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A BIZOTTSAG (EU) 2015/8 RENDELETE
(2015. janudr 6.)

egyes, nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejlGdését és egészségét

érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitisok engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerzdésre,

tekintette]l az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozd éllitdsokrdl szélé, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kiilonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1)

1
2

Az 1924[2006[EK rendelet elSirja, hogy tilos élelmiszerrel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsokat
alkalmazni, kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet szerint engedélyezte azokat, és szerepelnek az engedélyezett
allitasok jegyzékében.

Az 1924/2006/EK rendelet azt is el6irja, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok a tagdllamok illetékes nemzeti
hatdsagaihoz nyujtjak be az egészségre vonatkozé allitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti
hatésdgnak az érvényes kérelmeket tudomdnyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hat6sdghoz (EFSA, a tovabbiakban: Hatdsdg), valamint tdjékoztatds céljabdl a Bizottsighoz és a tagdlla-
mokhoz.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozo dllitds engedélyezésérdl a Hatdsdg altal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz. A tudomdnyos kockazatértékelés bizonyos esetekben nem képes egymaga biztositani az
oOsszes olyan informdciodt, amelyekre a kockdzatkezelési dontést kell alapozni, ezért figyelembe kell venni a
vizsgalt kérdéshez tartozé egyéb indokolt tényezdket is.

A Dextro Energy GmbH & Co. KG. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott
kérelem alapjdn a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvanitania a glilkoznak az energiatermeld anyagcsere-folyama-
tokban valé részvételével kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrél (EFSA-Q-2012-00266. sz. kérdés) (). A
kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A glikdz metabolizmusa a szervezet rendes
energiatermel$ anyagcsere-folyamata sordn megy végbe.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2012. mdjus 11-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjdn ok-okozati Gsszefiiggés dllapithaté meg a glitkéz
fogyasztdsa és az energiatermel§ anyagcsere-folyamatokban valé részvétele kozott. A célecsoport az dtlagos
lakossdgcsoport.

A Dextro Energy GmbH & Co. KG. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott
kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvanitania a gliikkéznak az energiatermel$ anyagcsere-folyama-
tokban valé részvételével kapcsolatos, egészségre vonatkozd éllitasrél (EFSA-Q-2012-00267. sz. kérdés) (). A
kérelmezd a kovetkez8képpen megfogalmazott allitast javasolta: ,A glitkdz elsegiti a normal fizikai aktivitast.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. mdjus 11-én megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint egy, a glitkdz fogyasztdsa és az energiatermel8 anyagcsere-folyamatokban vald részvétel
kozotti kapcesolatra vonatkozé allitds tekintetében mar sor keriilt kedvezd kimenetel(i értékelésre, és szakvélemé-
nyében hivatkozott a glitkdz energiatermelS anyagcsere-folyamatokban vald részvételérdl sz016, egészségre
vonatkoz¢ dllitdsra (EFSA-Q-2012-00266. sz. kérdés).

A Dextro Energy GmbH & Co. KG. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott
kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvanitania a glitkdznak az energiatermel8 anyagcsere-folyama-
tokban valé részvételével kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrél (EFSA-Q-2012-00268. sz. kérdés) (). A
kérelmez$ a kovetkezéképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: A glitkkéz hozzdjarul a normdl energiatermeld
anyagcsere-folyamatokhoz.

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

() The EFSA Journal 2012; 10(5):2694.
(*) The EFSA Journal 2012;10(5):2695.
v

“) The EFSA Journal 2012;10(5):2696.
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A Bizottsdg és a tagdllamok 2012. mdjus 11-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint egy, a glitkéz fogyasztdsa és az energiatermeld anyagcsere-folyamatokban val6 részvétel
kozotti kapcesolatra vonatkozd dllitds tekintetében madr sor keriilt kedvezd kimeneteldi értékelésre, és szakvélemé-
nyében hivatkozott a glikkéz energiatermel§ anyagcsere-folyamatokban valé részvételérdl szold, egészségre
vonatkoz6 éllitdsra (EFSA-Q-2012-00266. sz. kérdés).

