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A BIZOTTSAG (EU) 2015/539 RENDELETE
(2015. marcius 31.)

egy nem a betegségek kockizatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejlGdését és egészségét
érint6, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo dllitis engedélyezésérgl és a
432/2012/EU rendelet mddositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6lo szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd éllitdsokrdl szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére
és 19. cikkére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet el6irja, hogy tilos élelmiszerrel kapcsolatos, egészségre vonatkozé Allitdsokat
alkalmazni, kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet szerint engedélyezte azokat, és szerepelnek az engedélyezett
allitdsok jegyzékében.

(2) Az 1924/2006[EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése alapjin elfogaddsra keriilt a 432/2012/EU bizottsdgi
rendelet (?), amely megdllapitotta a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlgdését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsok jegyzékét.

(3) Az 1924/2006[EK rendelet rendelkezései értelmében az élelmiszer-ipari vallalkozok a tagéllamok illetékes
nemzeti hatésdgaihoz nyujtjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatésagnak tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésighoz (EFSA;
a tovabbiakban: Hatdsdg) tudomdanyos értékelésre, valamint tdjékoztatdsul a Bizottsdghoz és a tagllamokhoz is.

(4) A Bizottsag az egészségre vonatkozé allitds engedélyezésérsl a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz.

(5) Az innovici 6sztonzése céljdbol azon egészségre vonatkozé dllitdsok esetében, amelyek 0j tudomédnyos bizonyi-
tékokon alapulnak ésfvagy védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmaznak, gyorsitott engedélyezési
eljérast kell alkalmazni.

(6) Az 1924/2006/EK rendelet 19. cikkének (1) bekezdése alapjin a Barry Callebaut Belgium NV dltal benyujtott
kérelmet és az amellé csatolt, védett adatok védelmére irdnyuld kérelmet kovetSen a Hat6sdgnak véleményt kellett
nyilvdnitania a kovetkezd, egészségre vonatkozd dllitds engedélyezésérdl: ,a kakadban taldlhaté flavanolok
segitenek megdrizni a vérerek rugalmassdgdt, amely hozzdjirul a normdlis vérdramldshoz”. Az egészségre
vonatkozé dllitast az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése alapjan a 851/2013/EU bizottsagi
rendeletben () engedélyezték. A kérelmezd az dllitdsra vonatkozé engedélyezett alkalmazdsi feltételek
kiterjesztését kérelmezte olyan magas flavanoltartalmi kakadkivonatra, amelyet kapszuldk vagy tablettdk
forméjaban, vagy ,mds élelmiszerekhez, beleértve az italokat is” adva fogyasztanak.

(7) A Bizottsag és a tagdllamok 2014. mdjus 5-én megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét (a kérdés szdma:
EFSA-Q-2013-00832) (), mely a rendelkezésre bocsitott adatok alapjan ok-okozati Osszefiiggést allapitott meg a
kakaé magas flavanoltartalmi kivonatdban (azaz kapszuldkban vagy tablettdkban) taldlhat6 flavanolok
fogyasztasa és az allitas szerinti hatds kozott.

(8) A Hatbsdg a véleményében jelezte, hogy kovetkeztetéseihez egy, a kérelmezd dllitdsa szerint védett, embereken
végzett beavatkozdson alapulé tanulményt kellett figyelembe venni (°).

() HLL 404, 2006.12.30., 9. 0.

() A Bizottsdg 2012. méjus 16-i 432/2012/EU rendelete a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejl6dését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitdsok jegyzékének megdllapitdsardl (HL L 136.,
2012.5.25,1.0).

(’) A Bizottsdg 851 /)201 3/EU 2013. szeptember 3-i rendelete a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését
és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd egyes dllitdsok engedélyezésérdl és a 432/2012/EU rendelet
modositdsardl (HLL 235.,2013.9.4,, 3. 0.)

() EESA Journal (2014); 12(5):3654.

(’) ProDigest, 2012. Farmakokinetikai vizsgdlat a kakadban taldlhaté flavanol-epikatechin biohasznosuldsinak értékelésérdl kilonbozd
matrixokban. ProDigest, PD-2015009/C1-11. szdmd jelentés
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(9) A Bizottsdg értékelte a kérelmez§ dltal rendelkezésre bocsdtott valamennyi igazolhaté informdcidt, és ugy itélte
meg, hogy a védettnek tekintendS tanulmdny kapcsdn teljesiilnek az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének
(1) bekezdésében meghatdrozott feltételek. Ennek megfelelGen az emlitett tanulmdnyban szerepld tudomdnyos
adatok és egyéb informdciok az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek
szerint az e rendelet hatdlybalépésétSl szdmitott 6t éven beliil nem haszndlhatéak fel egy kovetkezd kérelmezd
javara.

