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A BIZOTTSAG 1066/2013/EU RENDELETE
(2013. oktéber 30.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockizatinak csokkentésétdl, illetve a gyermekek

fejlédésétdl és egészségétdl eltérd  targyaq,

egészségre vonatkozdé bizonyos dllitisok

engedélyezésének elutasitisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitdsokrol sz616, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilondsen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel
kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsok alkalmazasa
csak akkor megengedett, ha a Bizottsdg az emlitett rende-
letnek megfelelGen engedélyezte Sket, és szerepelnek az
engedélyezett allitdsok jegyzékében.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet elirja tovdbbd, hogy az élel-
miszer-ipari véllalkozdsok az adott tagillam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nyujthatnak be kérelmeket az
egészségre vonatkozd dllitdsok engedélyezése irdnt. Az
illetékes nemzeti hatdsignak tovdbbitania kell az érvé-
nyes kérelmeket tudomdanyos értékelés céljabdl az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (EFSA, a tovab-
biakban: Hatésdg), valamint tdjékoztatds céljabol a Bizott-
sagnak és a tagdllamoknak.

(3) A Hatdsignak véleményt kell nyilvénitania az egészségre
vonatkoz6 adott dllitdsrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé allitdsok engedélye-
z€sérdl a Hatdsdg édltal megfogalmazott vélemény figye-
lembevételével hatdroz.

(5) A Béres Gyogyszergyar Zrt. altal az 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott
kérelem alapjan a Hatésignak véleményt kellett nyilvani-
tania a glitkozamin iziiletek fenntartdsira gyakorolt hatd-
sar6l szolo, egészségre vonatkozd dllitdsrol (EFSA-Q-
2011-00907. sz. kérdés) (?). A kérelmezd a kovetkezd-
képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A glitkozamin
hozzdjérul a fokozott fizikai igénybevételnek vagy terhe-
lésnek kitett iziileti porcok védelméhez, és elGsegiti az
iziilletek mozgathatésdgdnak javitdsdt.”

(6) A Bizottsdg és a tagdllamok 2011. december 5-én kaptdk
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a glitkozamin
fogyasztdsa és az dllitds targyat képezd hatds kozott
nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfeleléen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
(%) EFSA Journal 2011; 9(12):2476.

)

(10)

(11)

A Merck Consumer Healthcare dltal az 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyjtott
kérelem alapjan a Hatdsdgnak a glikozamin izileti
porcok normdl dllapotdnak megGrzésére gyakorolt hati-
saval kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitasrél kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2011-01113. sz
kérdés) (). A kérelmezS tobbek kozott a kovetkezd-
képpen megfogalmazott allitast javasolta: ,A glitkozamin
hozzdjarul az i{zileti porcok normdl allapotinak
megbrzéséhez.”

A Bizottsag és a tagallamok 2012. mdjus 16-dn kaptdk
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a glitkozamin
fogyasztasa és az dllitds trgydt képezd hatds kozott
nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfelelden az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

Az Extraction Purification Innovation France altal az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjdn a Hatésagnak a buzabdl nyert
poldroslipid-kivonat fogyasztdsa és a bér kiszdraddssal
szembeni védelme kozotti kapesolatrdl sz616, egészségre
vonatkoz6  allitdsr6l  kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2011-01122. sz. kérdés) (). A  kérelmezd
tobbek kozott a kovetkezéképpen megfogalmazott alli-
tést javasolta: ,Hozzdjirul a bdr hidrataltsiganak javitasa-
hoz”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jdlius 5-én kaptak
meg a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amely szerint
a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjin a buzdbdl
nyert poldroslipid-kivonat fogyasztdsa és az éllitas targyat
képezd hatds kozott nem dallapitottak meg ok-okozati
oOsszefiiggést. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedé-
lyezhetS, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

A Lesaffre International/Lesaffre Human Care dltal az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjin a Hatésignak a Saccha-
romyces cerevisiae var. boulardii CNCM [-3799 gasztroin-
tesztindlis diszkomfortot csokkentS hatdsdval kapcsola-
tos, egészségre vonatkozd dllitdsr6l kellett véleményt
nyilvdnitania (EFSA-Q-2012-00271. sz. kérdés) (°). A
kérelmezs a kovetkez8képpen megfogalmazott éllitast
javasolta: ,A Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM
[-3799 hozzdjarul a gasztrointesztindlis komfortérzet
fenntartdsahoz.”

