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A BIZOTTSAG 353/2008/EK RENDELETE

(2008. éprilis 18.)

az 1924/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 15. cikkében elGirt, az egészségre

vonatkoz6 dllitisok engedélyezése iranti

kérelmekre vonatkozé végrehajtisi szabilyok
megillapitdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, a tdpanyag-Gsszeté-
telre és az egészségre vonatkozd dllitdsokrdl sz6lo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (1) és kiilonosen annak 15. cikke (4) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésiggal folytatott konzulta-
ci6t koveten,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet megallapitja az élelmiszerek
cimkézésében, megjelenitésében és reklamjaban szerepld
allitdsokra vonatkozé szabdlyokat.

(2 Az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezési kérel-
meinek megfelel§ és kielégitd mértékben bizonyitaniuk
kell, hogy az adott allitdst dltalanosan elfogadott tudoma-
nyos bizonyitékok tdmasztjdk ald, és azokon alapul,
figyelembe véve valamennyi rendelkezésre dllé tudoma-
nyos adatot és mérlegelve a bizonyitékokat.

(3) Az 1924/2006[EK rendelet 15. cikkének (4) bekezdése
értelmében meg kell dllapitani azokat a végrehajtdsi
szabdlyokat, amelyek az emlitett rendelettel 6sszhangban
benyujtott, az egészségre vonatkozé éllitdsok engedélye-
zése iranti kérelmekre vonatkoznak, beleértve a kérelem
elkészitésére és benyujtasdra vonatkozd szabalyokat is.

(4) A végrehajtasi szabalyoknak biztositaniuk kell, hogy a
kérelemre vonatkozé dokumentdci6 olyan médon legyen
elkészitve, hogy meghatdrozza és osztalyozza a szitkséges
tudomdnyos adatokat abbdl a célbdl, hogy az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg a kérelmeket értékelni tudja.

(5) A végrehajtdsi szabdlyok elsdsorban dltaldnos irdinymuta-
tasként szolgalnak, és az adott dllitds tudomdnyos érté-
kének megitéléséhez sziikséges tanulmanyok jellege és
terjedelme az éllitas jellegétdl fuggSen valtozhat.

(") HL L 404., 2006.12.30., 9. o. Helyesbitve: HL L 12., 2007.1.18.,
3. 0. A legutébb a 109/2008/EK rendelettel (HL L 39., 2008.2.13.,
14. 0.) mddositott rendelet.

(6)

(10)

Az egészségre vonatkozd dllitdsok irdnti kérelmeknek
figyelembe kell venniitk az 1924/2006/EK rendeletben
meghatdrozott  kovetelményeket, kiilonos  tekintettel
annak 3. és 5. cikkében foglalt dltaldnos elvekre és felté-
telekre. Minden egyes egészségre vonatkozé Adllitdshoz
kiilon kérelmet kell elkésziteni, és meg kell adni az dllitds
tipusat.

A rendelettel 6sszhangban benytjtandé adatok és doku-
mentumok nem sérthetik azon kiegészit6 informdciokat,
amelyeket az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a
tovabbiakban: Hat6sdg) adott esetben kérhet, az
1924/2006EK rendelet 16. cikkének (2) bekezdésében
foglaltak szerint.

A Bizottsdg kérésére a Hatdsdg tudomdnyos és technikai
utmutatdt (3) adott ki az egészségre vonatkozd dllitdsok
iranti kérelmek el6készitésérsl és benytjtdsarol. A kérel-
meket a Hat6sdg utmutatdjanak és a végrehajtasi szabd-
lyoknak megfelelSen kell elkésziteni annak érdekében,
hogy a kérelmek ezekkel dsszhangban keriiljenek benyuj-
tisra a Hat6saghoz.

Annak érdekében, hogy a Dbenyujtott adatok az
1924/2006EK rendelet 21. cikkében megdllapitottak
szerint adatvédelmet élvezzenek, az informdcidk védel-
mére vonatkozd kérelmeket indokolni kell, és az erre
vonatkozé valamennyi adatot a kérelemben elkiilonitve
kell elhelyezni.

Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlnc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az aldbbi kérelmekre vonatkozdan éllapit meg
végrehajtdsi szabdlyokat:

a) az 1924/2006/EK rendelet 15. cikkével 6sszhangban benyj-
tott engedélyezési kérelmek; és

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) valamely allitdisnak az emlitett rendelet 13. cikkének (3)
bekezdésében  meghatdrozott  listira  torténs,  az
1924/2006/EK rendelet 18. cikkével 6sszhangban benydjtott
felvétele irdnti kérelmek.

