L 97/24 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.4.8.

A BIZOTTSAG (EU) 2017/672 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. aprilis 7.)

egy nem a betegségek kockizatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejlGdését és egészségét
érint6, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds engedélyezésérGl és
a 432/2012/EU rendelet médositdsirdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd allitdsokrdl szolo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Aéllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és
ha azok szerepelnek az engedélyezett allitdsok jegyzékén.

(2) Az 1924/2006[EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése alapjin elfogaddsra keriilt a 432/2012/EU bizottsdgi
rendelet (3), amely megdllapitotta a nem a betegségek kockdzatanak csokkentését, illetve a gyermekek fejl6dését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsok jegyzékét.

(3) Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovdbbd, hogy az élelmiszer-véllalkoz6k az adott tagallam illetékes nemzeti
hat6sdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatésdgnak az érvényes kérelmeket tudomdnyos értékelés céljdbol tovabbitania kell az Eur6pai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6saghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatdsdg), valamint tdjékoztatds céljabol a Bizottsighoz és a tagdlla-
mokhoz.

(4) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkozd allitdsrol.

(5) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezésérél a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény
figyelembevételével hatdroz.

(6) Az innovaci6 Osztonzése érdekében azokat az egészségre vonatkozé dllitdsokat, amelyek Gjonnan felfedezett
tudomdanyos bizonyitékokon alapulnak ésfvagy védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmaznak,
gyorsitott engedélyezési eljdrdsnak kell aldvetni.

(7) Az AlzChem AG dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében benydjtott kérelem
alapjan a Hatdsagnak véleményt kellett nyilvanitania egy, a keratin rezisztenciaedzéssel és az izomerd javuldsdval
kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 dllitdsrol (EFSA-Q-2015-00437. sz. kérdés (). A kérelmez§ a kovetkezSképpen
megfogalmazott allitdst javasolta: ,idGseknél a keratin hozzdjarul az egészséges izommiikodéséhez”.

(8) A Bizottsdg és a tagdllamok 2016. februdr 23-dn kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan ok-okozati osszefuggés dllapithaté meg a keratin
fogyasztasa, a rezisztenciaedzés és az izomer§ javuldsa kozott. A célcsoportot a rendszeres rezisztenciaedzést
végz8 55 év feletti személyek alkotjdk. Amennyiben egy egészségre vonatkozé allitds ezt a kovetkeztetést titkrozi,
gy kell tekinteni, hogy az megfelel az 1924/2006/EK rendeletben foglalt kovetelményeknek, és fel kell venni az
engedélyezett allitdsoknak a 432/2012/EU rendelettel megallapitott unids jegyzékébe.

(9) Az 1924/2006/EK rendelet egyik célkitlizése annak biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozé allitdsok
val6saghiek, viligosak, megbizhatdk és hasznosak legyenek a fogyaszté szdmadra; ennek érdekében figyelmet kell

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

(*) A Bizottsdg 432/2012/EU rendelete (2012. méjus 16.) a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitdsok jegyzékének megdllapitdsardl (HL L 136.,
2012.5.25., 1. 0.).

(*) EFSA Journal 2016;14(2):4400.
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forditani az dllitdsok megszovegezésére és megjelenitésére. Ezért abban az esetben, ha a kérelmezs dltal
alkalmazott dllitdsok megfogalmazdsa ugyanazzal a jelentéssel bir a fogyaszték szdmdra, mint egy engedélyezett
egészségre vonatkozd dllitds — mivel mindketté ugyanolyan Osszefiiggésre utal egy adott élelmiszercsoport,
élelmiszer vagy annak valamely alkotéeleme és az egészség kozott —, akkor ugyanolyan alkalmazdsi feltételeknek
kell vonatkoznia rd, mint az e rendelet mellékletében felsorolt 4llitdsokra.

(10) Az 1924/2006/EK rendelet 20. cikkének az egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsokat tartalmazo, tdpanyag-
oOsszetételre és egészségre vonatkozo allitdsok nyilvdntartdsat e rendelet figyelembevételével naprakésszé kell tenni.

(11) A 432/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelden moédositani kell.

(12)  Sor keriilt konzultdciéra a tagdllamokkal,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2017. dprilis 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 432/2012/EU rendelet melléklete dbécésorrendben beillesztve az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Téapanyag,
anyag, élelmi-
szer vagy élel-
miszercsoport

Allités

Az 4llitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhaszndldsdra vonat-

kozo feltételek és/vagy korldtozdsok

és|vagy kiegészit tdjékoztatds vagy
figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

Az EFSA-értékelésre
megkiildott konszoli-
dalt listdn szerepld,
vonatkoz6 bejegyzés
szama

LKreatin

A mindennapos kreatinfogyasz-
tds noveli a rezisztenciaedzés
izomerGsségre gyakorolt hatdsat
55 év feletti személyek esetében.

A fogyasztét tédjékoztatni kell a kovetkez8krdl:

— az allitas célesoportjat az 55 év feletti, rendszeres
rezisztenciaedzést végzd személyek alkotjdk,

— a kedvezd hatds napi 3 g kreatin bevitelével és
ezt kiegészits, folyamatosan novelhetd terheléssel
végzett rezisztenciaedzéssel érhetd el, amelyet
legaldbb heti hdromszor, tobb héten é4t, az egy-
szeri ismétlési maximdlis terhelés (*) legalabb
65—75 %-os intenzitdsaval kell végezni.

Az éllitas kizardlag az 55 év fel-
etti, rendszeres rezisztenciaed-
zést végz$ személyeknek szdnt
élelmiszerek tekintetében alkal-
mazhatd.

2016; 14(2):4400.

(*) Ismétlési maximdlis terhelés az a sdly vagy erd, amelyet a személy egyszeri emeléssel gyakorol, illetve kifejt.”
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