(®) EFSA Journal 2012; 10(5):2691.

(*) EFSA Journal 2012; 10(7):2773.
(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2801.
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(12) A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. julius 17-én kaptdk (18) A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jalius 17-én kaptdk
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjén nem dllapithat6 rendelkezésre bocsdtott adatok alapjédn a lenmagolaj és az
meg a Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM I- E-vitamin kombindciéjanak fogyasztdsa ¢és az allitds
3799 fogyasztisa és az dllitds tdrgydt képezd hatds targyat képezd hatds kozott nem dllapitottak meg ok-
kozott ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelGen az okozati Osszefiiggést. Ennek megfeleléen az dllitds nem
allitds nem engedélyezhetS, mivel nem felel meg az engedélyezhetS, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
1924/2006/EK rendeletben meghatrozott kovetelmé- rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.
nyeknek.

(13) A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet (199 A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikke (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hatésdgnak a tiamin, a riboflavin, a niacin, a alapjan a Hat6sdgnak az Optippax™ dltal a vér egészséges
pantoténsav, a piridoxin, a D-biotin és a tokmagolaj LDL-koleszterinszintjének fenntartdsdra gyakorolt hatdssal
(Cucurbita pepo L.) kombindcidja fogyasztdsinak a haj kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrol kellett véle-
egészségének megdrzésére gyakorolt hatdsdval kapcsola- ményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00339. sz. kérdés) (*).
tos, egészségre vonatkozd allitdsr6l kellett véleményt A kérelmez§ a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst
nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00334. és EFSA-Q-2012- javasolta: ,Az Optigpax™ segit a vér egészséges LDL-
00335 sz. kérdés) (1). A kérelmezd tobbek kozott a koleszterinszintjének fenntartdsaban.”
kovetkezSképpen megfogalmazott dllitast javasolta: ,Hoz-
zdjérul a hajszdlak szdmdnak noveléséhez”.

(200 A Bizottsdg és a tagillamok 2012. jalius 17-én kaptdk

(14) A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jalius 17-én kaptdk meg a Hatsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjin az Optigpax™
rendelkezésre bocsitott adatok alapjan a tiamin, a ribof- fogyasztisa és az dllitds tdrgydt képezd hatds kozott
lavin, a niacin, a pantoténsav, a piridoxin, a D-biotin és a nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
tokmagolaj (Cucurbita pepo L.) kombindciéjanak fogyasz- megfelelden az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem
tasa és az allitds tdrgyat képezd hatds kozott nem dlla- felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
pitottak meg ok-okozati osszefiiggést. Ennek megfelelgen kovetelményeknek.
az dllitds nem engedélyezhetS, mivel nem felel meg az
1924/2006[EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek. (21) A Nutrilinks Sarl 4ltal az 1924/2006/EK rendelet

13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem

(15 A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet alapjan a Hat6sdgnak az Optigp,x™ dltal a vér egészséges
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem HDL-koleszterinszintjének ~ fenntartdsira  gyakorolt
alapjan a Hat6sdgnak a Rhodiola rosea L. kivonatnak a hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitasrdl
szellemi kimeriiltség csokkenésére gyakorolt hatdsaval kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00340.
kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsrdl kellett véle- sz. kérdés) (°). A kérelmezd a kovetkez8képpen megfogal-
ményt nyilvénitania (EFSA-Q-2012-00336. sz. kérdés) (2). mazott allitdst javasolta: ,Az Optigpax™ segit a vér egész-
A kérelmez6 tobbek kozott a  kovetkezképpen séges HDL-koleszterinszintjének fenntartdsdban.”
megfogalmazott dllitdst javasolta: ,Stressz esetén elGsegiti
a fdradtsagérzet csokkentését”.

