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A BIZOTTSAG 957/2010/EU RENDELETE
(2010. oktéber 22.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockdzatinak csokkentésérél, illetve a gyermekek
fejl6désérdl és egészségérdl szolo, egészségre vonatkozd egyes éllitisok engedélyezésérdl, illetve
engedélyezésének elutasitisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében tilos élelmiszerrel
kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsokat alkalmazni,
kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet szerint enge-
délyezte Gket, és szerepelnek az engedélyezett éllitdsok
listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet arrdl is rendelkezik, hogy az
élelmiszer-ipari vallalkozok a tagdllam illetékes nemzeti
hatésiganak nyujthatjidk be egészségre vonatkozé Aalli-
tasok engedélyezésére irdnyulé kérelmiiket. Az illetékes
nemzeti hatésignak az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatésdg) kell tovab-
bitania az érvényes kérelmeket.

(3) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsignak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagéllamot és a
Bizottsagot, és véleményeznie kell az egészségre vonat-
kozé adott dllitast.

(4 A Bizottsdg az egészségre vonatkozé éllitds engedélyezé-
sérél a Hatdsdg édltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz.

(5) Az ezen rendeletben hivatkozott vélemények koziil kett§
az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint betegségek kockdzatinak csokkentésével
kapcsolatos  éllitdsok engedélyezésére irdnyult, hdrom
vélemény pedig az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke
(1) bekezdésének b) pontja szerint gyermekek fejlédésével
és egészségével kapcsolatos dllitdsok engedélyezésére
vonatkozott.

(6) Az Association de la Transformation Laitiére Francaise
(ATLA) éltal az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1)
bekezdésének b) pontja szerint benytjtott kérelem
alapjan a Hatdsdgnak a jod dltal a gyermekek megfelel§
novekedésére gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

vonatkozé  dllitdsr6l  kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2008-324. sz. kérdés) (). A kérelmezd dltal
javasolt allitds megfogalmazdsa az aldbbi volt: ,A gyer-
mekek novekedéséhez sziikség van jodra.”

A Bizottsagnak és a tagallamoknak 2009. november 20-
an tovébbitott véleményében a Hatbsdg ismertette a
benytjtott adatok alapjan levont kovetkeztetését, misze-
rint ok-okozati Gsszefiiggést allapitott meg a jod bevitele
és az dllitélagos hatds kozott. Eszerint amennyiben az
egészségre vonatkozd allitds ezt a megéllapitdst tikrozi,
ugy kell tekinteni, hogy megfelel az 1924/2006/EK
rendeletben foglalt kovetelményeknek, ezért fel kell
venni az engedélyezett dllitdsok listdjara.

Az Association de la Transformation Laitiere Francaise
(ATLA) éltal az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1)
bekezdésének b) pontja szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hatdsdgnak a vas dltal a gyermekek kognitiv
képességének fejlédésére gyakorolt hatdssal kapcsolatos,
egészségre vonatkoz6 éllitdsrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2008-325. sz. kérdés) (°). A kérelmezd
altal javasolt dllitds megfogalmazasa az aldbbi volt: ,A
gyermekek kognitiv képességének fejlédéséhez szitkség
van vasra.”

A Bizottsagnak és a tagallamoknak 2009. november 20-
an tovébbitott véleményében a Hatbsdg ismertette a
benytijtott adatok alapjn levont kovetkeztetését, misze-
rint ok-okozati Gsszeftiggést allapitott meg a vas bevitele
és az dllitolagos hatds kozott. Eszerint amennyiben az
egészségre vonatkozo dllitds ezt a megdllapitdst tiikrozi,
ugy kell tekinteni, hogy megfelel az 1924/2006/EK
rendeletben foglalt kovetelményeknek, ezért fel kell
venni az engedélyezett allitasok listdjara.

Az 1924[2006/EK rendelet 16. cikkének (4) bekezdése
el6irja, hogy az egészségre vonatkozé illitds engedélye-
zése mellett allast foglalé véleménynek tartalmaznia kell
bizonyos adatokat. Ennek megfeleléen e rendelet I
mellékletében fel kell tintetni az engedélyezett allitdsokra
vonatkozé adatokat, amelyeknek adott esetben tartalmaz-
niuk kell az dllitisok mddositott megfogalmazdsat, az
allitdsok alkalmazdsdra vonatkozé kiilonleges feltételeket,
illetve — adott esetben — az élelmiszer felhasznédldsara
vonatkozé feltételeket és korldtozdsokat és/vagy kiegé-
szit§ tdjékoztatdst vagy figyelmeztetést az 1924/2006/EK
rendeletben megéllapitott szabdlyokkal, valamint a
Hatdsdg véleményeivel 6sszhangban.

