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A BIZOTTSAG 851/2013/EU RENDELETE
(2013. szeptember 3.)

nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejldését és egészségét érintd,

élelmiszerekkel kapcsolatos,

egészségre vonatkozd egyes dllitisok engedélyezésérdl és a

432[2012/EU rendelet médositisirol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

1

(6)

Az 1924/2006/EK rendelet el6irja, hogy tilos élelmi-
szerrel kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsokat
alkalmazni, kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet
szerint engedélyezte azokat, és szerepelnek az engedélye-
zett allitdsok jegyzékében.

Az 1924[2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése
alapjan elfogaddsra keriilt a 432/2012/EU bizottsdgi
rendelet (?), amely megéllapitotta a nem a betegségek
kockézatanak csokkentését, illetve a gyermekek fejlgdését
és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egész-
ségre vonatkozd, engedélyezett dllitdsok jegyzékét.

Az 1924/2006/EK rendelet azt is el6irja, hogy az élelmi-
szer-ipari véllalkozok a tagdllamok illetékes nemzeti
hat6sdgaihoz nyujtjidk be az egészségre vonatkozd alli-
tisok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatésdgnak tovibbitania kell az érvényes kérel-
meket az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésighoz
(EFSA; a tovabbiakban: Hatdsdg) tudomdanyos értékelésre,
valamint tdjékoztatdsul a Bizottsighoz és a tagélla-
mokhoz is.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozé éllitds engedélyezé-
sérél a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz.

Az innovécié osztonzése céljdbdl azon egészségre vonat-
kozé Allitdsok esetében, amelyek djonnan kidolgozott
tudomdnyos bizonyitékokon alapulnak ésfvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet tartalmaznak, gyor-
sitott engedélyezési eljardst kell alkalmazni.

A GlaxoSmithKline Services Unlimited 4ltal az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
() A Bizottsdg 2012. mdjus 16-i 432/2012/EU rendelete a nem a

betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlgdését
és egészségét érintS, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonat-
kozo, engedélyezett éllitdsok jegyzékének megallapitdsarél (HL
L 136., 2012.5.25,, 1. o.).

®)

szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatdsignak egy
savas, alkoholmentes reformitalnak a fogak demineralizd-
cidjanak csokkentésére gyakorolt hatdsival kapcsolatos,
egészségre vonatkozo éllitdsrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2010-00784. sz. kérdés) (°). A kérel-
mez6 a kovetkez6képpen megfogalmazott allitdst java-
solta: ,A »fogbardt« italok segitenck megdrizni a fogak
egészségét.”

2010. december 16-dn a Bizottsig és a tagillamok
megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok
alapjan ok-okozati osszefiiggés dllapithaté meg a tipikus,
hagyomanyos gytimolcsitalok napi négyszeri alkalommal
torténs fogyasztdsa és a tipikus, cukorartalmd italok
(8-12 g cukor/100 ml) napi hétszeri alkalommal torténd
fogyasztasa, valamint a fogak demineralizcidja kozott. A
tudomdnyos vélemény szerint ezenkiviil az ilyen italok
Jfogbarat” italokkal vald felvaltdsa hozzdjarulhat a fogak
demineralizdciéjanak csokkentéséhez.