(10) Az 1924/2006[EK rendelet egyik célkitizése annak biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozd Adllitdsok
valosdghtiek, vildgosak, megbizhatéak és hasznosak legyenek a fogyaszté szdmadra, és hogy ezt a megszovegezés
és a megjelenités figyelembe vegye. Ezért abban az esetben, ha a kérelmez§ altal alkalmazott allitdisok megfogal-
mazdsa ugyanazzal a jelentéssel bir a fogyasztok szamdra, mint egy engedélyezett egészségre vonatkozé allitds —
mivel ugyanolyan Osszefiiggésre utalnak egy adott élelmiszercsoport, élelmiszer vagy annak valamely alkotéeleme
és az egészség kozott —, akkor ugyanolyan alkalmazasi feltételeknek kell vonatkozniuk rdjuk, mint az e rendelet
mellékletében felsorolt dllitdsokra.

(11) Az 1924/2006[EK rendelet 20. cikkének megfeleléen e rendelet figyelembevétele érdekében naprakésszé kell
tenni a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé allitdsok nyilvantartdsat, amely tartalmazza valamennyi
engedélyezett, egészségre vonatkozé éllitdst.

(12) Mivel a kérelmezd védett adatok védelmét kéri, indokoltnak tekinthet§ ot évig a kérelmez§ javara korldtozni az
allitds alkalmazdsit. Az egyetlen gazdasdgi szerepld dltal haszndlhat6 ezen dllitds engedélyezése azonban nem
akaddlyozza meg, hogy mds kérelmez6k ugyanezen éllitds alkalmazdsdt kérelmezzék, amennyiben a kérelem nem
az 1924/2006/EK rendelet 21. cikke szerint védelemben részesiil§, hanem mds adatokon és tanulmanyokon
alapul.

(13) Az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjin a kérelmez8 a Bizottsdg szdmdra benyujtott
észrevételeit figyelembe vették e rendelet intézkedéseinek megallapitdsakor.

(14) A 432/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen moédositani kell.

(15)  Sor keriilt konzulticiora a tagdllamokkal,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében szerepls, egészségre vonatkozé dllitdst az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek megfelelGen fel kell venni az engedélyezett allitdsok unids jegyzékébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozé éllitdst az e rendelet hatdlybalépését kovetd otéves idGszakban
kizdr6lag a kérelmez$ hasznalhatja. Ezen idGszak lejartdt kovetSen barmely élelmiszer-ipari véllalkozé hasznilhatja az
érintett egészségre vonatkozé dllitdst az arra vonatkozo feltételeknek megfelelGen.

2. cikk

A kérelemben szerepl$ olyan tudomanyos adatokat és mds informacidkat, amelyek a kérelmez§ allitdsa szerint védettek,
és amelyek benydjtdsa nélkiil az egészségre vonatkozé allitdst nem lehetett volna engedélyezni, az 1924/2006/EK
rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek szerint az e rendelet hatilybalépését kovetd oOtéves
idgszakban kizdrolag a kérelmez6 hasznélhatja.

3. cikk

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

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. mércius 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 432/2012/EU rendelet mellékletében a kakadban taldlhaté flavanolokrél sz6l6 bejegyzést az aldbbiakkal kell helyettesiteni:

Tépanyag, anyag,
élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az 4llitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhasz-
néldsara vonatkozo fel-
tételek és/vagy korlato-
zasok és[vagy kiegé-
szit§ tdjékoztatds vagy
figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

Az EFSA-értékelésre
megkiildott konszoli-
délt listdn szerepld,
vonatkozd bejegyzés
szdma

,Kakadban taldlhat6
flavanolok

A kakadban taldlhato fla-
vanolok segitenek meg-
Grizni a vérerek rugal-
massagdt, amely hozza-
jarul a normdlis vérdram-
lashoz (*****) (******)

A fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a kedvezd hatds
200 mg kakadban taldlhaté flavanol napi bevitelével érhet§
el.

Az llitds csak olyan kakads (kakadport tartalmazo) italokra
vagy étcsokolddékra alkalmazhatd, amelyek legalabb
200 mg kakadban taldlhaté flavanol napi bevitelét biztosit-
jak 1-10 polimerizacids fokkal (*****),

Az dllitds csak olyan magas flavanoltartalma kakadkivona-
tot tartalmazé kapszuldkra és tablettdkra alkalmazhato,
amelyek legaldbb 200 mg kakadban taldlhaté flavanol napi
bevitelét biztositjdk 1-10 polimerizdcids fokkal (¥****¥),

EFSA ]ournal (2012);

EFSA Journal (2014);
12(5):3654. (weees)

(*****)  Engedélyezve 2013. szeptember 24-¢n, ot évig kizdrdlag a Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgium szdmara.

(****+%) Engedélyezve 2015. dprilis 21-én 6t évig kizdrolag a Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgium szdmdra.”
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