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(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2021/77 RENDELETE
(2021. januar 27.)
egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlGdését és egészségét érintd, egészségre vonatkozé éllitisok engedélyezésének elutasitdsdrol
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsokrdl szolé, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1924/2006EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsok alkalmazdsa
csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és ha azok
szerepelnek az engedélyezett allitasok listajan.

Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovabbd, hogy az élelmiszer-vallalkozok az adott tagdllam illetékes hatésagdhoz
nyujthatjdk be az egészségre vonatkozd éllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatésdgnak
az érvényes kérelmeket tudomanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak
(EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

A Hatésagnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkoz¢ allitasrol.

A Bizottsag az egészségre vonatkozé éllitds engedélyezésérdl a hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembe-
vételével hatdroz.

Miutdn a Lonza Ltd az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban kérelmet nydjtott be, a
Hatésdgnak véleményt kellett nyilvanitania egy, az L-karnitinnal és a normdl zsiranyagcserével kapcsolatos,
egészségre vonatkozd dllitdsrol (a kérdés szdma: EFSA- Q-2017-00564). A kérelmezs a kovetkez8képpen
megfogalmazott dllitst javasolta: ,Az L-karnitin hozzdjirul a normal zsiranyagcseréhez.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2018. janudr 16-dn megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményét (3, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az L-karnitin fogyasztdsa és a normdl zsiranyag-
cseréhez valé hozzdjarulds kozott nem éllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelGen az éllitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

() HLL 404. 2006.12.30., 9. 0.
() The EFSA Journal 2018;16(1):5137.
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Az Unilever N.V. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjan a
Hatésagnak a fekete tedval és a normal endotéliumfiiggd értagulds fenntartasaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasr6l kellett véleményt nyilvénitania (EFSA-Q-2017-00419. sz. kérdés). A kérelmezd a kovetkez8képpen
megfogalmazott allitdst javasolta: ,javitja az endotéliumfiggs értdguldst, ami hozzdjarul az egészséges
véraramldshoz.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2018. janudr 16-dn megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleményét (), melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjdn a fekete tea és a normal endotéliumfiiggd értagulds
fenntartasa kozott nem éllapithaté meg ok-okozati osszefiiggés. Ennek megfelelGen az éllitds nem engedélyezhetd,
mivel nem felel meg az 1924/2006EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

A Newtricious R&D B.V. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében benyjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak az NWT-02-vel — a lutein, a zeaxantin és a dokozahexaénsav fix kombindcija tojdssdrgdjdban
— és a latasvesztés mérséklésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2017-00539 szdmu kérdés). A kérelmezd a kovetkez6képpen megfogalmazott dllitést javasolta: ,Az NWT-02
fogyasztasa mérsékli a latdsvesztést.”

A Bizottsag és a tagallamok 2018. janudr 18-dn kaptdk meg a Hatdsdg tudomdanyos véleményét (*), amely szerint a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az NWT-02 — a lutein, a zeaxantin és a dokozahexaénsav fix kombinacidja
tojassdrgdjaban — fogyasztdsa és a ldtdsvesztés mérséklése kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Gsszefiiggés.
Ennek megfelel6en az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatérozott kovetelményeknek.

A TA-XAN AG dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjin a
Hat6sdgnak a XERME® xanthohumollal dusitott porkolt maldtakivonatban taldlhaté xanthohumollal és a DNS
oxidécids kérosodas elleni védelmével kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2017-00663. sz. kérdés). A kérelmez8 a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,elésegiti a
DNS integritdsanak megdrzését és védelmet nytjt a szervezet sejtjeiben bekovetkezd oxidaciés karosodassal
szemben.”

A Bizottsag és a tagdllamok 2018. mdrcius 13-dn megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményét (), melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjin a XERME® xanthohumollal ddsitott porkolt
maldtakivonatban taldlhaté xanthohumol fogyasztdsa és a DNS oxidacids kdrosodds elleni védelem kozott nem
allapithaté meg ok-okozati sszeftiggés. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

Az Essential Sterolin Products (Pty) Ltd. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benydjtott kérelem alapjdn a Hat6sdgnak a béta-szitoszterin és béta-szitoszterin-glitkozid kombindcidjaval és az
immunrendszer megfelel§ mitkodésével kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2018-00701. sz. kérdés). A kérelmezs a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,hozzdjarul
az immunrendszer megfelel6 mtikodéséhez aziltal, hogy helyredllitia az egyenstlyt a Ty 1-medidlt immunitds és a
Ty2-mediélt immunitds kozott.”

A Bizottsag és a tagdllamok 2019. jalius 24-én kaptdk meg a Hat6sdg tudomdnyos véleményét (°), amely szerint a
rendelkezésre bocsitott adatok alapjan a béta-szitoszterin és béta-szitoszterin-glitkozid 100:1 ardnyd
kombindcidjanak fogyasztisa és valamely kedvezd élettani hatds kozott nem dllapithaté meg ok-okozati
osszefiiggés. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatérozott kovetelményeknek.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

1):5138.
1):5139.
3):5192.
7):5776.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozé dllitdsok nem vehetdk fel az 1924/2006/EK rendelet 13.
cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unios listdjdra.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozo llitdsok

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonatkozé
rendelkezése

Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapul6 és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmazd,
egészségre vonatkozo allitds

L-karnitin

Az L-karnitin normal

zsiranyagcseréhez.

hozzdjarul a

2018;16(1):5137

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapul6 és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmazo,
egészségre vonatkozé allitds

Fekete tea

Javitia az endotéliumfiiggd értaguldst, ami
hozzéjarul az egészséges véraramlashoz.

2018;16(1):5138

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapul6 és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmazd,
egészségre vonatkozé allitds

NWT-02, lutein, zeaxantin és dokozahexaénsav fix
kombindcidja tojdssargdjaban.

Az NWT-02 fogyasztasa mérsékli a latdsvesztést.

2018;16(1):5139

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapul6 és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmazo,
egészségre vonatkozo allitds

A XERME® xanthohumollal dasitott
maldtakivonatban taldlhaté xanthohumol.

porkolt

ElGsegiti a DNS integritdsinak megG6rzését és
védelmet nytijt a szervezet sejtjeiben bekovetkezd
oxiddcibs kdrosoddssal szemben.

2018;16(3):5192

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapul6 és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmazo,
egészségre vonatkozé allitds

A Dbéta-szitoszterin és  béta-szitoszterin-glitkozid

kombinécidja

Hozzdjarul az immunrendszer megfelel§
miikodéséhez azéltal, hogy helyredllitia az
egyensulyt a Tyl-medidlt immunitds és a Ty2-
medidlt immunitds kozott.

2019;17(7):5776
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