A Dextro Energy GmbH & Co. KG. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott
kérelem alapjan a Hatdsignak véleményt kellett nyilvanitania a gliikkdznak az energiatermel$ anyagcsere-folyama-
tokban valé részvételével kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitasrél (EFSA-Q-2012-00269. sz. kérdés) (1). A
kérelmez$ a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A glikdz a testmozgds sordn részt vesz a
normédl energiatermeld anyagcsere-folyamatokban.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2012. mdjus 11-én megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint egy, a glikoz fogyasztdsa és az energiatermel§ anyagcsere-folyamatokban val6 részvétel
kozotti kapcesolatra vonatkozé allitas tekintetében mar sor keriilt kedvezd kimeneteldi értékelésre, és szakvélemé-
nyében hivatkozott a glitkdz energiatermelS anyagcsere-folyamatokban vald részvételérdl sz016, egészségre
vonatkoz6 dllitdsra (EFSA-Q-2012-00266. sz. kérdés).

A Dextro Energy GmbH & Co. KG. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott
kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvdnitania a glitkdznak az energiatermeld anyagcsere-folyama-
tokban valé részvételével kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrél (EFSA-Q-2012-00270. sz. kérdés) (). A
kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A glitkéz hozzdjarul a normdl izommiiko-
déshez.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2012. mdjus 11-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint egy, a glik6z fogyasztasa és az anyagcsere-folyamatokban valé részvétel kozotti kapcsolatra
vonatkozé illitds tekintetében mar sor keriilt kedvezs kimeneteldi értékelésre, és szakvéleményében hivatkozott a
glilkdéz energiatermel§ anyagcsere-folyamatokban valé részvételérdl szolo, egészségre vonatkozd dllitdsra
(EFSA-Q-2012-00266. sz. kérdés).

Az 1924/2006/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdése és 13. cikkének (1) bekezdése értelmében az egészségre
vonatkoz6 éllitdsoknak dltaldnosan elfogadott tudomanyos bizonyitékokon kell alapulniuk. Az engedélyezés irdnti
kérelmet abban az esetben is indokolt elutasitani — még ha a Hat6sag tudomadnyos értékelése kedvezd volt is —, ha
az egészségre vonatkozo dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendelet egyéb dltalinos vagy egyedi kovetelmé-
nyeinek. Nem tehetdk olyan, egészségre vonatkozé allitdsok, amelyek nem egyeztethet6k Ossze az dltalinosan
elfogadott tapldlkozdsi és egészségiigyi alapelvekkel. A Hatdsdg kovetkeztetése szerint ok-okozati Osszeftiggés
allapithaté meg a glitkéz fogyasztdsa és az energiatermel§ anyagcsere-folyamatokban vald részvétel kozott.
Ezeknek az egészségre vonatkozd dllitdisoknak az alkalmazdsa azonban ellentmonddsos és félrevezetS tizenetet
kozvetitene a fogyasztoknak, mivel cukrok fogyasztdsira oOsztonozné Oket, amelyek kapcsin az dltaldnosan
elfogadott tudomanyos ajanldsok alapjan, a nemzeti és nemzetkozi hatdsdgoktol olyan tdjékoztatdst kapnak, hogy
ezek bevitelét csokkenteni kell. Ezért egy ilyen, egészségre vonatkozé dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK
rendelet 3. cikke médsodik bekezdése a) pontjanak, amely tgy rendelkezik, hogy az egészségre vonatkozé éllitdsok
alkalmazdsa nem lehet félreérthets vagy megtévesztS. Tovabbd a fogyasztok félrevezetésének csokkentéséhez az
sem lenne elegendd, ha az egészségre vonatkozé érintett allitdst csak meghatdrozott alkalmazdsi feltételekkel
és[vagy kiegészit6 nyilatkozatokkal vagy figyelmeztetésekkel engedélyeznék; kovetkezésképpen az dllitdisok nem
engedélyezhetdk.

