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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/1141 RENDELETE
(2023. jinius 1.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockizatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlédését és egészségét érintd, egészségre vonatkozé éllitisok engedélyezésének elutasitdsdrol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsokrol szo6lé, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 dllitdsok alkalmazasa
csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és ha azok
szerepelnek az egészségre vonatkoz6 engedélyezett allitasok unids listajan.

(2) Az 1924/2006[EK rendelet elSirja tovabbd, hogy az élelmiszer-vallalkozok az adott tagédllam illetékes nemzeti
hat6sdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozo dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti
hat6sdgnak tovébbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban:
Hatdsdg) felé.

(3) A kérelem kézhezvételét kovetSen a Hatdsdgnak haladéktalanul tdjékoztatnia kell a tobbi tagéllamot és a Bizottsdgot,
és véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozé adott dllitdsrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé dllitds engedélyezésérdl a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembe-
vételével hatdroz.

(5) A Nestlé S.A. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjin a
Hatésdgnak véleményt kellett nyilvdnitania a nyomds alatti hokezeléssel el@dllitott, fogyasztdsra kész reggeli
gabonapelyhekben 1év4, zabbdl és[vagy arpabdl szarmazé béta-glitkdnokkal és a fogyasztast kovet§ vércukorszint-
emelkedés csokkentésével kapcsolatos egészségre vonatkozé dllitds tudomdnyos megalapozottsdgdrdl (a kérdés
szama: EFSA-Q-2020-000447). A kérelmez§ a kovetkezSképpen megfogalmazott llitdst javasolta: ,A fogyasztasra
kész reggeli gabonahelyben 1év6, zabbdl és|vagy drpabdl szdrmazé béta-glikdnok fogyasztdsa részt vesz az étkezést
kovetd vércukorszint-emelkedés csokkentésében.”

(6) A Bizottsdg és a tagdllamok 2021. dprilis 8-4n megkaptdk az dllitdsra vonatkoz6 tudomdnyos szakvéleményt () a
Hatdsdgtol, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre bocsétott adatok alapjin a béta-glitkdnoknak
az étkezés utani vércukorszint-reakcié csokkentésére gyakorolt hatdsa megalapozott. A benydjtott bizonyitékok
ennek ellenére nem voltak elegend8ek annak megéllapitdsdhoz, hogy — amint az a kérelmez§ kérésében szerepel — a
nyomds alatti hékezeléssel (szakaszos nyomasos hékezeléssel vagy extrudalassal) elGéllitott, fogyasztasra kész reggeli

() HLL 404. 2006.12.30., 9. 0.
(*) EFSA Journal (2021); 19(4): 6493.
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gabonapelyhekben legaldbb 1,3 g béta-glitkdn/25 g elérhetS (emészthet§ és felszivodd) szénhidrat mennyiségnek
megfelel§ adagok mellett valoban mérsékld hatds mutatkozik a posztprandidlis glikémids reakciok tekintetében.
Ennek megfelelSen az egészségre vonatkozd dllitds nem engedélyezhet8, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben az egészségre vonatkozé engedélyezett dllitdsok unids listdjara valo felvétel tekintetében meghatdrozott
kovetelményeknek.

(7) A Pharmactive Biotech Products, S.L. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott
kérelem alapjdn a Hatésdgnak az Affron® termékkel és az artéridk rugalmasdgdnak megGrzésével kapcsolatos,
egészségre vonatkozo dllitds tudomdnyos aldtdmasztdsardl kellett véleményt kellett nyilvanitania (a kérdés szdma:
EFSA-Q-2020-00617.). A kérelmezd a kovetkezGképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,Az Affron® a
depressziés és szorongdsos érzések negativ hatdsainak csokkentésével hozzdjarul az egészséges hangulat
fenntartdsdhoz.”

(8) A Bizottsag és a tagdllamok 2021. jalius 6-dn megkaptdk az dllitdsra vonatkozé tudomdnyos szakvéleményt (*) a
Hatosdagtol, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre bocsitott adatok alapjan a bizonyitékok nem
elégségesek az Affron® fogyasztisa és a pozitivabb hangulat kialakuldsa kozotti ok-okozati Osszefliggés
megdllapitdsahoz. Ennek megfelelSen az egészségre vonatkozé éllitds nem engedélyezhetS, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben az egészségre vonatkozd engedélyezett dllitdsok unids listdjara valo felvétel
tekintetében meghatdrozott kovetelményeknek.

(9) A Praline i Cokolada j.d.o.o. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjn a Hat6sdgnak a MegaNatural®-BP sz8l6magkivonattal és a normdl vérnyomds fenntartdsaval kapcsolatos,
egészségre vonatkozé allitds tudomdnyos aldtdmasztdsdrdl kellett véleményt kellett nyilvanitania (a kérdés szdma:
EFSA-Q-2020-00718.). A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A MegaNatural®-BP
segit fenntartani az egészséges vérnyomdst.”

(10) A Bizottsdg és a tagdllamok 2021. augusztus 9-én megkaptdk az dllitdsra vonatkoz6 tudomdnyos szakvéleményt () a
Hatdsdgtol, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre bocsétott adatok alapjan a bizonyitékok nem
elégségesek a MegaNatural®-BP — egy, a teljes fenoltartalomra, a galluszsavra, valamint az Osszesitett katechin és az
epikatechin-tartalomra standardizélt sz8l6magkivonat — fogyasztdsa és a normdl vérnyomds fenntartdsa kozotti
ok-okozati Osszefiiggés megéllapitdsdhoz. Ennek megfelelSen az egészségre vonatkozé dllitds nem engedélyezhet,
mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az egészségre vonatkozé engedélyezett dllitdsok unids listdjdra
valé felvétel tekintetében meghatdrozott kovetelményeknek.

