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A BIZOTTSAG 536/2013/EU RENDELETE
(2013. janius 11.)

a nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejlGdését és egészségét érintd,
élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitdisok jegyzékének
megdllapitdsirél sz616 432/2012/EU rendelet modositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozd éllitdsokrol sz616, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
13. cikkének (3) bekezdése értelmében a Bizottsdg elfo-
gadta a nem a betegségek kockazatdnak csokkentését,
illetve a gyermekek fejl6dését és egészségét érintd, élel-
miszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedé-
lyezett allitdsok jegyzékének megallapitasardl sz6lo,
2012. mdjus 16-i 432/2012/EU rendeletet (3). A
432/2012/EU rendeletben meghatdrozott jegyzék 222
engedélyezett egészségre vonatkozé dllitast tartalmaz,
amely az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésighoz (a
tovabbiakban: Hatdsdg) benyujtott konszolidalt listd-
ban (%) 497 bejegyzésnek felel meg.

(20 Az engedélyezett egészségre vonatkozé dllitdsok listd-
janak elfogaddsakor azonban még egyes dllitisok a
Hatosdg értékelése vagy a Bizottsdg mérlegelése (*) alatt
alltak.

(3) A Hatdsdg elGzetes értékelése szerint nem kellGen jellem-
zett mikroorganizmusokkal kapcsolatos  egészségre
vonatkozé allitdsok, vagy az olyan egészségre vonatkozd
allitdsok esetén, ahol a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy ,nem all rendelkezésre elegendd informdaci6
az ok-okozati Osszefiiggés megillapitdsdhoz ”, a Bizottsdg
és a tagdllamok abban allapodtak meg, hogy addig nem
dontenek a jegyzékbe vald felvételitkrl, amig a Hatdsig
nem végzett Gjabb értékelést. A Hatdsag véglegesitette az
érintett egészségre vonatkozé dllitdsokrol sz6l6 értékelé-
sét, és 2012. junius 5-én és augusztus 7-én kozzétette
véleményét (°), amelyben két egészségre vonatkozé alli-
tds () esetében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
benytjtott adatok alapjan ok-okozati Gsszeftiggés dllapit-
haté meg egy adott élelmiszercsoport, élelmiszer vagy
annak valamely alkotéeleme és az dllitott hatds kozott.

L L 404, 2006.12.30., 9. o.
L L 136, 2012.5.25, 1. o.
ttp:/[www.efsa.curopa.eu/en/topics/topic/article] 3.htm
osszevont/egységes szerkezetbe foglalt lista 2232 ID tételének
lel meg.
(%) http:/|www.efsa.europa.cu/en/publications.htm

A konszoliddlt jegyzék ID 2926 és ID 1164 tételének felel meg.

>

(4 A Bizottsdg véglegesitette az értékelésre benyujtott egész-
ségre vonatkozd dllitdsokkal kapcsolatos megfontoldsait
négy kateg6riatdl eltekintve, amely meghatérozott élelmi-
szercsoportokat, vagy azok egyik OsszetevGjét foglalja
magdban. Az emlitett kategéridkat novényekre vagy
névényi anyagokra, kozismert néven ,botanikai anyagok-
ra’, bizonyos meghatarozott élelmiszerekre, példaul
nagyon alacsony energiatartalmt étrendekben hasznélt
élelmiszerekre és csokkentett laktoztartalmi élelmisze-
rekre, valamint a koffeinre és a szénhidrdtokra vonatkozo
allitdsok alkotjak.

(5) A botanikai anyagokkal kapcsolatban a tagallamok és az
érdekelt felek aggodalmuknak adtak hangot a ,hagyoma-
nyos haszndlaton” alapulé bizonyitékra vonatkozd
megfontoldsokban mutatkozd, egyfelsl az egészségre
vonatkoz6  dllitdsokr6l sz6lé 1924/2006/EK  rendelet
szerinti, mdsfel6] pedig az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kozosségi kddexérdl sz616, 2001. november
6-1 eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () szerinti
kiilonbségek miatt. Mivel a Bizottsdg tgy véli, hogy
nem alaptalanok ezek az aggodalmak, és tovdbbi
megfontoldst és konzultdciét igényelnek, a botanikai
anyagokra vonatkozé dllitdsokrdl (}) csak e 1épések
megtételét koveten lehet donteni.