(%) The EFSA Journal (2009) 7 (11) 1359. o.

(}) The EFSA Journal (2009) 7 (11) 1360. o.
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(11) Az 1924/2006/EK rendelet egyik célkit(izése annak
biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozé allitdsok valé-
saghtiek, viligosak, megbizhat6k és hasznosak legyenek a
fogyaszté szamdra, és ennek érdekében forditsanak
figyelmet az allitdsok megszovegezésére és megjelenité-
sére. Amennyiben tehdt egy allitds megfogalmazdsa a
fogyaszté szdmdra ugyanazt a jelentést hordozza, mint
egy engedélyezett, egészségre vonatkozd dllitds, mivel
ugyanolyan Osszefiiggést mutat ki egy adott élelmiszer-
csoport, élelmiszer vagy annak valamely alkotéeleme és
az egészség kozott, e két dllitdsra ugyanazok — az I
mellékletben megjelolt — alkalmazdsi feltételek vonat-
koznak.

(12) A GP International Holding B.V. dltal az 1924/2006/EK
rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint
benytijtott kérelem alapjan a Hat6sdgnak az OPC Premi-
um™ nev(i készitmény vérkoleszterinszintre gyakorolt
hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrdl
kellett véleményt nyilvdnitania (EFSA-Q-2009-00454.
sz. kérdés) (). A kérelmezd dltal javasolt llitds megfogal-
mazdsa az aldbbi volt: ,Az OPC bizonyitottan csokkenti a
vér koleszterinszintjét, ezért csokkentheti a sziv- és
érrendszeri megbetegedések kockazatat.”

(13) A Bizottsdgnak és a tagdllamoknak 2009. okt6ber 26-dn
tovabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a benyuj-
tott adatok alapjdn levont kovetkeztetését, miszerint nem
allapitott meg ok-okozati Osszefiiggést az OPC Premi-
um™ bevitele és az 4llitolagos hatds kozott. Ennek
megfelelSen az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(14 A Valosun A.S. dltal az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke
(1) bekezdésének a) pontja szerint benydjtott kérelem
alapjdin a Hatésdgnak az Uroval® nevid készitmény
higyuti fert6zésekre gyakorolt hatdsdval kapcsolatos,
egészségre vonatkozo dllitasrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2009-00600. sz. kérdés) (?). A kérel-
mez$ éltal javasolt éllitds megfogalmazdsa az aldbbi
volt: ,A t8zegafonya-kivonat és a D-manndz, amelyek
az Uroval® tdpldlékkiegészit6 f6 hatéanyagai, gitoljdk
az egészségre drtalmas baktériumok megtapaddsit a
higyhdlyag falin. Az egészségre drtalmas baktériumok
higyhdlyag falan torténé megtapaddsa a hugyati fertd-
zések kialakuldsanak f6 kockdzati tényezGje.”

(15) A Bizottsdgnak és a tagdllamoknak 2009. december 22-
én tovébbitott véleményében a Hatbsdg ismertette a
benytjtott adatok alapjan levont kovetkeztetését, misze-
rint nem dallapitott meg ok-okozati Osszefiiggést az
Uroval® bevitele és az dllitolagos hatds kozott. Ennek
megfelelSen az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(") The EFSA Journal (2009) 7 (10) 1356. o.
(%) The EFSA Journal (2009) 7 (12) 1421. o.

(16) A Topfer GmbH dltal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint benydjtott
kérelem alapjan a Hat6sdgnak bifidobaktériumok (Bifido-
bacterium  bifidum, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium
infantis, Bifidobacterium longum) elegyének a bélben €6,
esetlegesen kérokozé mikroorganizmusok szamat csok-
kent8 hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozé alli-
tasrol kellett véleményt nyilvdnitania (EFSA-Q-2009-
00224. sz. kérdés) (°). A kérelmez§ dltal javasolt allitds
megfogalmazasa az aldbbi volt: ,A probiotikus bifidobak-
tériumoknak  koszonhetGen az  anyatejjel  taplalt
csecsembk  bélflordjahoz hasonldan egészséges bélflora

alakul ki.”

(17) A Bizottsdgnak és a tagdllamoknak 2009. december 22-
én tovéabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a
benyujtott adatok alapjan levont kovetkeztetését, misze-
rint nem éllapitott meg ok-okozati Osszefiiggést a bifido-
baktériumok elegyének bevitele és az dllitolagos hatds
kozott. Ennek megfelelGen az éllitds nem engedélyezhetd,
mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatdrozott kévetelményeknek.

