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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1200 RENDELETE
(2017. jdlius 5.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejldését és egészségét érintd, egészségre vonatkozé illitisok engedélyezésének elutasitdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitasokrdl szolo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az e rendeletben meghatdrozott élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 dllitdsok alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek
megfelel6en engedélyezte, és ha azok szerepelnek az engedélyezett dllitasok listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovdbbd, hogy az élelmiszer-véllalkoz6k az adott tagallam illetékes nemzeti
hatésdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatdsignak az érvényes kérelmeket tudomanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdghoz (EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljabdl a Bizottsighoz és a tagélla-
mokhoz.

(3) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkozé allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatosdg altal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozé éllitds
engedélyezésérdl.

(5) Az Ecopharma BVBA dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hat6sdgnak a Fabenol®, Phaseolus vulgaris L.-b6l nyert standardizalt vizes kivonattal és a szénhidratok
felszivodasanak csokkentésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd éllitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2015-00123. sz. kérdés (3). A kérelmez8 a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,A Fabenol®
Max csokkenti a szénhidratok felszivodasat”.

(6)  2016. februdr 23-dn a Bizottsdg és a tagdllamok megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely megdlla-
pitotta, hogy az éllitds szerinti hatds nincs kell6képpen meghatdrozva, tovabbd a Hatdsdg felhivdsdra a kérelmezd
nem adott tovabbi tdjékoztatdst. A benytjtott adatok alapjan a Hat6sdg ennek megfelelGen arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az Fabenol® Max fogyasztdsa és az dllitds szerinti hatds kozott nem lehet ok-okozati Gsszeftiggést
megallapitani. Ennek megfelelGen az dllitds engedélyezése nem helyénvald, mivel az dllitds nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

(") HLL 404.,2006.12.30.,9. 0.
() EFSAJournal 2016; 14(2):4401.
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(7) A DSM Nutritional Products éltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak a dokozahexénsavval (DHA) és a memoria miikodésének javuldsdval kapcsolatos, egészségre
vonatkoz¢6 dllitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2015-00456. sz. kérdés (). A kérelmezd a kovetke-
z8képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A DHA hozzdjirul a memoria mikodésének javuldsihoz.”

(8) A Bizottsag és a tagdllamok 2016. mdjus 2-dn megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos véleményét, amelynek kovetkez-
tetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a DHA fogyasztdsa és az dllitds szerinti hatds kozott nem
allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelel6en az allitds engedélyezése nem helyénvald, mivel az
allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatérozott kdvetelményeknek.

(9) A Tate & Lyle PLC altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint benytjtott kérelem alapjin
a Hatésdgnak egy, a polidextrézzal és normélis székeléssel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitasrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2015-00550. sz. kérdés (%). A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,A polidextroz a széklet mennyiségének névelésével hozzdjarul a bélmiikodés javulasahoz”.

(10) A Bizottsdg és a tagdllamok 2016. mdjus 25-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjin a polidextréz fogyasztdsa és az llitds szerinti
hatds kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelSen az dllitds engedélyezése nem
helyénval, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd dllitaisok nem vehet8k fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjdra.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016; 14(5):4455.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4480.
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MELLEKLET

Egészségre vonatkozé, elutasitott dllitdsok

Kérelem — Az 1924/2006/EK rendelet vonatkozd
rendelkezései

Tépanyag, anyag,
élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA vélemé-
nyének hivatko-
zasi szama

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | Fabenol® Max
natkozé dllitds, mely tjonnan felfedezett tudo-
maényos bizonyitékon alapul, ésfvagy védett ada-
tok védelmére iranyuld kérelmet tartalmaz.

A Fabenol® Max csokkenti | Q-2015-00123
a szénhidratok felszivoddsat.

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | DHA
natkozé dllitds, mely Gjonnan felfedezett tudo-
ményos bizonyitékon alapul, és/vagy védett ada-
tok védelmére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A DHA hozzéjérul a memoéria | Q-2015-00456
miikodésének javuldsahoz.

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vo- | Polidextr6z
natkozé dllitds, mely Gjonnan felfedezett tudo- nyiségének novelésével hozza-
mdnyos bizonyitékon alapul, és/vagy védett ada- jarul a bélmtikodés javuldsd-
tok védelmére irdnyuld kérelmet tartalmaz. hoz.

A polidextr6z a széklet meny- | Q-2015-00550
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