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A BIZOTTSAG 1160/2011/EU RENDELETE
(2011. november 14.)

az élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockdzatinak csokkentésérGl szolo, az egészségre
vonatkozd egyes dllitisok engedélyezésérdl, illetve engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozd éllitdsokrél sz616, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében tilos az élelmisze-
rekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsok alkal-
mazdsa, kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendeletnek
megfelelSen engedélyezte Sket, és szerepelnek az engedé-
lyezett allitdsok listdjan.

(20 Az 1924/2006/EK rendelet lehetévé teszi tovabba, hogy
az élelmiszer-ipari vallalkozok kérelmet nydjtsanak be az
adott tagdllam illetékes nemzeti hatésdgdhoz, amelyben
egészségre vonatkozd dllitdisok engedélyezéséért folya-
modnak. Az illetékes nemzeti hatdsdgnak tovabbitania
kell az érvényes kérelmeket az Eurépai Elelmiszer-bizton-
sdgi Hatosdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hat6sdg).

3) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsignak kése-
delem nélkiil tdjékoztatnia kell a tobbi tagillamot és a
Bizottsdgot, és meg kell fogalmaznia véleményét az
egészségre vonatkozé adott allitdsrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélye-
zésérdl a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figye-
lembevételével hatdroz.

(5) A CreaNutrition AG dltal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint benydjtott
kérelem alapjdn a Hatésdgnak a zab béta-glikdn vérko-
leszterinszintet csokkentd hatdsival kapcsolatos, egész-
ségre vonatkozé dllitdsrol kellett véleményt nyilvanitania
(a kérdés szdma: EFSA-Q-2008-681) (3. A kérelmezd a
kovetkez6képpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A
zab béta-glikdn beiktatdsa a kiegyensilyozott étrendbe
aktivan csokkentheti a vér LDL- (alacsony stirtiség(i lipo-
protein) és teljes koleszterinszintjét”.

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
(®) The EFSA Journal 2010; 8(12):1885.

(6)

A Bizottsagnak és a tagallamoknak 2010. december 8-dn
tovabbitott véleményében a Hat6sdg ismertette a benyj-
tott adatok alapjdn levont kovetkeztetését, miszerint ok-
okozati Osszefiiggést éllapitott meg a zab béta-gliikin
fogyasztasa és a vér LDL-koleszterinszintjének csokkenése
kozott. Amennyiben az egészségre vonatkozé llitds ezt a
megallapitast titkrozi, tigy kell tekinteni, hogy megfelel az
1924/2006/EK rendeletben foglalt koévetelményeknek,
ezért fel kell venni az engedélyezett dllitasok listdjara.

Az 1924[2006[EK rendelet 16. cikkének (4) bekezdése
el6itja, hogy az egészségre vonatkozé dllitds engedélye-
zése mellett allast foglald véleménynek tartalmaznia kell
bizonyos adatokat. Ennek megfeleléen e rendelet I
mellékletében fel kell tintetni az engedélyezett allitasra
vonatkozé adatokat, amelyeknek adott esetben tartalmaz-
niuk kell az allitds mddositott megfogalmazasat, az allitds
alkalmazdsira vonatkozd kiilonos feltételeket, illetve
adott esetben az élelmiszer felhaszndldsira vonatkozé
feltételeket és korldtozdsokat ésfvagy kiegészits tdjékoz-
tatdst vagy figyelmeztetést az 1924/2006/EK rendeletben
megallapitott szabalyoknak megfelel6en, valamint a
hat6sdg véleményeivel osszhangban.

Az 1924/2006/EK rendelet egyik célkitlizése annak
biztositisa, hogy az egészségre vonatkozé éllitdsok
megfeleljenek a valdsdgnak, egyértelmiek és megbizha-
téak, valamint hasznosak legyenek a fogyasztd szdmara,
tovabbd hogy e célbdl a szovegezést és a megjelenitést
figyelembe veszik. Ezért abban az esetben, ha az éllitdsok
szovegezésének jelentése megegyezik egy, az egészségre
vonatkozé engedélyezett allitdséval, mivel ugyanarra a
kapcsolatra utalnak, amely egy élelmiszercsoport, élelmi-
szer vagy annak egyik oOsszetevGje és az egészség kozott
fennall, ugyanazon feltételeket kell alkalmazni felhaszna-
lasuk esetén az e rendelet mellékletében jelzetteknek
megfelelGen.

A (Szbjafehérje Szovetséget, az Eurdpai Novényi Fehérje
Szovetséget és a Természetes Szdjaélelmiszerek Gyartd-
inak Eurdpai Szovetségét képvisel6) HarlandHall L.t.d.
altal az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdé-
sének a) pontja szerint benyujtott kérelem alapjin a
Hatdsdgnak a szdjafehérje vérkoleszterinszintet csokkentd
hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrol
kellett véleményt nyilvdnitania (a kérdés szdma: EFSA-
Q-2009-00672) (*). A kérelmez6k a kovetkezSképpen
megfogalmazott allitdst javasoltdk: ,Bizonyitott, hogy a
szojafehérje csokkenti a vér koleszterinszintjét; a vér
koleszterinszintjének  csokkentése ~ mérsékelheti a
sziv(koszortér-)betegség kockazatat.”