(11) A Sensus B.V. (Royal Cosun) altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benytjtott kérelem
alapjdn a Hatésdgnak a Frutalose® termékkel és a normdlis székelés fenntartdsdval kapcsolatos, egészségre
vonatkozé dllitds tudomanyos aldtdmasztdsdrdl kellett véleményt kellett nyilvanitania (a kérdés szdma: EFSA-Q-
2020-00631.). A kérelmezd a kovetkez6képpen megfogalmazott éllitdst javasolta: ,A Frutalose® cikoria-
oligofrukt6z a széklet gyakorisaganak novelése révén hozzdjarul a belek rendes mtikodéséhez.” A kérelmezd hdrom
alternativ megfogalmazast is benyjtott a kérelemmel kapcsolatban.

(12) A Bizottsdg és a tagdllamok 2021. augusztus 12-én megkaptdk az 4llitdsra vonatkoz6 tudomdnyos szakvéleményt (°)
a Hatdsdgtol, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan, a javasolt
felhaszndldsi feltételek mellett a bizonyitékok nem elégségesek a Frutalose® fogyasztdsa és a normalis székelés
fenntartdsa kozotti ok-okozati Osszefiiggés megdllapitdsdhoz. Ennek megfelelGen az egészségre vonatkozé dllitds
nem engedélyezhet8, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az egészségre vonatkozé engedélyezett
allitasok unios listdjara valé felvétel tekintetében meghatdrozott kovetelményeknek.

(13) E rendelet elfogaddsakor a Bizottsdg figyelembe vette a Nestlé S.A. altal az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6)
bekezdése alapjan a Bizottsighoz benyujtott, a Hatdsdg dltal a nyomds alatti hékezeléssel elGallitott, fogyasztdsra
kész reggeli gabonapelyhekben 1évd, zabbdl ésfvagy arpabdl szdrmazd béta-glitkdnokkal és a fogyasztast kovetd
mérsékeltebb vércukorszint-emelkedéssel kapcsolatos egészségre vonatkoz6 llitasrol adott véleményével ((EFSA-Q-
2020-000447 sz. kérdés) kapcsolatos észrevételeket.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() EFSA Journal (2021); 19(7): 6669.
(*) EFSA Journal (2021); 19(8): 6776.
(’) EFSA Journal (2021); 19(8): 6775.
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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, egészségre vonatkozd engedélyezett dllitdsok unids 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 kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jinius 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozo llitdsok

Kérelem — Az 1924/2006/EK rendelet vonatkozé
rendelkezései

Tdpanyag, anyag, élelmiszer vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA
véleményének
hivatkozdsi szdma

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

Nyomds alatti  hdkezeléssel (szakaszos nyomdsos
hékezeléssel vagy extrudédldssal) elédllitott, fogyasztdsra
kész reggeli gabonapelyhekben 1év8, zabbdl ésfvagy
arpdb6l  szdrmazé, a fogyasztdsra kész  reggeli
gabonapehelyben legaldbb 1,3 g béta-glitkdn/25 g elérhetd
(emészthet§ és felszivodd) szénhidrait mennyiségben
jelenlévé béta glitkanok

A fogyasztasra kész reggeli gabonahelyben 1évé,
zabbdl ésfvagy drpabdl szdrmazd béta-glikdnok
fogyasztdsa részt vesz az étkezést kovetd
vércukorszint-emelkedés csokkentésében.

Q-2020-000447

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapuld, és/vagy a
védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz, egészségre vonatkoz6 dllitds

Affron®, vizes sifranykivonat, amelyben a krocinok dsszege
és a szafrandl koncentriciéja > 3,5 %, és a dextrin inert
hordozé

Az Affron® a depresszi6s és szorongdsos érzések
negativ hatdsainak csokkentésével hozzdjarul az
egészséges hangulat fenntartdsdhoz.

Q-2020-00617

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapuld, ésfvagy a
védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmazo, egészségre vonatkoz6 dllitds

MegaNatural®-BP, teljes egészében kaliforniai termesztésii
sz6l6k felhasznaldsdval késziilt sz6l6magkivonat, amely a
kovetkez6 bioldgiailag aktiv oOsszetevSket tartalmazza:
osszes fenol (90-93 %), galluszsav (> 2 %), valamint
katechin és epikatechin (> 5 %). A MegaNatural®-BP-ben
1év6 fenolvegytiletek atlagos megoszldsa a kovetkezs: 9 %
monomet, 69 % oligomer és 22 % polimer

A MegaNatural®-BP segit fenntartani az egészséges
vérnyomast.

Q-2020-00718

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékokon alapuld, ésfvagy a
védett adatok védelmére irdnyul6 kérelmet
tartalmazo, egészségre vonatkozé éllitds

Frutalose® cikéria-oligofrukt6z

A Frutalose® cikdria-oligofruktéz a  széklet
gyakorisdgdnak novelése révén hozzdjrul a belek
rendes mifkodéséhez.

(Es harom masik alternativ megfogalmazas)

Q-2020-00631
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	A Bizottság (EU) 2023/1141 rendelete (2023. június 1.) egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockázatának csökkentését, illetve gyermekek fejlődését és egészségét érintő, egészségre vonatkozó állítások engedélyezésének elutasításáról 
	MELLÉKLET Elutasított, egészségre vonatkozó állítások 