(18) Az e rendeletben elirt intézkedések meghatdrozdsa
sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdése értelmében a kérel-
mez8k és a nyilvanossdg dltal benyujtott észrevételeket.

(19) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte ket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet I. mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd
allitasok az emlitett mellékletben eldirt feltételek mellett fogal-
mazhaték meg élelmiszerekkel kapcsolatban az Eurdpai Uni6
piacan.

Az emlitett, egészségre vonatkozé éllitdsokat fel kell venni az
1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésében emlitett
engedélyezett dllitdsok unids listdjdra.

2. cikk

Az e rendelet II. mellékletében felsorolt, egészségre vonatkozd
allitaisok nem vehet6k fel az 1924/2006/EK rendelet
14. cikkének (1) bekezdésében emlitett, engedélyezett allitdsok
unids listdjdra.

(%) The EFSA Journal (2009) 7 (12) 1420. o.
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Az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett és az e rendelet II. mellékle-
tében foglalt, egészségre vonatkozé dllitdsok az e rendelet hatdlybalépésétSl szdmitott hat hénapig alkal-
mazhatdk.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2010. oktéber 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Engedélyezett, egészségre vonatkozé dllitdsok

Kérelem — az 1924/2006/EK
rendelet vonatkozd
rendelkezései

Kérelmezd — cim

Tapanyag, anyag, élelmiszer vagy

élelmiszercsoport

Allités

Az dllitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhasznéldsira
vonatkozé feltételek és/vagy
korldtozasok és|vagy kiegészité
tdjékoztatds vagy figyelmeztetés

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének | Association de  la | Jod A jod elGsegiti a gyer- | Az dllitds csak olyan élelmiszer Q-2008-324
b) pontja szerint gyermekek | Transformation Laitiére mekek megfelels noveke- | esetében alkalmazhatd, amely
fejlédésével és egészségével | Francaise (ATLA), 42 dését az  1924/2006/EK  rendelet
kapcsolatos, egészségre | rue de Chateaudun, mellékletében felsorolt
vonatkozé allitds 75314 Paris Cedex [VITAMIN(OK) ~ NEVE]-  ES|
09, Franciaorszdg VAGY [ASVANYI ANYAG(OK)
NEVE]-FORRAS illitds szerint
legaldbb jodforrds
A 14. cikk (1) bekezdésének | Association de  la | Vas A vas elGsegiti a gyer- | Az dllitds csak olyan élelmiszer Q-2008-325

b) pontja szerint gyermekek
fejlodésével és egészségével
kapcsolatos, egészségre
vonatkozé allitds

Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42
rue de Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Franciaorszdg

mekek  kognitiv
ségének fejlodését

képes-

esetében alkalmazhatd, amely

az  1924/2006/EK  rendelet
mellékletében felsorplt
[VITAMIN(OK) ~ NEVE]-  ES]

VAGY [ASVANYI ANYAG(OK)
NEVE]-FORRAS illitds szerint
legaldbb vasforrds
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II. MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé éllitdsok

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonatkozd rendelkezései

Tdpanyag, anyag, élelmiszer vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint betegség
kockdzatdnak csokkentésével kapcsolatos, —egészségre
vonatkozé éllitds

OPC Premium™

Az OPC bizonyitottan csokkenti a vér koleszterinszintjét,
ezért csokkentheti a sziv- és érrendszeri megbetegedések
kockazatat

Q-2009-00454

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerint betegség
kockdzatdnak csokkentésével kapcsolatos, egészségre
vonatkozé allitds

Uroval®

A t6zegdfonya-kivonat és a D-manndz, amelyek az
Uroval® tdpldlékkiegészité f6 hatdanyagai, gdtoljdk az
egészségre drtalmas baktériumok megtapaddsat a hagyho-
lyag falin. Az egészségre drtalmas baktériumok megtapa-
désa a hugyhdlyag faldn jelenti a f6 kockédzati tényezSt a
hugyuti fert6zések kialakuldsdban

Q-2009-00600

A 14. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint gyermekek
fejlodésével és egészségével kapesolatos, egészségre vonat-
kozé allitds

Bifidobaktériumok (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium
breve,  Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium  longum)
elegye

A probiotikus bifidobaktériumoknak kdszonhetSen az
anyatejjel taplalt csecsemdk bélflordjdhoz hasonléan egész-
séges bélfléra alakul ki

Q-2009-00224
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