(%) The EFSA Journal 2010; 8(7):1688.
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(10) A Bizottsignak és a tagdllamoknak 2010. jalius 30-dn
tovabbitott véleményében a Hatbsdg ismertette a benytj-
tott adatok alapjdn levont kovetkeztetését, miszerint nem
allapitott meg ok-okozati Osszefiiggést a szojafehérje-
fogyasztas és az éllitolagos hatds kozott. Ennek megfele-
16en az allitas nem engedélyezhets, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

(11) A Danone France dltal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint benydjtott
kérelem alapjdn a Hatésdgnak az Actimel®, a Lactobacillus
casei DN-114 001 torzs és joghurt elegyét tartalmazd
erjesztett tejterméknek a bélben a Clostridium difficile
baktérium dltal termelt toxinok mennyiségét csokkentd
hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrol
kellett véleményt nyilvanitania (a kérdés szama: EFSA-
Q-2009-00776) (). A kérelmez6 a kovetkez8képpen
megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A Lactobacillus casei
DN-114001 torzs és joghurt elegyét tartalmazé erjesztett
tej csokkenti a Clostridium difficile baktérium dltal termelt
toxinok mennyiségét a bélben (az erre fogékony id6s
emberek esetében). A Clostridium difficile baktérium altal
termelt toxinok jelenléte Gsszefiiggésbe hozhaté az akut
hasmenés el6forduldsdval”.

(12) A Bizottsagnak és a tagllamoknak 2010. december 8-dn
tovabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a benyj-
tott adatok alapjan levont kovetkeztetését, miszerint a
benydjtott informdcick nem elegend6ek ahhoz, hogy
ok-okozati Osszefiiggést allapithasson meg az Actimel®
fogyasztisa és a Clostridium difficile baktérium dltal
okozott hasmenés kockdzatdnak a Clostridium difficile
baktérium altal termelt toxinok mennyiségének mérsék-
lése révén torténd csokkentése kozott. Ennek megfelelGen
az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

(13) Az e rendeletben el8irt intézkedések meghatdrozdsa
sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdése értelmében a kérel-
mez8k és a nyilvanossdg dltal benydjtott észrevételeket.

(14) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Gket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet I. mellékletében foglalt, egészségre vonat-
kozé dllitds az emlitett mellékletben el6irt feltételek mellett
fogalmazhaté meg az Eurépai Uni6 piacdn forgalomban 1évd
élelmiszerek kapcsan.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozé éllitast
fel kell venni az 1924/2006/EK rendelet 14. cikkének (1) bekez-
désében emlitett engedélyezett éllitdsok unids listdjara.

2. cikk

Az e rendelet II. mellékletében foglalt, egészségre vonatkozo
allitisok nem vehet6k fel az 1924/2006/EK rendelet
14. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedélyezett allitdsok
unids listdjra.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
koveté huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. november 14-én.

(") The EFSA Journal 2010; 8(12):1903.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

ENGEDELYEZETT, EGESZSEGRE VONATKOZO ALLITAS

Kérelem — az 1924/2006/EK

rendelet vonatkozd Kérelmezd — cim

Tépanyag, anyag, élelmi-

“HoA Allitds
szer vagy élelmiszercsoport

Az allitds alkalmazdsanak feltételei

Az élelmiszer felhasznaldsdra
vonatkozo feltételek és/vagy
korldtozdsok ésfvagy

Az EFSA vélemé-
nyének hivatkozdsi

rendelkezései kiegészitS tdjékoztatds vagy szdma
figyelmeztetés
A 14. cikk (1) bekezdé- | CreaNutrition AG, | Zab béta-gliikin Bizonyitott, hogy a zab béta- | A fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a Q-2008-681
sének a) pontja szerint | Business Park, 6301 glitkdn csokkenti a vér koleszterin- | kedvezd hatds 3 g zab béta-gliikdn napi bevi-
betegség kockdzatdnak | Zug, Svdjc szintjét. A magas koleszterinszint | telével érhetd el.

csokkentésével kapcsolatos,
egészségre vonatkozd 4lli-
tds

a szivkoszoriér-betegség kialakuld-
sdban kockdzati tényezd.

Az dllitds olyan élelmiszerek esetében alkal-
mazhatd, amelyek adagonként legaldbb 1 g
zab béta-glitkdnt tartalmaznak.

II.

MELLEKLET

ELUTASITOTT, EGESZSEGRE VONATKOZO ALLITASOK

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonatkoz6
rendelkezései

Tapanyag, anyag, élelmiszer vagy élelmiszercsoport

Allités

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint
betegség kockdzatdnak csokkentésével kapcso-
latos, egészségre vonatkoz llitds

Szojafehérje

Bizonyitott, hogy a szdjafehérje csokkenti a vér koleszterinszintjét; a vér
koleszterinszintjének csokkentése mérsékelheti a sziv(koszortér-)betegség

kockézatat.

Q-2009-00672

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint
betegség kockdzatdnak csokkentésével kapcso-
latos, egészségre vonatkozé allitds

ACTIMEL®  Lactobacillus  casei
torzs és joghurt elegye

DN-114 001

A Lactobacillus casei DN-114 001 torzs és joghurt elegyét tartalmazé erjesz-
tett tej csokkenti a Clostridium difficile baktérium 4ltal termelt toxinok
mennyiségét a bélben (az erre fogékony idés emberek esetében). A Clostri-
dium difficile baktérium dltal termelt toxinok jelenléte sszefiiggésbe hozhatd

az akut hasmenés el6forduldsdval.

Q-2009-00776
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