(6) A kiilonleges tdplalkozdsi célokra szdnt élelmiszerekrdl
sz0l6 jogszabalyok (°) jelenlegi feliilvizsgalata hatdssal
lehet a nagyon alacsony energiatartalmd étrendek (1%) és
a csokkentett laktoztartalma élelmiszerek (') hatdsdval
kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsokra. Az emlitett
jogszabalyokkal kapcsolatos lehetséges kovetkezetlen-
ségek elkeriilése érdekében csak a feliilvizsgdlat lezaruldsa
utdn szabad donteni a fenti élelmiszerekkel kapcsolatos,
egészségre vonatkozé allitdsokrol.

(7) A koffein hatdsaira vonatkozé dllitdsokndl (1) a
tagdllamok aggodalmukat fejezték ki a koffeinbevitel
biztonsdgossaga miatt a lakossdg killonbozd célesoportjai
tekintetében. Mivel a Bizottsdg tgy véli, hogy nem alap-
talanok ezek az aggodalmak, és djabb tudomanyos szak-
véleményt kell kérni a Hatdsdgtol, a koffeinre vonatkozé
allitdsokr6l csak e 1lépés megtételét kovetSen lehet
donteni.

leinek felel meg.

(") A konszolidalt jegyzék ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID
736, 1D 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID
2375 tételeinek felel meg.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm
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(8)

(10)

(13)

Egyes tagdllamok aggodalmukat fejezték ki a szénhid-
ratok altal kifejtett kedvez$ hatdsokkal kapcsolatos,
egészségre vonatkozo dllitds (') engedélyezése tekinteté-
ben, mivel gy vélik, hogy — kiilonosen a cukorfogyasztas
mérséklésére vonatkozé nemzeti tdpldlkozdsi tandcsok
fényében — fenndll a fogyaszté megtévesztésének lehetd-
sége. A Bizottsdg tigy véli, hogy a széban forgé allitasra
vonatkozé egymdsnak ellentmondé célkittizéseket Ossz-
hangba kell hozni, és az dllitds alkalmazdsi feltételeinek
kialakitdsdhoz tovdbbi elemzésre van szitkség. Ezért a
szénhidratokra vonatkozé dllitdsrdl csak az elemzést
koveten lehet donteni.

Az atlathatdsag és a jogbiztonsdg valamennyi érdekelt fél
szdmdra torténG  biztositdsa érdekében a Bizottsdg
honlapjan tovdbbra is megtaldlhatok azok az Adllitasok,
amelyeket még nem mérlegeltek, és az 1924/2006/EK
rendelet (2) 28. cikkének (5) és (6) bekezdése értelmében
tovabbra is hasznalhatok.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése
szerint engedélyezni kell, tovdbbd fel kell venni a
432/2012[EU rendelet dltal létrehozott, az egészségre
vonatkozd, engedélyezett dllitdsok listdjara azokat az
egészségre vonatkozé éllitdsokat, amelyekrdl a Hatdsdg
megallapitotta, hogy ok-okozati Osszeftiggés dll fenn
egy adott élelmiszercsoport, élelmiszer vagy annak vala-
mely alkotdeleme és az dllitott hatds kozott, és amelyek
megfelelnek az 1924/2006/EK rendeletben foglalt kdve-
telményeknek (3).

