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A BIZOTTSAG 1048/2012/EU RENDELETE
(2012. november 8.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, betegségek kockizatinak cskkentésére utald, egészségre vonatkozé
allités engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitasokrol 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 éllitdsok alkal-
mazdsa, kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendeletnek
megfeleléen engedélyezte Gket, és szerepelnek az engedé-
lyezett allitasok listajan.

(20 Az 1924/2006/EK rendelet lehetévé teszi tovabba, hogy
az élelmiszer-ipari vallalkozok kérelmet nydjtsanak be az
adott tagdllam illetékes nemzeti hat6sdgdhoz, amelyben
egészségre vonatkozo dllitdisok engedélyezéséért folya-
modnak. Az illetékes nemzeti hatdsignak tovabbitania
kell az érvényes kérelmeket az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsdghoz (EFSA, a tovabbiakban: Hatdsdg).

) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsdgnak kése-
delem nélkiil tdjékoztatnia kell a tobbi tagillamot és a
Bizottsagot, és véleményt kell nyilvanitania az egészségre
vonatkozé adott allitdsrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé allitds engedélyezé-
sér6l a Hatdsdg altal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hataroz.

(5) A Cargill Incorporated dltal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint benydjtott
— és egy metaanalizissel (?), valamint drpaeredetti ,béta-
rost” (Barliv'™) elsdllitdsi folyamatéval kapcsolatos védett
adatok szellemi tulajdonvédelmét igényl6 — kérelem
alapjdn a Hatdsignak az drpdban taldlhaté béta-glika-
noknak a vérkoleszterinszint csokkentésére, valamint a
szivkoszoriér-betegség  kockdzatdnak  csokkentésére
gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2011-
00798. sz. kérdés) (). A kérelmez$ a kovetkezSképpen
megfogalmazott allitdst javasolta: ,Az drpa-béta-glitkdn

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

(3 Harland JI, 2011 (nem jelent meg); Meta-analysis of the effects of
barley beta-glucan on blood lipids. (Az drpa-béta-glitkdn vérzsirokra
gyakorolt hatdsainak metaanalizise.)

(®) The EFSA Journal 2011; 9(12):2470.

bizonyitottan csokkenti a vér koleszterinszintjét. A vér
koleszterinszintjének csokkentése csokkentheti a sziv(ko-
szortiér-)betegség kockdzatdt.”

A Bizottsagnak és a tagllamoknak 2011. december 8-dn
tovabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a benyj-
tott adatok alapjan levont kovetkeztetését, miszerint ok-
okozati Osszefiiggést dllapitott meg az drpa-béta-
glitkdnok fogyasztdsa és a vér LDL-koleszterinszintjének
csokkenése kozott. Amennyiben egy egészségre vonat-
koz¢ éllitas ezt a megallapitdst tikrozi, Ggy kell tekinteni,
hogy megfelel az 1924/2006/EK rendeletben foglalt
kovetelményeknek, ezért fel kell venni az engedélyezett
allitdsok listdjara. A metaanalizist, valamint az drpaere-
deti ,bétarost” (Barliv’™) el6allitasi folyamatira vonat-
kozé informdcidkat, amelyekre vonatkozdan a kérelmezd
szellemi tulajdonvédelmet kért, a Hat6sdg nem tekintette
szitkségesnek a véleményalkotdshoz. Ezért gy tekinthetd,
hogy az 1924/2006/EK rendelet 21. cikke (1) bekezdé-
sének ¢) pontjdban meghatdrozott kovetelmények nem
teljesiilnek, ennélfogva a szellemi tulajdonjogokra vonat-
koz6 adatok védelmét nem sziikséges biztositani.

A Valens Int. d.o.o. dltal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint benyjtott
kérelem alapjan a Hat6sagnak az drpa-béta-glitkdnoknak
a vérkoleszterinszint csokkentésére, valamint a szivkoszo-
riér-betegség kockdzatinak csokkentésére gyakorolt hatd-
saval kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrol kellett
véleményt nyilvdnitania  (EFSA-Q-2011-00799.  sz.
kérdés) (). A kérelmez§ a kovetkez8képpen megfogalma-
zott dllitdst javasolta: ,Bizonyitott, hogy az drpa-béta-
glikdn csokkenti a vér koleszterinszintjét. A vér kolesz-
terinszintjének csokkentése csokkentheti a sziv(koszo-
raér-)betegség kockdzatat.”