Az e rendelet tdrgydt képezd, egészségre vonatkozé dllitdsok az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke
(1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, egészségre vonatkozé allitdsok, ezért az egészségre vonatkozd, engedé-
lyezett dllitdsok jegyzékének elfogaddsdig vonatkozik rdjuk az emlitett rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
megallapitott dtmeneti idGszak, feltéve, hogy megfelelnek az emlitett rendeletnek.

Az egészségre vonatkozd, engedélyezett éllitdsok jegyzéke a 432[/2012[EU bizottsdgi rendeletben (°) keriilt
osszedllitdsra, és 2012. december 14-t8l alkalmazand6. Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésében
emlitett azon 4llitdsok tekintetében, amelyeket az EFSA még nem értékelt, illetve a Bizottsig még nem mérlegelt
2012. december 14-ig, és amelyeket e rendelet alapjin nem tartalmaz az egészségre vonatkozd, engedélyezett
allitasok jegyzéke, helyénval6 olyan dtmeneti idGszakrél rendelkezni, amely alatt azok még alkalmazhatdk, annak
érdekében, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok és az illetékes nemzeti hatésdgok alkalmazkodni tudjanak az ilyen
allitasok tilalmahoz.

Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatdrozasa sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK rendelet
16. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérelmezé és a nyilvanossdg éltal benyujtott észrevételeket.

(") The EFSA Journal 2012;10(5):2697.

() The EFSA Journal 2012;10(5):2698.

() A Bizottsag 2012. méjus 16-i 432/2012/EU rendelete a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsok jegyzékének megallapitdsdrdl (HL L 136.,
2012.5.25., 1. 0.).
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(18)  Sor keriilt konzultdciéra a tagallamokkal,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében felsorolt, egészségre vonatkozé dllitdsok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett, engedélyezett dllitdsok unids listdjdra.

(2)  Ugyanakkor az e rendelet hatdlybalépése el6tt hasznalt, az (1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozd
allitasok e rendelet hatdlybalépésétSl szamitva legfeljebb hat honapig tovdbbra is hasznalhatdk.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. janudr 6-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az egészségre vonatkozé elutasitott allitdsok

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonatkoz6

Tdpanyag, anyag, élel-

Az EFSA véleményének

rendelkezései fiszer \;é;%);)glretlmlszer- Allitds hivatkozdsi szdéma
A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre Glikoz A glitkéz metabolizmusa Q-2012-00266
vonatkozé dllitds, mely Gjonnan felfedezett a szervezet rendes ener-
tudomanyos bizonyitékon alapul, ésjvagy vé- giatermel§ anyagcsere-fo-
dett adatok védelmére iranyuld kérelmet tar- lyamata sordn megy
talmaz végbe
A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre Glitkéz A gliikkoz el8segiti a nor- Q-2012-00267
vonatkozé éllitds, mely Gjonnan felfedezett mal fizikai aktivitdst
tudomdnyos bizonyitékon alapul, ésfvagy vé-
dett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tar-
talmaz
A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre Glikéz A gliikéz hozzdjarul a Q-2012-00268
vonatkozé éllitds, mely Gjonnan felfedezett normadl energiatermeld
tudomdnyos bizonyitékon alapul, és/vagy vé- anyagcsere-folyamatok-
dett adatok védelmére irdnyul6 kérelmet tar- hoz
talmaz
A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre Glikéz A glitkéz a testmozgas Q-2012-00269
vonatkozé dllitds, mely Gjonnan felfedezett sordn részt vesz a normal
tudomdanyos bizonyitékon alapul, és/vagy vé- energiatermel§ anyag-
dett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tar- csere-folyamatokban
talmaz
A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre Gliikéz A glitkéz hozzdjérul a Q-2012-00270

vonatkozé éllitds, mely Gjonnan felfedezett
tudomdnyos bizonyitékon alapul, és/vagy vé-
dett adatok védelmére iranyuld kérelmet tar-
talmaz

normdl izommiikodéshez
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