Az 1924[2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése
értelmében az engedélyezett, egészségre vonatkozd alli-
tasok mellett az alkalmazdsukhoz sziikséges valamennyi
feltételt (beleértve a korldtozasokat is) is fel kell tiintetni.
Ennek megfelel6en az engedélyezett dllitdsok listdjanak —
az 1924/2006/EK rendeletben megallapitott szabalyok-
kal, valamint a Hat6sdg véleményeivel 6sszhangban -
magaban kell foglalnia az dllitdisok megszovegezését, az
allitdsok alkalmazdsinak egyedi feltételeit, és adott
esetben a felhasznaldsra vonatkozo6 feltételeket és korld-
tozdsokat és/vagy egy kiegészitd tdjékoztatdst vagy figyel-
meztetést is.

Az 1924/2006/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdése és
13. cikkének (1) bekezdése értelmében az egészségre
vonatkozé allitdsoknak altaldnosan elfogadott tudomd-
nyos bizonyitékokon kell alapulniuk. Ennek megfelelGen
nem engedélyezhetSk azok az egészségre vonatkozé alli-
tasok, amelyeket az el8zetes vagy a késdbbi értékelési
eljards sordn a Hatdsdg a tudomdnyos megalapozottsiguk
értékelésekor nem kedvezSen birdlt el.

Az engedélyezés irdnti kérelmet abban az esetben is indo-
kolt elutasitani — még ha a Hatdsdg tudomanyos értéke-
lése kedvezd volt is —, ha az egészségre vonatkoz6 dllitds
nem felel meg az 1924/2006/EK rendelet egyéb altalanos
vagy egyedi kovetelményeinek. Az L-argininnek (*) az

(") A konszolidélt jegyzék ID 603 és ID 653 tételének felel meg.

() http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

() A konszolidalt jegyzék 16 ID tételének felel meg, az e rendelet
mellékletében megjelend formaban.

(*) A konszoliddlt jegyzék ID 4683 tételének felel meg.

(14)

(15)

(16)

(17)

ammoniaklirenszre, tovabbd az L-tirozinnak (°) a normél
katekolamin szintézisre gyakorolt hatdsar6l sz6lo éllitds
esetében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ok-
okozati Osszefiiggés allapithaté meg. A Bizottsdg és a
tagdllamok megvizsgéltdk, hogy engedélyezhetSk-e a
fenti megfontoldsokat titkroz8, egészségre vonatkozé alli-
tisok. A benyujtott adatok és a jelenlegi tudomanyos
ismeretek alapjan a Hatdsdg megdllapitotta, hogy nincs
olyan alkalmazdsi feltétel, amely az L-argininre vonat-
kozo allitast (°) kisérhetné, azonban az L-tirozinra vonat-
koz¢ allitas esetén a Hatdsdg az aldbbi alkalmazdsi feltétel
feltintetését javasolta: az élelmiszernek legaldbb az
1924/2006/EK rendelet mellékletében szerepld ,fehérjeforrds”
kritériumnak kell megfelelnie (7). A Hatdsdg a Bizottsdg
pontositds irdnti kérelmére adott 2012. november 9-i
vélaszdban megjegyezte, hogy a fenti dllitdsokkal kapcso-
latos kovetkeztetései a két aminosav ismert biokémiai
szerepén alapulnak, amennyiben azok fehérje-alkotorész-
ként vannak jelen. A Hatésdg hozzitette, hogy 6nma-
gdban az L-tirozinra és az L-argininra nézve nem tudja
megadni a kedvez§ élettani hatds eléréséhez szitkséges
napi bevitel mennyiségére vonatkozd elSirast. Kovetke-
zésképpen, a fenti allitdsok esetén nem lehet olyan speci-
fikus alkalmazdsi feltételeket meghatdrozni, amelyek az
1924/2006/EK rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b)
pontja i. alpontja értelmében biztositandk, hogy a
végtermék a megfelel§ kedvezd élettani hatds eléréséhez
szitkséges mértékben tartalmazza az aminosavakat. Ilyen
specifikus alkalmazasi feltételek hidnydban az allitds
targyat képezd anyag kedvezd élettani hatdsa nem bizto-
sithaté. Ennélfogva ezek az dllitdsok félrevezethetik a
fogyasztét, igy nem keriilhetnek fel az engedélyezett,
egészségre vonatkozé éllitdsok listdjara.