A tagdllamokkal folytatott konzultdciét kovetSen a
Bizottsdg tovabbi tandcsokat kért a Hatdsdgtdl, tobbek
kozott arra vonatkozdan, hogy igazolddott-e vagy varha-
téan igazolodik-e a kedvezd hatds a hagyomdnyos
gyiimolcsitalokat, illetve a tipikus, cukortartalmd, alko-
holmentes italokat ritkdbban fogyaszté6 személyek
esetében is. 2011. jdlius 8- véleményében (EFSA-Q-
2011-00781. sz. kérdés) (¥) a Hatdsdg azt a kovetkezte-
tést vonta le, hogy a fogak mineralizcidjanak megGrzése
terén kedvez$ hatds varhaté azon személyek esetében,
akik fogyasztanak hagyomdnyos gyiimolcsitalokat vagy
cukortartalmd, alkoholmentes italokat, és emellett
gyakran fogyasztanak mds italokbdl vagy ételekbdl szar-
mazé cukrokat ésjvagy savakat is, amelyek hozzdjarul-
hatnak a fogak demineralizdci6jdhoz, amennyiben a
hagyomanyos gyiimolcsitalok vagy a cukortartalmd, alko-
holmentes italok egy vagy tobb adagjit ugyanannyi adag
Jfogbarat” itallal helyettesitik. Egyértelmdvé tették
tovabbd, hogy a ,fogak demineralizdcidjanak csokken-
tése” hasonl6 jelentésti, mint a ,fogak mineralizdcidjanak
megbrzése”. Ennek megfelelGen, amennyiben egy egész-
ségre vonatkozé dllitds ezt a kovetkeztetést titkrozi, és
konkrét felhaszndlasi feltételek kisérik, ugy kell tekinteni,
hogy megfelel az 1924/2006/EK rendeletben foglalt
kovetelményeknek, és fel kell venni az engedélyezett lli-
tdsoknak a 432/2012/EU rendelettel megéllapitott unids
jegyzékébe.

A Hatdsdg a véleményében jelezte, hogy kovetkeztetése-
ihez tizenodt, a kérelmezd dllitdsa szerint védett tanul-
manyt kellett figyelembe venni. Ezek a kovetkezdk:

(®) EFSA Journal 2010; 8(12):1884.

(%) EFSA Journal 2011; 9(7):2293.
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fruit drink and two control treatments on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1010021,
Egyesiilt Kirdlysdg,

— May R, Hughes JM. Principal Investigator: Duggal MS,
1998b. A single blind, five-way crossover study to
investigate the effect of three new formulations of
fruit drinks in comparison to a positive control (suc-
rose) and a negative control (sorbitol) on the pH of
dental plaque. GlaxoSmithKline Report N1010067,
Egyesiilt Kirdlysdg.

A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal rendelkezésre
bocsétott valamennyi igazolhaté informdciot, és gy itélte
meg, hogy mind a tizenot, védettnek tekintendd tanul-
méany kapcsdn teljesiilnek az 1924/2006/EK rendelet
21. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott feltételek.
2013. janius 12-én kelt levelében a kérelmezd tdjékoz-
tatta a Bizottsagot arrdl, hogy a véllalkozdsa szervezetét
és helyét érint§ valtozdsok torténtek. A kérelmezd ezért
hivatalosan kérte, hogy a védett adatok védelmét a
GlaxoSmithKline Services Unlimited és lednyvallalatai —
GSK House, 980 Great West Road, Brentford, TW89GS,
Egyesiilt Kiralysdg — szdmdra biztositsdk. Ennek megfele-
16en az emlitett tanulmanyokban szerepl6 tudoményos
adatok és egyéb informdaciok az 1924/2006/EK rendelet
21. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek
szerint az engedélyezéstdl szamitott ot éven 4t nem hasz-
nalhatok fel egy kovetkezd kérelmez§ javara.

A Kraft Foods Europe - Biscuits R&D dltal az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak a kemé-
nyitGtartalma élelmiszerekben taldlhato, lassan emészt-
hetd keményitS hatdsdval és az étkezés utdni glikémids
reakciok mérséklésével kapcsolatos, egészségre vonatkozé
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2010-
00966. sz. kérdés) (!). A kérelmezd a kovetkezSképpen
megfogalmazott allitdst javasolta: ,A lassan emészthetd
keményitS olyan szénhidrdtokat biztosit, amelyek felszi-
voddsa és kibocsatasa rendszeres és folyamatos. Az ilyen
szénhidritok hozzdjarulnak ahhoz, hogy mérsékelt
maradjon az étkezés utdni glikémids reakcio.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2011. jdlius 21-én
megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsitott adatok
alapjan ok-okozati osszefiiggés éllapithaté meg a gabo-
nakészitményekben taldlhatd, lassan emészthet§ kemé-
nyité fogyasztisa — gyorsan emészthet6 keményité
fogyasztasa helyett — és az étkezés utdni glikémids reakcié
mérséklése kozott. Ennek megfelel6en, amennyiben egy
egészségre vonatkozo éllitds ezt a kovetkeztetést tikrozi,
tgy kell tekinteni, hogy megfelel az 1924/2006/EK
rendeletben foglalt kovetelményeknek, és fel kell venni
az engedélyezett dllitdsoknak a 432/2012/EU rendelettel
megallapitott unids jegyzékébe.