2. cikk
Alkalmazési kor

Az egyes kérelmek kizardlag egy tdpanyag vagy egyéb anyag,
illetve élelmiszer vagy élelmiszercsoport és egyetlen Allitott hatds
kozotti Osszefiiggést tartalmazhatnak.

3. cikk
Az egészségre vonatkozoé dllitds tipusinak meghatirozasa

A kérelemnek meg kell hatdroznia, hogy egy adott dllitds az
1924/2006/EK rendelet 13. és 14. cikkében felsorolt dllitdsok
melyik tipusit érinti.

4. cikk
Védettnek tekintend§ informdcidk

Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének d) pont-
jaban emlitett védettnek tekintendd informécidkra torténd hivat-
kozdst és ezek ellendrizhet§ igazoldsit a kérelem egy kiilon
részének kell tartalmaznia.

5. cikk
Tudominyos tanulminyok

Az 1924/2006EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének c) és e)
pontjaban emlitett tanulmanyoknak vagy egyéb anyagoknak:

a) els@sorban embereken és — amennyiben a gyermekek fejlg-
désével és egészségével kapcsolatos éllitdsokrdl van szd —
gyermekeken végzett vizsgdlatokat kell tartalmaznia;

b) a tanulmdnytervek azon hierarchikus rendjét kovetve kell
szerepelnitik a kérelemben, amelyek a kiilonboz8 tanulméany-
tipusok relativ bizonyité erejét tikrozik.

6. cikk
Alkalmazési feltételek

Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének f) pont-
javal osszhangban, valamint az egészségre vonatkozd Adllitds
szovegére vonatkozé javaslaton kivil az alkalmazdsi feltéte-
leknek a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

a) a kérelem tdrgydt képezd, egészségre vonatkozé dllitds
célesoportja;

b) a tdpanyagra vagy az egyéb anyagra, illetve az élelmiszerre
vagy az élelmiszercsoportra vonatkoztatva az a mennyiség,
illetve az a fogyasztdsi minta, amely az éllitdsban megfogal-
mazott kedvezd hatds eléréséhez sziikséges;

c) adott esetben kozlés azon személyek szamara, akiknek keriil-
nitik javasolt azon tdpanyag vagy egyéb anyag, élelmiszer
vagy élelmiszercsoport fogyasztdsit, amelyre az egészségre
vonatkozé dllitdst megfogalmaztdk;

d) figyelmeztetés olyan tdpanyag vagy egyéb anyag, illetve élel-
miszer vagy élelmiszercsoport esetében, amelynek talzott
fogyasztisa valdszindsithetGen —egészségiigyi  kockdzatot
hordoz;

e) egyéb felhaszndldsi korldtozas és elkészitési ésfvagy felhasz-
naldsi javaslat.

7. cikk

Technikai elGirdsok

A kérelmet a mellékletben megfogalmazott technikai szaba-
lyoknak megfelelgen kell elkésziteni és benytjtani.

8. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2008. aprilis 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Az egészségre vonatkozé illitisok engedélyezési kérelmének elkészitésére és benydjtisira vonatkozé technikai
elGirdsok

BEVEZETES

1. Ez a melléklet azokra az egészségre vonatkozo dllitdsokra alkalmazandd, amelyeket egy élelmiszercsoport, élelmiszer
vagy azok osszetevdivel (beleértve egy tdpanyag vagy egyéb anyag, valamint tdpanyagok/egyéb anyagok kombinacidjét)
(a tovdbbiakban: élelmiszer) kapcsolatosan fogalmaztak meg.

2. Amennyiben a kérelmez8 elmulasztja az ebben a mellékletben el6irt valamely adatot kézolni — abbdl a feltételezésbdl
kiindulva hogy az adott kérelemre azt nem kell alkalmazni — a kérelmezSnek meg kell neveznie az adat hidnydnak
okat.

3. A tovébbiakban alkalmazott ,kérelem” kifejezés alatt az az 6nédllé dokumenticié értends, amely az adott egészségre
vonatkoz¢ llitds irdnti engedélyezési kérelemben feltiintetett informdcidkat és tudomdnyos adatokat tartalmazza.

4. Minden egyes egészségre vonatkozé dllitdshoz kiilon kérelmet kell elkésziteni; ez azt jelenti, hogy az egyes kérelmek
csupan egy élelmiszer és egyetlen dllitott hatds kozotti oOsszefiiggésre vonatkozhatnak. A kérelmezd azonban egy
kérelmen beliil az érintett élelmiszer tobb formuldjdn is javasolhatja az allitds feltiintetését abban az esetben, ha a
mellékelt tudomdnyos bizonyitékok valamennyi javasolt Gsszetételre igazoljadk ugyanazon éllitds viselésének érvényess-
ségét.

