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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/676 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. 4prilis 10.)

egy nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejlodését és egészségét
érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdis engedélyezésérdl és
a 432/2012/EU rendelet mddositdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

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

mivel:

(1)

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelel6en engedélyezte, és
ha azok szerepelnek az engedélyezett allitdsok jegyzékén.

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 fejlédését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsok jegyzékét.

Az 1924/2006/EK rendelet elirja tovdbbd, hogy az élelmiszer-véllalkozok az adott tagillam illetékes nemzeti
hat6sdgdhoz nytjthatjidk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatdsdgnak az érvényes kérelmeket tudomdanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatdsdg), valamint tdjékoztatds céljabol a Bizottsighoz és a
tagdllamokhoz.

A Bizottsig az egészségre vonatkozd dllitdsok engedélyezésérél a Hatésdg dltal megfogalmazott vélemény
figyelembevételével hatdroz.

Az innovéicié Osztonzése érdekében azokat az egészségre vonatkozé dllitdsokat, amelyek djonnan felfedezett
tudomdanyos bizonyitékokon alapulnak ésfvagy védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmaznak,
gyorsitott engedélyezési eljarasnak kell aldvetni.

A DuPont Nutrition BioSciences ApS altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benytjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvanitania egy, a laktitol és a normadlis székelés
fenntartdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrol (EFSA-Q-2015-00375. sz. kérdés (). A kérelmezd
a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitast javasolta: ,a laktitol hozzdjarul a megfelel6 bélmikodéshez”.

(') 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.).

(}) EFSAJournal 2015;13(10):4252.
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(7) A Bizottsdg és a tagdllamok 2015. oktdber 13-dn kaptdk meg a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan ok-okozati sszefiiggés dllapithaté meg a laktitol
fogyasztdsa és a normdlis székelés kozott. A célesoport az dtlagos felndtt népesség. Amennyiben egy egészségre
vonatkoz6 dllitds ezt a kovetkeztetést titkrozi, tigy kell tekinteni, hogy az megfelel az 1924/2006/EK rendeletben
foglalt kovetelményeknek, és fel kell venni az engedélyezett allitdisoknak a 432/2012/EU rendelettel megallapitott
unids jegyzékébe.

(8) Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése értelmében az engedélyezett, egészségre vonatkozd
allitdsok mellett az alkalmazdsukra vonatkozé valamennyi szitkséges feltételt fel kell tiintetni (a korldtozdsokat is
beleértve). Ennek megfelelGen az engedélyezett allitdsok listdjanak — az 1924/2006/EK rendeletben megallapitott
szabélyokkal, valamint a Hat6sdg véleményével osszhangban — magdban kell foglalnia az dllitdisok megszove-
gezését, az éllitdsok alkalmazdsdnak egyedi feltételeit, és adott esetben a felhaszndldsra vonatkozé feltételeket és
korldtozésokat és[vagy egy kiegészitG tdjékoztatdst vagy figyelmeztetést is.

(9) Az 1924/2006/EK rendelet egyik célkitlizése annak biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozé allitdsok
val6saghiiek, viligosak, megbizhatdk és hasznosak legyenek a fogyaszté szdmadra; ennek érdekében figyelmet kell
forditani az éllitisok megszovegezésére és megjelenitésére. Ezért abban az esetben, ha a kérelmezd dltal
alkalmazott allitds megfogalmazdsa ugyanazzal a jelentéssel bir a fogyaszték szdmdra, mint egy engedélyezett
egészségre vonatkozd dllitds — mivel mindkettd 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 allitdsra.

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

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

(12)  Sor keriilt konzultdciéra a tagallamokkal,
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 e rendelet mellékletének megfeleléen 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 kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 432[2012/EU rendelet melléklete az alabbi, dbécésorrendben beillesztett bejegyzéssel egésziil ki:

Az EFSA-érté-

Az élelmiszer felhasz- m:eli?is]rde(j "
Tapanyag, naldsdra vonatkozo fel- kon%zoli dalt
anyag, lelmi- Allitas Az 4llités alkalmazdsénak feltételei | '€teIeK és/vagy korldto- | - ppo ) Journal szdma listdn
szer vagy élel- zdsok és[vagy szerepld
miszercsoport kiegészits tdjékoztatds VonatlI:oZ’é
vagy figyelmeztetés bejegyzés
szdma
,Laktitol A laktitol a széklet | Az dllitds csak olyan étrend-kie- | Az allitds nem alkal-

gyakorisigdnak no-
velése révén hozzaja-
rul a normdl bélmd-
kodéshez

gészit6 esetében alkalmazhatd,
amely napi egyszeri adagonként
10 g laktitolt tartalmaz. Ahhoz,
hogy az dllitést fel lehessen tiin-
tetni, a fogyasztot tdjékoztatni
kell arrél, hogy a kedvez8 hatds
10 g laktitol napi egyszeri adag-
ban torténé fogyasztdsaval ér-
hetd el.

mazhat6 gyermekek-
nek szdnt élelmisze-
rek esetén.

2015;13(10):4252"
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