A Hat6sdg a véleményében jelezte, hogy a kérelmezd
kérésére védettnek tekintendS négy tanulmény sziikséges
volt ahhoz, hogy megallapitsik ezen allitds alkalmaza-
sanak feltételeit. E tanulmanyok a kovetkezdk:

(') EFSA Journal 2011; 9(7):2292.

(14)

(15)

(16)

(17)

— Brand-Miller JC, Holt S, Atkinson F, Fuzellier G and
Agnetti V, 2006. Determination of the postprandial
responses to two cereal foods eaten alone or as part
of a mixed meal,

— Laville M, Rabasa-Lhoret R, Normand S and Braesco
V, 2005. Measurement of metabolic outcome of
carbohydrates of two types of cereal products,

— Rabasa-Lhoret R, Peronnet F, Jannot C, Fuzellier G
and Gausseres N, 2007. Metabolic fate of four cereal
products consumed as part of a breakfast by healthy
female subjects,

— Vinoy S, Aubert R and Chapelot D, 2000. A cereal
product high in slowly available glucose increases
subsequent satiety feelings and decreases glucose
and insulin responses.

A Bizottsdg értékelte a kérelmez§ dltal rendelkezésre
bocsitott valamennyi igazolhaté informéciot, és ugy itélte
meg, hogy a védettnek tekintendd tanulmédnyok kapcsdn
teljesiilnek az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott feltételek. 2012. okt6ber
1jén kelt levelében a kérelmezé tdjékoztatta a Bizott-
sagot arrdl a szerkezetdtalakitdsi folyamatrél, amelynek
révén a Kraft Foods csoport megosztotta iizleti tevékeny-
ségét, két teljesen fuggetlen csoportot hozva igy létre,
amelyek egyike a Mondeléz International csoport. Mivel
2012. oktéber 1-jét6l a Kraft Foods Europe — Biscuits
R&D a Mondeléz International csoporthoz tartozik, a
kérelmez8 hivatalosan kérte, hogy a védett adatok
védelmét a Mondeléz International csoport szdmdra
biztositsdk. Ennek megfeleléen az emlitett tanulma-
nyokban szerepl§ tudomdnyos adatok és egyéb informa-
ciok az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének (1) bekez-
désében meghatdrozott feltételek szerint az engedélye-
zést6l szdmitott Ot éven 4t nem haszndlhatdk fel egy
kovetkezd kérelmezd javra.

A Barry Callebaut Belgium nv dltal az 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyjtott
kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvani-
tania a kakadban taldlhat6 flavanoloknak az erek endo-
téliumfiiggd tdguldsdra gyakorolt hatdsdval kapcsolatos,
egészségre vonatkozd dllitasrél (EFSA-Q-2012-00002.
sz. kérdés) (?). A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogal-
mazott 4llitdst javasolta: ,A kakadban taldlhaté flava-
nolok segitenek fenntartani az erek endotéliumfiiggd
tdgulasat, amely hozzdjarul az egészséges véraramlashoz.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. julius 17-én kaptdk
meg a Hatésdg tudomdnyos véleményét, amelynek kévet-
keztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan
ok-okozati 9sszefiiggés dllapithaté meg a kakadban taldl-
hat¢ flavanolok fogyasztdsa és az éllit6lagos hatds kozott.
Ennek megfeleléen, amennyiben egy egészségre vonat-
kozé dllitds ezt a kovetkeztetést titkrozi, agy kell tekin-
teni, hogy megfelel az 1924/2006/EK rendeletben foglalt
kovetelményeknek, és fel kell venni az engedélyezett alli-
tdsoknak a 432/2012/EU rendelettel megéllapitott unids
jegyzékébe.