(22) A Bizottsdg és a tagallamok 2012. jalius 17-én kaptdk

(16) A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jalius 17-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsitott adatok alapjin az Optigpsx™
rendelkezésre bocsétott adatok alapjdn a Rhodiola rosea L. fogyasztisa és az dllitds targyat képez$ hatds kozott
kivonatanak fogyasztdsa és az éllitds targyat képezd hatds nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
kozott nem dllapitottak meg ok-okozati Osszeftiggést. megfeleléen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem
Ennek megfelelSen az llitds nem engedélyezhets, mivel felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatd- kovetelményeknek.
rozott kovetelményeknek.

(17) A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet (23) A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet

13. cikkének (5) bekezdése szerint benytjtott kérelem
alapjdin a Hatdsdgnak a lenmagolaj és az E-vitamin
kombindci6janak a bdr ateresztSképességi gatfunkcidjira
gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-
00337. sz. kérdés) (). A kérelmez8 tobbek kozott a
kovetkezSképpen megfogalmazott dllitast javasolta: ,Hoz-
zdjérul a bér ateresztSképességi gatfunkcidjanak javitdsa-
hoz”.

(") EFSA Journal 2012; 10(7):2807.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2805.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7):2819.

13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hatésagnak a keratin, a réz, a cink, a niacin,
a pantoténsav, a piridoxin és a D-biotin kombindci6jabol
ll6 KF2BL20 jeli anyag altal a haj egészségének
megdbrzésére gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre
vonatkozd  dllitdsr6l  kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2012-00381. sz. kérdés) (°). A  kérelmezd
tobbek kozott a kovetkez6képpen megfogalmazott alli-
tést javasolta: ,Hozzdjirul az erGs haj megSrzéséhez”.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2802.

(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2803.
(6) EFSA Journal 2012; 10(7):2808.
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(24) A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jalius 17-én kaptdk pithaté meg a Transitech® fogyasztisa és az Adllitds

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a KF2BL20
fogyasztisa és az allitds tdrgyat képezd hatds kozott
nem éllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfelel@en az dllitds nem engedélyezhetS, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hatosdgnak a hialuronsavnak a bdr kiszaradds
elleni védelmére gyakorolt hatdsival kapcsolatos, egész-
ségre vonatkozo6 allitasrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2012-00382. sz. kérdés) (1). A kérelmezd
tobbek kozott a kovetkezSképpen megfogalmazott alli-
tast javasolta: ,Hozzdjarul a bdér megfelel6 hidratéltsa-
génak meg6rzéséhez”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jalius 17-én kaptdk
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a hialuronsav
fogyasztisa és az allitds tdrgyat képezd hatds kozott
nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfelel@en az dllitds nem engedélyezhetS, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydujtott kérelem
alapjan a Hat6sdgnak az Optippax™ dltal a vér egészséges
trigliceridszintjének  fenntartdsira gyakorolt hatdssal
kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrol kellett véle-
ményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00383. sz. kérdés) (2).
A kérelmez§ a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst
javasolta: ,Az Optigpax™ segit a vér egészséges triglicerid-
szintjének fenntartasaban.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. jalius 17-én kaptdk
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan az Optigpax™
fogyasztisa és az allitds tdrgyat képezd hatds kozott
nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfelelden az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Vivatech altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Haté-
sdgnak a Transitech® dltal a bélmtikodés javitdsira és
tartds szabdlyozdsira gyakorolt hatdssal kapcsolatos,
egészségre vonatkozé dllitasrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2012-00296. sz. kérdés) (}). A kérel-
mez8 a kovetkezképpen megfogalmazott allitast java-
solta: ,Javitja és tartdsan szabdlyozza a bélmakodést.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2012. szeptember 26-dn
kaptdk meg a Hatdésig tudomdnyos véleményét, amely
szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjén nem 4dlla-

(') EFSA Journal 2012; 10(7):2806.
(?) EFSA Journal 2012; 10(7):2804.
(%) EFSA Journal 2012; 10(9):2887.

