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A BIZOTTSAG (EU) 2016/371 RENDELETE
(2016. marcius 15.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlodését és egészségét érintl, egészségre vonatkozo illitisok engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsokrol szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke
(5) bekezdésének els6 albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelSen engedélyezte,
valamint az engedélyezett allitdsok listdjéra felvette.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet el8irja tovdbbd, hogy az élelmiszer-ipari vdllalkozok az adott tagillam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nyujthatjidk be az egészségre vonatkozé dllitdisok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az
illetékes nemzeti hat6signak az érvényes kérelmeket tudomdnyos értékelés céljabol tovébbitania kell az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: a Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsighoz
és a tagdllamokhoz.

(3) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozé allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozé éllitds
engedélyezésérdl.

(5) Az InQpharm Europe Ltd. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak egy, a fehér szdrazbabbdl (Phaseolus vulgaris L) nyert standardizalt vizes kivonatnak a
testsily csokkentésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozoé éllitdsrdl kellett véleményt nyilvé-
nitania (EFSA-Q-2013-00973. sz. kérdés (3)). A kérelmezé a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitdst javasolta:
,Segit csokkenteni a teststlyt.”

(6) A Bizottsdg és a tagillamok 2014. jilius 16-dn megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a benytjtott adatok nem voltak elégségesek ok-okozati Osszefiiggés megallapitisdhoz a
fehér szarazbabbodl (Phaseolus vulgaris L.) nyert standardizalt vizes kivonat fogyasztdsa és a teststly csokkenése
kozott. Kovetkezésképpen, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalé.

(7) A Natural Alternative International, Inc. (NAI) altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak a béta-alaninnak a rovid idStartamdi, nagy intenzitdst testedzés alatt
kifejtett fizikai teljesitmény novelésére gyakorolt hatdsival kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2013-00974. sz. kérdés (°)). A kérelmez8 a kovetkez8képpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,A béta-alanin noveli a rovid idGtartam, nagy intenzitdsa testedzés alatt kifejtett teljesitményt.”

(8) A Bizottsdg és a tagillamok 2014. jilius 16-dn megkaptdk a Hatdésdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefuggés a béta-alanin fogyasztdsa és a rovid
idtartamd, nagy intenzitdst testedzés alatt kifejtett fizikai teljesitmény novekedése kozott. Kovetkezésképpen,
mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kévetelményeknek, engedélyezése
nem helyénvald.

(") HLL 404.,2006.12.30.,9. 0.
(3) EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(’) EFSAJournal 2014;12(7):3755.
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(9) A Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjdn a Hatdsdgnak a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmi”, ,fehérjében gazdag”,
,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-Osszetételre vonatkozé éllitdsoknak megfelel§ zsirmentes
joghurtok és fermentdlt tejek kapcsdn azon egészségre vonatkozd dllitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania,
miszerint azok csokkentett energiatartalma étrend mellett csokkentik a testzsirt és a viszcerdlis zsirt, mig a
zsirmentes testtomeget valtozatlanul hagyjik (EFSA-Q-2013-00974. sz. kérdés (1)). A kérelmezd a kovetkezd-
képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,Az €l6 joghurtkulttrds, hozzdadott D-vitamint tartalmazd, hozzdadott
cukortél mentes zsirmentes joghurtok és fermentdlt tejek csokkentett energiatartalma étrend mellett segitenek a
testzsir és a viszcerdlis zsir csokkentésében.”

(10) A Bizottsdg és a tagdllamok 2015. janudr 7-én megkaptdk a Hatdsdg tudomanyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmd”,
Jfehérjében gazdag”, ,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-Osszetételre vonatkozé allitdisoknak megfelel§
zsirmentes joghurtok és fermentdlt tejek fogyasztdsa és a test- és viszcerdlis zsir — a zsirmentes testtomeg
csokkentett energiatartalmii étrend keretében t6rténé megdrzése melletti — csokkenése kozott. Szakvéleményében
a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy a kérelmezd nem mutatott fel olyan human vizsgélatokat, amelyek alapjan az
allitds tudomdnyos megalapozottsdgara lehetett volna kovetkeztetni. Kovetkezésképpen, mivel az allitds nem felel
meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalé.

(11) A Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjdn a Hatdsdgnak a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmi”, ,fehérjében gazdag”,
,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-osszetételre vonatkozé dllitdisoknak megfelels, é16 joghurtkultards
zsirmentes joghurtoknak és fermentdlt tejeknek a zsirmentes testtomeg csokkentett energiatartalma étrend mellett
torténd megGrzését biztositd hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2014-00127. sz. kérdés (%). A kérelmez8 a kovetkez6képpen megfogalmazott llitast javasolta: ,Az €16
joghurtkultiirds, hozzdadott D-vitamint tartalmazd, hozzdadott cukortél mentes zsirmentes joghurtok és
fermentélt tejek csokkentett energiatartalmd étrend mellett segitenek a zsirmentes testtomeg (izmok és csontok)
megdrzésében.”