5. A kérelemnek jeleznie kell, hogy a kérdéses dllitdst vagy ahhoz hasonl6 éllitist tudomanyosan értékelt-e valamely
tagdllam vagy egy harmadik orszdg illetékes nemzeti hatdsdga. Amennyiben igen, akkor mellékelni kell a tudoméanyos
értékelés mésolatit.

6. Vonatkozé tudomdnyos adatnak tekintendd valamennyi embereken és nem embereken végzett, hivatalosan kozzétett
vagy nem kozzétett tanulmany, amely a kérelem tdrgyat képez8 egészségre vonatkozé dllitds bizonyitdsa szempont-
jabol relevans az dltal, hogy a kérdéses élelmiszer és az dllitdsban megfogalmazott hatds kozotti kapcsolatot vizsgdlja,
beleértve az ilyen kapcsolatot aldtdmaszt6 vagy nem aldtimaszté adatokat. A kozzétett, emberre vonatkozé adatokat
atfogd elemzésben kell bemutatni.

7. Napilapokban, folydiratokban, hirlevelekben vagy brosstrdkban kozzétett, de nem felilvizsgdlt tanulmdny-6sszefog-
lalok és cikkek nem idézhetdk. Fogyasztok vagy a széles nyilvanossdg szdmadra kozzétett konyvek vagy konyvfejezetek
nem idézhetdk.

A TUDOMANYOS ALATAMASZTAS ALTALANOS ELVEI

1. A kérelemnek valamennyi, az egészségre vonatkozé dllitds szempontjdbdl relevans, hivatalosan kozzétett vagy nem
kozzétett, az llitdst aldtdmasztd és nem aldtdmasztd tudomdnyos adat mellett egy dtfogd, humdan tanulmanyokbdl
szdrmaz6 adatokbdl dll6 attekintést is tartalmaznia kell annak érdekében, hogy bizonyitani lehessen, hogy a bizo-
nyitékok mérlegelését kovetden a tudomdnyos adatok Gsszességiikben aldtdmasztjak az egészségre vonatkozo allitdst.
Az egészségre vonatkozé dllitdsok aldtdmasztdsahoz humdn tanulmdnyokbdl szdrmazé adatokra van sziikség, amelyek
az élelmiszer fogyasztdsa és az dllitdsban megfogalmazott hatds kozotti 6sszefiiggés igazoldsat szolgdljk.

2. A kérelemnek az élelmiszer és az dllitdsban megfogalmazott hatds kozotti specidlis Osszefiiggést vizsgald, humén
tanulmdnyokbol szdrmazé adatokbdl all6 atfogé attekintést kell tartalmaznia. Az dttekintésnek és az dllitdsban megfo-
galmazott hatds szempontjabdl relevansnak tekintend§ adatok bemutatdsdnak szisztematikusnak és dtlathatonak kell
lennie annak érdekében, hogy bizonyitani lehessen, hogy a kérelem a rendelkezésre 4ll6 valamennyi bizonyiték
egyenstlydt megfelelGen tiikrozi.

3. Az egészségre vonatkozo dllitdsok aldtdmasztdsakor figyelembe kell venni valamennyi rendelkezésre dll6 tudoméanyos
adatot, és — a bizonyitékok mérlegelését kovetden — be kell mutatni, hogy:

a) az élelmiszerre vonatkozé dllitdisban megfogalmazott hatds milyen mértékben van jotékony hatdssal az emberi
egészségre;
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b) az élelmiszer fogyasztdsa és az dllitisban megfogalmazott, emberekre gyakorolt hatds kozott milyen mértékd ok-
okozati viszony 4ll fenn (mint pl.: szoros, konzisztens, specifikus vagy dozis-vdlasz Osszefiiggés és az Osszefiiggés
biologiai valészintisége);

¢) a megfogalmazott hatds eléréséhez sziikséges élelmiszer-mennyiség és fogyasztdsi minta, amely a kiegyenstlyozott
étrend részeként ésszertien elérhetd;

d) a specidlis vizsgalati csoport(ok), amely(ek)ben a bizonyitékként szolgdlé eredményt kimutattdk, mennyire tekin-
tendd(k) reprezentativnak azon célcsoportra nézve, amelyre az dllitds vonatkozik.