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

() EFSA Journal 2012; 10(9):
(°) EFSA Journal 2012; 10(9):2890.
(°) EFSA Journal 2012; 10(11

targyat képez$ hatds kozott ok-okozati Osszefiiggés.
Ennek megfelelSen az dllitds nem engedélyezhets, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghati-
rozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benytjtott kérelem
alapjan a Hatdésdgnak a Femilub® dltal a hiively nedves-
ségének fenntartdsira gyakorolt hatdssal kapcsolatos,
egészségre vonatkozé éllitasrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2012-00571. sz. kérdés) (*). A kérel-
mez§ tobbek kozott a kovetkezdképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,El6segiti a hiivelyszdrazsidg mérséklését”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. szeptember 26-dn
kaptdk meg a Hatésdg tudomdnyos véleményét, amely
szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjin a Femi-
lub® fogyasztisa és az éllitds targyat képezd hatds kozott
nem dallapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfelelden az llitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hatdsdgnak a likopin, az E-vitamin, a lutein
és a szelén kombindciéjanak a bdr UV-sugirzds okozta
kdrosoddssal szembeni védelmére gyakorolt hatdsdval
kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitasrdl kellett véle-
ményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00592. sz. kérdés) (°).
A kérelmez6 tobbek kozott a  kovetkezSképpen
megfogalmazott dllitast javasolta: ,Belsleg jarul hozza
az érzékeny bdr napsugdrzassal szembeni ellendllé képes-
ségének javuldsdhoz.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2012. szeptember 27-én
kaptdk meg a Hatésig tudomdnyos véleményét, amely
szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a likopin,
az E-itamin, a lutein és a szelén kombindci6janak
fogyasztdsa és az 4llitds trgydt képezd hatds kozott
nem éllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfeleléen az dllitds nem engedélyezhet§, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Glanbia Nutritionals plc altal az 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyjtott
kérelem alapjan a Hatdsdgnak a Prolibra® dltal a test-
zsirnak az izmok megGrzése melletti csokkenésére gyako-
rolt hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitasrdl
kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00001. sz.
kérdés) (°). A kérelmez§ a kovetkez8képpen megfogalma-
zott allitdst javasolta: ,Segit a testzsir csokkentésében az
izmok megdrzése mellett.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. november 8-dn kaptdk
meg a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amely szerint

2888.

):2949.
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(38)

(40)

a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan nem dllapithatd
meg a Prolibra® fogyasztdsa és az dllitds targyat képezd
hatds kozott ok-okozati Gsszefiiggés. Ennek megfelelGen
az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelmé-
nyeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benytjtott kérelem
alapjdin a Hatésagnak az Effpxyy™ dltal a vérplazma
alacsony C-reaktiv protein koncentriciéjanak biztositd-
saval az iziiletek funkci6janak megG8rzésére gyakorolt
hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozd éllitdsrdl
kellett véleményt nyilvdnitania (EFSA-Q-2012-00382.
sz. kérdés) (1). A kérelmezd tobbek kozott a kovetkezs-
képpen megfogalmazott 4llitdst javasolta: ,A CRP
alacsony plazmakoncentricidjanak biztositdsa révén
hozzdjarul az iziiletek funkcidjanak megSrzéséhez”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. szeptember 27-én
kaptdk meg a Hatésdg tudomdnyos véleményét,
amelyben a Hat6sdg megjegyezte, hogy az dllitds a gyul-
ladds csokkentésére vonatkozik, melyet a CRP alacso-
nyabb plazmakoncentricidja jelez; a Hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre bocsétott
adatok alapjan az olyan betegségek tekintetében, mint a
csontiziileti gyulladds vagy a reumds iziileti gyulladds, a
gyulladdscsokkentés egy adott betegség kezelése sordn
terdpids célnak minGsiil.