A Bizottsagnak és a tagllamoknak 2011. december 8-dn
tovabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a benyuj-
tott adatok alapjin levont kovetkeztetését, miszerint ok-
okozati Osszefiiggést dllapitott meg az drpa-béta-
glitkdnok fogyasztdsa és a vér LDL-koleszterinszintjének
csokkenése kozott. Amennyiben egy egészségre vonat-
kozé allitds ezt a megallapitdst titkrozi, agy kell tekinten,
hogy megfelel az 1924/2006/EK rendeletben foglalt
kovetelményeknek, ezért fel kell venni az engedélyezett
allitasok listdjra.

Az 1924[2006/EK rendelet 16. cikkének (4) bekezdése
el6itja, hogy az egészségre vonatkozé dllitds engedélye-
zése mellett dlldst foglalé véleménynek tartalmaznia kell
bizonyos adatokat. Ennek megfelelGen e rendelet mellék-
letében fel kell tiintetni az engedélyezett allitdsra vonat-
kozé adatokat, amelyeknek adott esetben tartalmazniuk
kell az dllitdis modositott megfogalmazdsat, az allitds

(%) The EFSA Journal 2011; 9(12):2471.
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alkalmazdsira vonatkozé killonos feltételeket, illetve
adott esetben az élelmiszer felhaszndldsdra vonatkozd
feltételeket és korldtozdsokat és/vagy kiegészitS tdjékoz-
tatdst vagy figyelmeztetést az 1924/2006/EK rendeletben
megallapitott szabdlyoknak megfelel6en, valamint a
hatésdg véleményeivel osszhangban.

Az 1924/2006/EK rendelet egyik célkittizése annak
biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozé éllitdsok valo-
saghtiek, viligosak, megbizhatok és hasznosak legyenek a
fogyaszté szdmdra, és ennek érdekében figyelmet kell
forditani az éllitdisok megszovegezésére és megjelenité-
sére. Ezért abban az esetben, ha az dllitdsok szovegezé-
sének jelentése a fogyaszté szempontjabdl tekintve
megegyezik egy, az egészségre vonatkozd engedélyezett
allitaséval, mivel ugyanarra a kapcsolatra utalnak, amely
egy élelmiszercsoport, élelmiszer vagy annak egyik ossze-
tevGje és az egészség kozott fenndll, ugyanazon feltéte-
leket kell alkalmazni felhaszndldsuk esetén az e rendelet
mellékletében jelzetteknek megfelelGen.

Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatdrozasa
sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdése értelmében a kérel-
mez8k és a nyilvanossdg édltal benyujtott észrevételeket.

(12) Az e rendeletben el8irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eur6pai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Gket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd
allitds az emlitett mellékletben elirt feltételek mellett fogalmaz-
haté meg az Eurépai Unié piacin forgalomban 1évg élelmi-
szerek vonatkozdsdban.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett allitdst fel kell venni az
1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésében emlitett
engedélyezett allitdisok unids listdjara.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. november 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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Engedélyezett, egészségre vonatkozo éllitds

Kérelem — az 1924/2006/EK
rendelet vonatkozo rendelkezé-
sei

Kérelmezd — cim

Tépanyag,
anyag, ¢lelmi-
szer vagy €lel-
miszercsoport

Allitds

Az illitas alkalmazdsinak feltételei

Az élelmiszer
felhaszndldsdra
vonatkozé felté-
telek ésfvagy
korlatozasok
és|vagy kiegé-
szitd tdjékoz-
tatds vagy
figyelmeztetés

Az EFSA vélemé-
nyének hivatkozdsi
szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének
a) pontja szerinti, betegség
kockdzatdnak csokkentésére
utal6, egészségre vonatkozd
allitas

Cargill Incorporated, a Cargill Health and
Nutrition, cfo Cargill R&D Centre Europe
84, B-1800

képviseletében, Havenstraat
Vilvoorde, Belgium

Valens Int. d.o.o., Kidriceva ulica 24b,
SI-3000 Celje, Slovenia

Arpa-béta-
glitkdn

Az drpa-béta-glikdn bizonyitottan
csokkenti a vér koleszterinszintjét.
A magas koleszterinszint a szivko-
szortiér-betegség kialakuldsdban
kockazati tényezd

A fogyasztot tdjékoztatni kell arrdl,
hogy a kedvez$ hatds 3 g drpa-béta-
glitkdn napi bevitelével érhetd el.

Az dllitds olyan élelmiszerek esetében
alkalmazhat6, amelyek a megjelolt
adagonként legaldbb 1g drpa-béta-
glikdnt tartalmaznak.
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