E rendelet a hatdlybalépésétSl szamitott hat hénap eltel-
tével alkalmazand6 annak érdekében, hogy az élelmiszer-
ipari véllalkozok alkalmazkodni tudjanak a kovetelmé-
nyeihez, beleértve azon egészségre vonatkozd dllitdsok
1924/2006/EK rendelet 10. cikk (1) bekezdése szerinti
tilalmat, amelyeket a Hatdsdg mdr értékelt, a Bizottsdg
pedig mdr mérlegelt.

Az 1924[2006(EK rendelet 20. cikkének (1) bekezdése
értelmében valamennyi engedélyezett és elutasitott, egész-
ségre vonatkoz6 éllitdst és az elutasitds indokoldsat tartal-
mazd, az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Gsszeté-
telre és egészségre vonatkozé dllitdsok kozosségi nyilvan-
tartdsat e rendelet és késleltetett alkalmazasanak fényében
frissiteni kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések megalkotdsakor a
Bizottsdg megfelel6 médon tekintetbe vette a lakossdgtol
és az érdekelt felektS] érkezé megjegyzéseket és allasfog-
laldsokat is.

A 432/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(°) A konszoliddlt jegyzék ID 1428 tételének felel meg.

(%) http:/[www.efsa.curopa.cu/en/efsajournal/doc/2051.pdf.
() http:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/2270.htm


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2270.htm
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(18) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések sszhangban vannak az Elelmiszerlnc- és Allategészség-
tigyi Allandé Bizottsag véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk
A 432/2012[EU rendelet melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.
2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2014. janudr 2-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. jinius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 432/2012/EU rendelet mellékletébe a kovetkezd engedélyezett, egészségre vonatkozd dllitdsokat tartalmazé tételek keriiltek abécérendben:

Tdpanyag, anyag, élelmiszer
vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az éllitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhasznaldsdra
vonatkozé feltételek és/vagy
korldtozdsok és/vagy kiegészitd
tdjékoztatds vagy figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

A konszolidélt
jegyzékben
szerepld,
EFSA-értékelésre
megkiildott,
megfeleltethetd
bejegyzés szdma

alfa-ciklodextrin

KeményitStartalma étkezés
részeként az alfa-ciklodextrin
fogyasztdsa hozzdjirul az
étkezést kovetd vércukor-
szint-emelkedés csokkentésé-
hez.

Az dllitds olyan élelmiszer esetében alkalmazhat6, amelynek az
étkezés részeként elfogyasztott adagonkénti ciklodextrin tartalma
legalabb 5 g/50 g keményits. Ahhoz, hogy az éllitést fel lehessen
tiintetni, a fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a kedvezd hatds
az alfa-ciklodextrin étkezés részeként valé elfogyasztdsdval érhetd el.

2012;10(6):2713

2926

dokozahexaénsav (DHA)

A DHA hozzdjirul a vér
normdl trigliceridszintjének
fenntartdsahoz.

Az dllitds csak olyan élelmiszer esetében alkalmazhatd, amely napi
2 g DHA bevitelt biztosit, és amely a DHA-t eikozapenténsavval
(EPA) egyiittesen tartalmazza. Ahhoz, hogy az dllitdst fel lehessen
tiintetni, a fogyasztot tdjékoztatni kell arrdl, hogy a kedvezd hatds
2 g DHA napi bevitelével érhet§ el. Ha az dllitdst étrend-kiegészité
és[vagy dusitott élelmiszerek esetén alkalmazzdk, a fogyasztét arrdl
is tdjékoztatni kell, hogy a kiegészitésként fogyasztott EPA és DHA
egylittes napi mennyisége az 5 g-ot ne haladja meg.

Az dllitds nem haszndlhat6
gyermekeknek  szant  élelmi-
szerek esetén.