Az 1924/2006/EK rendelet kiegésziti az élelmiszerek
cimkézésére, kiszerelésére és reklimozdsira vonatkozd
tagdllami jogszabélyok kozelitésérél sz616, 2000. marcius
20-i 2000/13[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
altalanosabb  érvényl szabdlyait (). A 2000/13/EK
irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében
az élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds nem tulajdo-
nithat az élelmiszereknek emberi betegségek megelzé-
sére, kezelésére vagy gydgyitdsara vonatkozé tulajdonsa-
gokat, és ilyen tulajdonsigokra nem is utalhat. Ennek
megfelelden, mivel élelmiszereknek tilos gydgyitd hatdst
tulajdonitani, az Effpy;™ hatdsaival Osszefiiggd éllitdsok
nem engedélyezhetSk.

Az Effexy™ hatdsaival kapcsolatos dllitdsok, valamint a
CRP alacsony plazmakoncentriciéjanak biztositdsa éltali,
az {ziletek funkci6jdnak meg6rzéséhez hozzdjaruld
hatdssal kapcsolatos éllitas olyan, egészségre vonatkozd
allitds, amely gyo6gyité hatdst tulajdonit az adott élelmi-

szernek, ezért azt élelmiszerek esetében tilos alkalmazni.

A Prolibra® termékkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitds, valamint a testzsirnak az izmok meg6rzése
melletti csokkentésére gyakorolt hatdssal kapcsolatos,
egészségre vonatkozd dllitds az 1924/2006/EK rendelet
13. cikke (1) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett, egész-
ségre vonatkozé allitdsnak mindsiil, melyre az emlitett
rendelet 28. cikkének (6) bekezdésében megallapitott

(") EFSA Journal 2012; 10(9):2889.
() HL L 109., 2000.5.6., 29. o.

(42)

(43)

(44)

(45)

dtmeneti id@szak vonatkozik. Mivel azonban a kérelmet
nem 2008. janudr 19. el6tt nydjtottdk be, az emlitett
rendelet 28. cikke (6) bekezdésének b) pontjdban eldirt
kovetelmény nem teljesil, ezért ezekre az llitdsokra nem
vonatkozhat az emlitett cikkben szerepld 4dtmeneti
id@szak.

Az egészségre vonatkozd egyéb olyan dllitdsok, amelyek
az emlitett rendelet hatdlya ald tartoznak, az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett, egészségre vonatkozé dllitdsoknak
mindsiilnek, melyekre vonatkozik — az egészségre vonat-
kozd, engedélyezett éllitdsok jegyzékének elfogaddsdig —
az emlitett rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
megallapitott dtmeneti idGszak.

Az egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitdsok jegy-
z€két a 432/2012[EU bizottsdgi rendelet (°) allapitotta
meg, amely 2012. december 14-t8l alkalmazandé. Az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésében emli-
tett allitdsok tekintetében, amelyek esetében 2012.
december 14-ig a Hat6sdg értékelése nem zdrult le vagy
a Bizottsdg dontése nem sziiletett meg, és amelyek igy az
emlitett rendelet altal nem keriltek felvételre az egész-
ségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsok jegyzékébe -
annak érdekében, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok
és az illetékes nemzeti hatdsdgok alkalmazkodni tudjanak
az ilyen dllitdsokra vonatkozé tilalomhoz - célszerd
dtmeneti id@szakot biztositani, amely sordn az éllitdsok
tovdbbra is hasznalhatok.

Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatirozdsa
sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdésének megfelelGen a
kérelmez8k és a nyilvanossdg altal benyujtott észrevéte-
leket.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte dket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1)

1. cikk

Az e rendelet mellékletében felsorolt, egészségre vonat-

kozé dllitdsok nem vehet6k fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett allitdsok
unids listdjdra.