AZ ELELMISZER JELLEMZOI
Az élelmiszer alkotdelemével, az élelmiszerrel vagy az élelmiszercsoporttal kapcsolatosan, amelyre az egészségre vonatkozd
dllitast megfogalmaztdk, a kovetkezd informdcidkat kell megadni:
1. Az élelmiszer alkotéelemét illetGen:
a) eredet és jellemzdk (1), mint pl. fizikai és kémiai tulajdonsdgok, Osszetétel; és
b) amennyiben sziikséges, az élelmiszer alkotéelemének mikrobioldgiai alkotdelemei.

2. Az élelmiszert vagy élelmiszercsoportot illetGen:

a) az élelmiszer vagy élelmiszercsoport bemutatdsa, beleértve az élelmiszermatrix jellegzetességét és dltaldnos Ossze-
tételét, valamint azon beliil az élelmiszer tdpanyagtartalmat;

b) az élelmiszer és élelmiszercsoport eredete és jellemzdi, killonos tekintettel azon alkotdelem(ek) mennyiségére,
amely(ek)re az egészségre vonatkozé éllitdst megfogalmaztdk.

3. Minden esetben:

a) amennyiben szitkséges, a gydrtdsi tételenkénti ingadozds;

b) alkalmazott analitikai modszerek;

) amennyiben sziikséges, a termelési feltételekkel, a gydrtdsi tételenkénti ingadozdsokkal, az analitikai eljdrdsokkal
kapcsolatosan végzett tanulmédnyok és a stabilitdsi vizsgilatok eredményeinek és a levont kovetkeztetéseknek az
osszefoglaldsa, valamint a tdroldsi feltételekkel és a tdrolhatdsdggal kapcsolatos kovetkeztetések bemutatdsa;

d) amennyiben sziikséges, olyan relevins adatok és indokldsok, amelyek bizonyitjak, hogy az alkotdelem, amelyre az
egészségre vonatkoz6 dllitdst megfogalmaztdk, az emberi test szdmdra hasznosithatd;

) amennyiben az dllitdisban megfogalmazott hatds eléréséhez nincs sziikség felszivodasra, mint pl. novényi szterinek,
rostok vagy tejsavbaktériumok esetében, akkor olyan relevans adatok, amelyek azt bizonyitjak, hogy az alkotdelem
eljut a céltertiletre;

f) valamennyi rendelkezésre dll, olyan tényezSkre vonatkozé adat, amelyek hatdssal lehetnek annak az alkoté-
elemnek a testben torténd feszivodasra vagy hasznositdsira, amelyre vonatkozdan az egészségre vonatkozd dllitdst
megfogalmaztak.

(") Adott esetben a megfelel6 nemzetkozileg elismert jellemzdk is megadhatok.
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VONATKOZO TUDOMANYOS ADATOK FELEPITESE

1. A benytjtott tudomdnyos adatokat a kovetkezd sorrendben kell rendszerezni: emberekre vonatkozé adatok, ezt
kovetSen adott esetben nem emberekre vonatkozo adatok.

2. Az emberekre vonatkozé adatokat, a tanulmdnytervek hierarchikus rendjét kovetve, a kovetkezSképpen kell oszta-
lyozni:

a) embereken végzett intervencids vizsgdlatok, ellendrzott, randomizalt vizsgélatok, egyéb (nem ellendrzétt) rando-
mizdlt vizsgalatok, ellendrzott (nem randomizélt) vizsgalatok, més intervencids vizsgdlatok;

=

embereken végzett megfigyeléses vizsgilatok, kohort vizsgilatok, eset-kontroll vizsgélatok, keresztmetszeti vizs-
gélatok, egyéb megfigyeléses vizsgalatok, mint pl. esetleirdsok;

) egyéb, embereken végzett vizsgdlatok, amelyek azokkal a mechanizmusokkal foglalkoznak, amelyeken keresztiil az
élelmiszer kivéltja az dllitdsban megfogalmazott hatist, beleértve a bioldgiai hozzéférhetGséget vizsgalé tanulmd-
nyokat.

3. A nem emberekre vonatkozé adatokat a kovetkezdk alkothatjdk:

a) dllatokra vonatkozd adatok, beleértve az olyan vizsgdlatokat, amelyeknek tirgya az élelmiszer dllati szervezetben
torténd felszivoddsa, eloszldsa, a kapcsol6dd anyagcesere és kivélasztdsi folyamatok, mechanisztikus vizsgalatok és
egyéb vizsgilatok;

b) ex vivo és in vitro vizsgalatok adatai, amelyek emberi vagy dllati biologiai mintdkon alapulnak, és olyan reakciome-
chanizmusokhoz kapcsolodnak, amelyeken keresztiil az élelmiszer kivéltja az allitdsban megfogalmazott hatdst,
valamint egyéb, nem emberekkel kapcsolatos vizsgdlatok.