(12) A Bizottsdg és a tagallamok 2015. janudr 7-én megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmd”,
Jfehérjében gazdag”, ,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-Osszetételre vonatkozé éllitdsoknak megfeleld,
él6 joghurtkultirds zsirmentes joghurtok és fermentdlt tejek fogyasztdsa és a zsirmentes testtomeg csokkentett
energiatartalmu étrend mellett torténd megdrzése kozott. Szakvéleményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy a
kérelmez6 nem mutatott fel olyan humdn vizsgdlatokat, amelyek alapjin az éllitds tudomanyos megalapozott-
sdgdra lehetett volna kovetkeztetni. Kovetkezésképpen, mivel az allitis nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalé.

(13) Az Avesthagen Limited dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem
alapjan a Hatésdgnak a Teestar™ standardizalt galaktomanndntartalmii gorogszénamag-kivonat étkezés utdni
glikémids reakciok mérséklésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt
nyilvdnitania (EFSA-Q-2014-00153. sz. kérdés (*)). A kérelmezd a kovetkezGképpen megfogalmazott éllitdst
javasolta: ,A Teestar™ csokkenti a vércukorszintet.”

(14) A Bizottsdg és a tagdllamok 2015. janudr 8-dn megkaptdk a Hatdsdg tudomanyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a Teestar™ standardizdlt galaktomanndn-
tartalma gorogszénamag-kivonat fogyasztdsa és az étkezés utdni glikémids reakciok mérséklGdése kozott. Szakvé-
leményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy a Teestar™ készitménynek az étkezés utdni glikémids reakcidk
emberi szervezetben valé mérséklésére gyakorolt hatdsat aldtdimaszté adatok hidnydban a lehetséges hatdsmecha-
nizmus vizsgélatdra elvégzett allatkisérletek nem igazoljdk az allitds tudomanyos megalapozottsagdt. Kovetkezés-
képpen, mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kévetelményeknek, engedé-
lyezése nem helyénvald.

(15) A kérelmezének az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjan benydjtott észrevételeit a Bizottsdg
figyelembe vette e rendelet intézkedéseinek megallapitdsakor.

(16) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

(") EFSA Journal 2015; 13(1):3948.
() EFSA Journal 2015; 13(1):3949.
(*) EFSAJournal 2015;13(1):3952.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd dllitdsok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjara.

2. 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, 2016. mércius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé illitds

Kérelem — Az 1924/2006/EK ren-
delet vonatkoz6 rendelkezései

Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA vélemé-
nyének hivatkozasi
szama

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tas, mely Gjonnan felfedezett tu-
domdnyos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdanyuld kérelmet tartalmaz.

Fehér szdrazbabbdl (Phaseolus
vulgaris L.) nyert standardizalt
vizes kivonat

Segit csokkenteni a testsulyt.

Q-2013-00973

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tds, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

Béta-alanin

A béta-alanin néveli a rovid
id6tartamd, nagy intenzitdst
testedzés alatt kifejtett teljesit-
ményt.

Q-2013-00974

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tas, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

A ,zsirmentes”, ,alacsony cu-
kortartalmi”, ,fehérjében gaz-
dag”, ,kalciumforrds” és ,D-vi-
tamin forrds” tdpanyag-Osszeté-
telre vonatkozd dllitdsoknak
megfelels, él6 joghurtkultirds
zsirmentes joghurtok és fer-
mentalt tejek

Az €18 joghurtkultards, hozzd-
adott D-vitamint tartalmazd,
hozzdadott cukort6l mentes
zsirmentes joghurtok és fer-
mentdlt tejek csokkentett ener-
giatartalmi étrend mellett segi-
tenek a testzsir és a viszcerdlis
zsir csokkentésében.

Q-2014-00126

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tds, mely jonnan felfedezett tu-
domdnyos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdanyuld kérelmet tartalmaz.

A ,zsirmentes”, ,alacsony cu-
kortartalmd”, ,fehérjében gaz-
dag”, ,kalciumforrds” és ,D-vi-
tamin forrds” tdpanyag-Osszeté-
telre  vonatkozé dllitdsoknak
megfelel, €16 joghurtkultirds
zsirmentes joghurtok és fer-
mentalt tejek

Az él6 joghurtkultiras, hozza-
adott D-vitamint tartalmazd,
hozzdadott cukortdl mentes
zsirmentes joghurtok és fer-
mentalt tejek csokkentett ener-
giatartalmi étrend mellett segi-
tenek a zsirmentes testtomeg
(izmok és csontok) megbrzésé-
ben.

Q-2014-00127

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tds, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

A Teestar™ standardizdlt ga-
laktomanndntartalma  gorog-
szénamag-kivonat

A Teestar™ csokkenti a vércu-
korszintet.

Q-2014-00153
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