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A BIZOTTSAG 984/2009/EK RENDELETE
(2009. oktéber 21.)

az élelmiszerrel kapcsolatos, a nem betegségek kockdzatinak csokkentésével, illetve a gyermekek
fejlédésével és egészségével Kkapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitisok engedélyezésének

elutasitisarol

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrdl sz6l6, 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 élelmiszerekkel
kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitds csak akkor
alkalmazhato, ha az adott dllitdst a Bizottsdg az emlitett
rendelettel osszhangban engedélyezte, és az szerepel az
engedélyezett allitdsok listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet emellett el6irja, hogy az élel-
miszer-ipari szerepl6k egészségre vonatkoz6 éllitdsok
engedélyezése irdnti kérelmet nydjthatnak be az adott
tagéllam nemzeti illetékes hatésdganak. A nemzeti ille-
tékes hat6sig tovabbitja a kérelmet az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdgnak (a tovabbiakban: Hatdsdg).

) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsignak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagéllamot és a
Bizottsdgot, és meg kell fogalmaznia véleményét az érin-
tett, egészségre vonatkozé dllitdssal kapcsolatban.

(4) A Bizottsig a Hatésdg dltal megfogalmazott vélemény
figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozd
allitds engedélyezésérél.

(5)  Miutan 2008. dprilis 14-én a Pierre Fabre Dermo Cosme-
tique az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekez-
désével osszhangban kérelmet nydjtott be, a Hat6sdgnak
meg kellett fogalmaznia tudomdnyos véleményét az
Elancyl Global Silhouette® készitménynek a kismérték
vagy mérsékelt tilsily esetében a testosszetétel szabdlyo-
zdsara gyakorolt hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonat-
koz6 4llitdsrdl (a kérdés szdma: EFSA-Q-2008-285) (3). A
kérelmezd éltal javasolt éllitds szovegezése a kovetkezd:
,Klinikai tesztek bizonyitjdk hatékonysdgit mar 14 napos
haszndlat utdn. 28 napos haszndlat utén az On alakja
lathatéan és dtfogdan dtalakul, szebb formdt kap és
kecsesebb lesz.”

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
(®) The EFSA Journal (2008) 798, 1-2. o.

(6)

(10)

A Bizottsdg és a tagdllamok 2008. augusztus 12-én
kaptdk kézhez a Hatdsdg dltal megfogalmazott tudomd-
nyos véleményt, amelynek kovetkeztetése szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjdn az Elancyl Global
Silhouette® hasznalatdban a kérelmezd dltal javasolt
mennyiség és idGtartam, valamint az dllitélagos hatds
tekintetében nem éllapithaté meg ok-okozati Gsszefliggés.
Ennek megfelelden a készitmény nem engedélyezhetd,
mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

Miutdn 2008. jilius 8-dn a Valio Ltd. az 1924/2006/EK
rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével Osszhangban
kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgnak meg kellett fogal-
maznia tudomanyos véleményét az LGG® MAX gyomor-
és bélpanaszokra gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egész-
ségre vonatkoz6 allitdsrdl (a kérdés szama: EFSA-Q-
2008-444) (°). A kérelmez§ éltal javasolt éllitds szovege-
zése a kovetkezs: ,Az LGG® MAX segit a gyomor- és
bélpanaszok enyhitésében.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2008. augusztus 30-dn
kaptdk kézhez a Hatdsdg dltal megfogalmazott tudoma-
nyos véleményt, amelynek kovetkeztetése szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan az LGG® MAX
(A vagy B keverék) fogyasztsa és az dllit6lagos hatds
tekintetében nem éllapithaté meg ok-okozati 6sszefiiggés.
Ennek megfelelden a készitmény nem engedélyezhetd,
mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatarozott kovetelményeknek.

A kérelmez8k és nyilvanossdg dltal a Bizottsdg szdmadra
az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdésével
osszhangban benyujtott észrevételeket az ebben a rende-
letben el6irt rendelkezések meghatdrozdsa sordn figye-
lembe vették.

Az az egészségre vonatkozd dllitds, hogy ,Az LGG®
MAX segit a gyomor- és bélpanaszok enyhitésében”, az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdése a) pont-
jaban emlitett, egészségre vonatkoz¢ dllitdsnak mindsiil,
ezért az emlitett rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
meghatdrozott dtmeneti intézkedés hatdlya ald tartozik.
Mivel a Hat6sdg azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az
LGG® MAX fogyasztisa és az dllitolagos hatds kozott
nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés, az dllitds
nem felel meg az 1924/2006/EK rendelet feltételeinek,
ezért a 28. cikk (5) bekezdésében elbirt dtmeneti intéz-
kedés nem alkalmazhat6. Hat hénapos dtmeneti
id@szakrol kell rendelkezni, lehetévé téve az élelmiszer-
ipari vallalkozok szdmdra az 1924/2006/EK rendelet
kovetelményeihez valé alkalmazkoddst. Az az egészségre
vonatkozé allitds, hogy ,Mdr 14 napos haszndlat utdn,
klinikai tesztek bizonyitjadk hatékonysdgdt. 28 napos

(%) The EFSA Journal (2008) 853, 1-2. o.
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haszndlat utdn, az On alakja ldthatéan és 4tfogdan
atalakul, szebb formdt kap és kecsesebb lesz.”, az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdése c) pont-
jaban emlitett, egészségre vonatkozé éllitdsnak mindsiil,
ezért az emlitett rendelet 28. cikke (6) bekezdésében
meghatdrozott dtmeneti intézkedés hatdlya ald tartozik.
Mivel a kérelmet 2008. janudr 19-ét kovetGen nytjtottak
be, a 28. cikk (6) bekezdésének b) pontjdban el8irt kove-
telmény nem teljesiil, ezért az emlitett cikkben el6irt
dtmeneti iddszak nem alkalmazhat6. Ennek megfelelGen
hat hénapos dtmeneti idészakrdl kell rendelkezni, lehe-
t6vé téve az élelmiszer-ipari véllalkozok szdmdra a
bizottsagi rendelet kévetelményeihez valé alkalmazko-
dést.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében meghatirozott, egészségre vonat-
kozé dllitdsok nem alkalmazhatok élelmiszerrel kapcsolatban a

kozosségi piacon.

2. cikk

Az e rendelet mellékletében felsorolt, egészségre vonatkozé élli-
tisok az e rendelet hatdlybalépését6l szdmitott hat honapig

tovdbbra is alkalmazhatok.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2009. oktéber 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja

MELLEKLET

EGESZSEGRE VONATKOZO, ELUTASITOTT ALLITASOK

Alkalmazds — az 1924/2006/EK rendelet
vonatkoz6 rendelkezései

Tapanyag, egyéb anyag, élelmi-
szer vagy élelmiszercsoport

Allitds

Hivatkozds az EFSA
véleményére

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé dllitds, amely

Elancyl Global Silhouette®

Klinikai tesztek bizonyitjak
hatékonysdgdt mar 14 napos

EFSA-Q-2008-285

Gjonnan felfedezett tudomdnyos haszndlat utdn. 28 napos hasz-
bizonyitékon alapul, ésjvagy a nédlat utdn az On alakja litha-
védett adatok védelmére irdnyuld téan ¢és dtfogdan dtalakul,
kérelmet tartalmaz szebb formdt kap és kecsesebb
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