VONATKOZO TUDOMANYOS ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az 1924[2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének g) pontjdban eldirt, a kérelem osszefoglaldsdra vonatkozé kéve-
telményeken til a kérelmezdének a vonatkozé tudomdnyos adatokrdl egy Osszefoglaldst kell rendelkezésre bocsdtania,
amelynek a kovetkezd informdciokat kell tartalmaznia:

1. embereken végzett relevans tanulmanyokbdl szarmazé adatok osszefoglaldsa, amelyben a kérelmez6 utal arra, hogy az
emberekre vonatkozé adatok Gsszessége milyen mértékben tdmasztja ald az élelmiszer és az dllitdsban megfogalmazott
hatds kozotti osszeftiggést;

2. a nem embereken végzett relevins vizsgdlatokbol szarmazé adatok Osszefoglaldsdban utalni kell arra, hogy a nem
embercken végzett vizsgdlatok hogyan és milyen mértékben tdmaszthatjdk ald az élelmiszer és az dllitdisban megfo-
galmazott hatds kozotti Osszefiiggést;

3. az osszefoglalé kovetkeztetések, amelyek sordn figyelembe kell venni a rendelkezésre dll6 adatok Gsszességét, beleértve
az dllitast aldtdmaszté és nem aldtdmasztd bizonyitékokat, és mérlegelve azokat. Az Osszefoglald kovetkeztetéseknek
egyértelmtien meg kell hatdrozniuk, hogy:

a) az €lelmiszerre vonatkozé dllitdsban megfogalmazott hatds milyen mértékben van jotékony hatdssal az emberi
egészségre;

b) az élelmiszer fogyasztdsa és az dllitdsban megfogalmazott, emberekre gyakorolt hatds kozott milyen mértékd ok-
okozati viszony 4l fenn (mint pl.: szoros, konzisztens, specifikus vagy dézis-vélasz Osszefiiggés és az Osszefliggés
bioldgiai valoszintisége);

¢) a megfogalmazott hatds eléréséhez sziikséges élelmiszer-mennyiség és fogyasztdsi minta, amely a kiegyensilyozott
étrend részeként ésszertien elérhetd;

d) a speciilis vizsgalati csoport(ok), amely(ek)ben a bizonyitékként szolgdlé eredményt kimutattdk, mennyire tekin-
tendd(k) reprezentativnak azon célcsoportra nézve, amelyre az allitds vonatkozik.
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A KERELEM FELEPITESE

A kérelmeket az aldbbiak szerint kell osszedllitani. Amennyiben a kérelmez$ megfelel hivatalos indokldst nyujt be,
bizonyos részek elhagyhatok.

1. rész — Adminisztrativ és technikai adatok

1.1. Tartalomjegyzék

1.2. Kérelmezési trlap

1.3. Altaldnos informéciok

1.4. Az egészségre vonatkozé dllitdsra vonatkozd részletek
1.5. A kérelem 06sszefoglaldsa

1.6. Hivatkozdsok

2. rész — Az élelmiszerfaz alkotbelem jellegzetességei

2.1. Az élelmiszer alkotéeleme
2.2. Az élelmiszer vagy élelmiszercsoport
2.3. Hivatkozdsok

3. rész — A vonatkoz6 tudomdnyos adatok éltalinos 6sszefoglalisa

3.1. Valamennyi vonatkozé tudomdnyos vizsgalat tdblazatos osszefoglaldsa

3.2. Relevans humdn tanulményok adatainak tdbldzatos osszefoglaldsa

3.3. Relevans humdn tanulmdnyok adatainak frdsos osszefoglaldsa

3.4. Nem embereken végzett relevans tanulmdnyok adatainak irdsos osszefoglaldsa
3.5. Osszefoglalé kovetkeztetések

4. rész — Vonatkozé tudoményos adatok dsszessége

4.1. Vonatkoz6 tudomdnyos adatok azonositdsa
4.2. Azonositott vonatkozé adatok

5. rész — A kérelemhez csatolt mellékletek

5.1. Szakkifejezések/roviditések
5.2. Kozzétett vonatkozé adatok madsolata/kiilonnyomata
5.3. K6zzé nem tett vonatkozd adatokrol szol6 teljes tanulmdnyi jelentések

5.4. Egyéb