2010;8(10):1734

533, 691, 3150

dokozahexaénsav és eiko-
zapenténsav (DHA/EPA)

A DHA és az EPA hozzdjarul
a normdl vérnyomds fenn-
tartdsahoz.

Az dllitds csak olyan élelmiszer esetében alkalmazhatd, amely 3 g
EPA és DHA bevitelt biztosit naponta. Ahhoz, hogy az dllitdst fel
lehessen tiintetni, a fogyasztot tdjékoztatni kell arrél, hogy a
kedvezd hatds 3 g EPA és DHA napi bevitelével érhetd el. Ha az
allitdst étrend-kiegészit§ ésfvagy dusitott élelmiszerek esetén alkal-
mazzdk, a fogyasztot arrdl is tdjékoztatni kell, hogy a kiegészités-
ként fogyasztott EPA és DHA egyiittes napi mennyisége az 5 g-ot ne
haladja meg.

Az dllitds nem haszndlhat6
gyermekeknek  szant  élelmi-
szerek esetén.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

502, 506, 516,
703, 1317, 1324

dokozahexaénsav és eiko-
zapenténsav (DHA/EPA)

A DHA és az EPA hozzdjarul
a vér normdl triglicerid-
szintjének fenntartdsdhoz.

Az 4llitds csak olyan élelmiszer esetében alkalmazhatd, amely 2 g
EPA és DHA bevitelt biztosit naponta. Ahhoz, hogy az illitast fel
lehessen tiintetni, a fogyasztot tdjékoztatni kell arrél, hogy a
kedvezd hatds 2 g EPA és DHA napi bevitelével érhetd el. Ha az
allitdst étrendkiegészits ésfvagy dusitott élelmiszerek esetén alkal-
mazzdk, a fogyasztot arrdl is tdjékoztatni kell, hogy a kiegészités-
ként fogyasztott EPA és DHA egyiittes napi mennyisége az 5 g-ot ne
haladja meg.

Az dllitdss nem haszndlhatd
gyermekeknek  szdnt  élelmi-
szerek esetén.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

fruktdz

A fruktdzt tartalmazo élel-
miszerek fogyasztdsa kisebb
mértékii vércukorszint-emel-
kedést eredményez, mint a
szachardzt vagy glikozt
tartalmazo6 élelmiszereké.

Ahhoz, hogy az dllitdst fel lehessen tiintetni, a cukorral édesitett
élelmiszerekben vagy italokban a szacharézt ésfvagy glitkézt olyan
mértékben kell fruktézzal helyettesiteni, hogy legaldbb 30 %-kal
csokkenjen az ilyen ételek és italok gliikoz- és/vagy szacharéz tartal-
ma.

2011;9(6):2223

558
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Tdpanyag, anyag, élelmiszer
vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az éllitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhaszndldsdra
vonatkozé feltételek és/vagy
korldtozdsok és|vagy kiegészits
tdjékoztatds vagy figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

A konszoliddlt
jegyzékben
szerepld,
EFSA-értékelésre
megkiildott,
megfeleltethetd
bejegyzés szdma

Termesztett szilvafajtdkbol
(Prunus domestica L.) elGdl-
litott aszalt szilva

Az aszalt szilva hozzdjdrul a
megfelel§ bélmtikodéshez.

Az dllitds csak olyan élelmiszer esetében alkalmazhatd, amely 100 g
aszalt szilva napi bevitelét biztositja. Ahhoz, hogy az dllitast fel
lehessen tiintetni, a fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a
kedvezd hatds 100 g aszalt szilva napi bevitelével érhetd el.

2012;10(6):2712

1164
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	A Bizottság 536/2013/EU rendelete (2013. június 11.) a nem a betegségek kockázatának csökkentését, illetve a gyermekek fejlődését és egészségét érintő, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozó, engedélyezett állítások jegyzékének megállapításáról szóló 432/2012/EU rendelet módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