A Hatdsag a véleményében jelezte, hogy kovetkeztetése-
ihez egy, a kérelmez§ dllitdsa szerint védett, embereken

(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2809.
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(19)

(20)

(1)

végzett beavatkozdsokat felhasznalé tanulményt kellett
figyelembe venni. Ez a tanulmdny a kovetkezd: Grassi
D, Desideri G, Necozione S, Di Giosia P, Cheli P,
Barnabei R, Allegaert L, Bernaert H and Ferri C, 2011.
Cocoa consumption dose-dependently improves flow-
mediated dilation and arterial stiffness and decreases
blood pressure in healthy subjects.

A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal rendelkezésre
bocsdtott valamennyi igazolhat6 informéciot, és ugy itélte
meg, hogy a védettnek tekintend§ tanulmdny kapcsin
teljesiilnek az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének (1)
bekezdésében meghatirozott feltételek. Ennek megfele-
16en az emlitett tanulmdnyban szerepld tudomanyos
adatok és egyéb informdciok az emlitett cikkben
meghatdrozott feltételek szerint az engedélyezéstdl szdmi-
tott 6t éven dt nem haszndlhatok fel egy kovetkezd kérel-
mez$ javara.

Az 1924[2006[EK rendelet egyik célkitizése annak
biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozé allitdsok valé-
sdghtiek, vildgosak, megbizhatok és hasznosak legyenek a
fogyaszt6 szdmdra, és hogy ezt figyelembe vegye a
megszovegezés és a megjelenités. Ezért abban az esetben,
ha a kérelmez§ altal alkalmazott allitdsok megfogalma-
zdsa ugyanazzal a jelentéssel bir a fogyasztok szdmdra,
mint egy engedélyezett, egészségre vonatkozd dllitds,
mivel ugyanolyan Osszeftiggésre utal egy adott élelmiszer-
csoport, élelmiszer vagy annak valamely alkot6eleme és
az egészség kozott, ugyanolyan alkalmazasi feltételek kell,
hogy vonatkozzanak rd, mint az e rendelet mellékletében
felsorolt éllitdsokra.

Az 1924/2006[EK rendelet 20. cikkének megfelelGen e
rendelet figyelembevétele érdekében naprakésszé kell
tenni a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitdasok nyilvantartdsdt, amely tartalmazza valamennyi
engedélyezett, egészségre vonatkozé dllitdst.

Mivel a kérelmezdk védett adatok védelmét kérik, indo-
koltnak tekinthetd 6t évig a kérelmezdk javéra korldtozni
az ilyen dallitdsok alkalmazdsit. Az egyetlen gazdasigi
szerepl§ dltal haszndlhaté ilyen dllitdsok engedélyezése
azonban nem akadilyozza meg, hogy mds kérelmezdk
engedélyt kérjenek ugyanazon Adllitdisok alkalmazdsara,
amennyiben a kérelem nem az 1924/2006/EK rendelet

21. cikke szerint védelemben részesiils, hanem mads
adatokon ¢és tanulméanyokon alapul.

(22) Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatdrozasa
sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérel-
mez8k és a nyilvanossdg dltal benyujtott észrevételeket.

(23) A 432/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelGen
médositani kell.

(24)  Sor keriilt konzultdciéra a tagéllamokkal,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében felsorolt, egészségre vonat-
kozé éllitdsokat az 1924/2006EK rendelet 13. cikke (3) bekez-
désében foglalt rendelkezéseknek megfelelGen fel kell venni az
engedélyezett dllitdsok unids jegyzékébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozé allitd-
sokat az e rendelet hatdlybalépését kovetS otéves idGszakban
kizarolag a kérelmezSk hasznalhatjdk. Ezen id@szak lejartat
kovetSen barmely élelmiszer-ipari vallalkozé haszndlhatja az
érintett, egészségre vonatkozé dllitdsokat, az azokra vonatkozd
feltételeknek megfelelGen.