)

Ugyanakkor az e rendelet hatalybalépése el6tt hasznalt, az

(1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozé dllitdsok e
rendelet hatdlybalépésétSl szdmitva legfeljebb hat hoénapig
tovébbra is haszndlhatdk.

2. cikk

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

() HL L 136., 2012.5.25., 1. o.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. oktéber 30-an.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé éllitdsok

Kérelem — az 1‘%24/ 2006/EI,( r'endelet Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy Allftés vél/: ;;If;é/;ek

vonatkozo rendelkezései élelmiszercsoport hivatkozdsi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, | Gliikkozamin A glikozamin hozzdjirul a | Q-2011-00907

egészségre vonatkozd dllitds, mely fokozott fizikai igénybevé-

Gjonnan felfedezett tudomdnyos telnek vagy terhelésnek kitett

bizonyitékon alapul, ésjvagy védett iztilleti porcok védelméhez,

adatok védelmére irdnyuld kérelmet és  elGsegiti  az  {ziletek

tartalmaz. mozgathatésdaganak javitdsat

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, | Gliikozamin A glitkozamin hozzdjirul az | Q-2011-01113

egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudoményos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

iziilleti porcok egészségének
megGrzéséhez

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és|vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz.

Buzdbdl nyert poldroslipid-
kivonat

Hozzéjarul a bér hidrataltsa-
ganak javitdséhoz

Q-2011-01122

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

A Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii CNCM 1-3799

A Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii ~ CNCM  1-3799
hozzdjirul a gasztrointeszti-
nalis komfortérzet fenntartd-
séhoz

Q-2012-00271

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan  felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és|vagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

A tiamin, a riboflavin, a
niacin, a pantoténsav, a piri-
doxin, a D-biotin és a
tokmagolaj (Cucurbita pepo L.)
kombindcidja

Hozzdjarul ~a  hajszdlak
szdmdanak noveléséhez

Q-2012-00334 és
Q-2012-00335

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és|vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz.

Rhodiola rosea L. kivonat

Stressz  esetén elGsegiti a
faradtsagérzet csokkentését

Q-2012-00336

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

A lenmagolaj és az E-vitamin
kombindcidja

Hozzdjarul a bor dteresztd-
képességi  gatfunkcidjanak
javitdsdhoz

Q-2012-00337

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Ujonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és|vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz.

Optigeax™

Az Optiggax™ segit a vér
egészséges LDL-koleszterin-
szintjének fenntartdsdban

Q-2012-00339
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Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet
vonatkozo rendelkezései

Tapanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA
véleményének
hivatkozdsi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

Optigeax™

Az Optigpax™ segit a vér
egészséges HDL-koleszterin-
szintjének fenntartdsdban

Q-2012-00340

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

KF2BL20

Hozzdjarul —az
megdrzéséhez

er6s  haj

Q-2012-00381

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

Hialuronsav

Hozzdjarul a bér megfelel§
hidratéltsigdnak megdrzésé-
hez

Q-2012-00382

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz.

Optigpax™

Az Optigeax™ segit a vér
egészséges  trigliceridszint-
jének fenntartdsdban

Q-2012-00383

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

Transitech®

Javitja és tartésan szabd-

lyozza a bélmiikodést

Q-2012-00296

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz.

Femilub®

ElGsegiti a hiivelyszdrazsdg
mérséklését

Q-2012-00571

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésfvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

A likopin, az E-vitamin, a
lutein és a szelén kombindci-
6ja

Belsgleg jarul hozzd az érzé-
keny bér napsugdrzdssal
szembeni ellendllé képessége
javuldsdhoz

Q-2012-00592

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és|vagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

Prolibra®

Segit a testzsir csokkenté-
sében az izmok megGrzése
mellett

Q-2012-00001

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésjvagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz.

E.ffEXTTM

A C-reaktiv protein alacsony

tisa révén hozzdjirul az
iziiletek funkcidjanak
megdbrzéséhez

Q-2012-00386
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