2. cikk

A kérelmekben szerepl§ olyan tudomédnyos adatokat és mds
informdciokat, amelyek a kérelmezg allitasa szerint védettek,
és amelyek benyujtisa nélkil az egészségre vonatkozd allitd-
sokat nem lehetett volna engedélyezni, az 1924/2006/EK
rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek
szerint az e rendelet hatalybalépését kovet§ otéves idGszakban
kizardlag a kérelmezd$ haszndlhatja.

3. cikk

A 432/2012/EU rendelet melléklete az e rendelet mellékletében
foglaltak szerint médosul.

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2013. szeptember 3-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 432/2012/EU rendelet melléklete dbécérendben a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Tdpanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az 4llitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhasznéldsdra
vonatkozé feltételek és/vagy
korldtozdsok ésfvagy
kiegészitS tdjékoztatds vagy
figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

A konszolidalt jegyzékben

szereplS, EFSA-értékelésre

megkiildott, megfeleltethets
bejegyzés szdma

JAlkoholmentes, savas reformital a
kovetkezskkel:

— 100 ml-enként kevesebb mint
1g fermentdlhaté szénhidrdt
(cukrok és mds szénhidritok a
poliolok kivételével),

— kalcium 0,3 és 0,8 mol kozotti
tartomdnyban a  savanyitdszer
minden moljéban,

— 3,7 és 4,0 kozotti pH-érték.

A cukortartalmt, savas italok,
példdul az udit6k  (tipikusan
8-12g cukor/100 ml) reformita-
lokkal valé felvéltdsa segit fenntar-
tani a fogak mineralizdcidjat (*).

Ahhoz, hogy az dllitést fel lehessen tiintetni, a
savas reformitaloknak meg kell felelniiik azon
élelmiszer leirdsdnak, amelyre az dllitds vonat-

kozik.

2010;8(12):1884

Lassan emészthetd keményit§

A lassan emészthetd keményitében
gazdag  termékek  fogyasztdsa
kevésbé emeli meg a vércukor
koncentrécidjit az étkezések utdn,
mint a kevés ilyen keményit6t
tartalmazé  termékek fogyasztd-
sa (**).

Az éllitds csak olyan élelmiszer esetében alkal-
mazhatd, amelyben az emészthet§ szénhid-
ritok adjdk a teljes energiatartalom legaldbb
60 %-dt, és amelyben e szénhidratok legaldbb
55 %-a emésztheté keményitS, amelybdl
legaldbb 40 % lassan emészthetd keményitd.

2011;9(7):2292

Kakadban taldlhaté flavanolok

A kakadban taldlhat6 flavanolok
segitenek megGrizni a  vérerek
rugalmassdgat, amely hozzdjérul a
normélis vérdramldshoz (***).

A fogyasztot tdjékoztatni kell arrdl, hogy a
kedvezd hatds 200 mg, kakadban taldlhatd
flavanol napi bevitelével érhetd el.

Az dllitds csak olyan kakads (kakadport tartal-
mazé) italokra vagy étcsokolddékra alkalmaz-
hat6, amelyek legaldibb 200 mg, kakadban
taldlhaté flavanol bevitelét biztositjdk 1-10
polimerizacios fokkal.

2012;10(7):2809

(*) Engedélyezve 2013. szeptember 24-én, ot évig kizdrdlag a GlaxoSmithKline Services Unlimited és lednyvéllalatai — GSK House, 980 Great West Road, Brentford, TW89GS, Egyesiilt Kirdlysdg — hasznalhatjak.

(**) Engedélyezve 2013. szeptember 24-én, 6t évig kizdrolag a Mondeléz International group — Three Parkway North Deerfield, IL 60015, Egyesiilt Kirdlysig — haszndlhatja.

(***) Engedélyezve 2013. szeptember 24-én, 6t évig kizdrélag a Barry Callebaut Belgium nv. —Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgium — hasznalhatja”.
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	A Bizottság 851/2013/EU rendelete (2013. szeptember 3.) nem a betegségek kockázatának csökkentését, illetve a gyermekek fejlődését és egészségét érintő, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozó egyes állítások engedélyezéséről és a 432/2012/EU rendelet módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

