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A BIZOTTSAG 1168/2009/EK RENDELETE
(2009. november 30.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockizatinak csokkentésére, illetve a gyermekek
fejlédésére és egészségére vonatkozé dllitds engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozd éllitdsokrol sz616, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére, (6)

mivel:

(1) Az 1924/2006[EK rendelet értelmében tilos az élelmi-
szerrel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsok hasz-
nalata, kivéve, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rende-
lettel 6sszhangban engedélyezte, és szerepelnek az enge- 7)
délyezett allitdsok listdjan.

2) Az 1924/2006/EK rendelet emellett el6irja, hogy az élel-
miszer-ipari vallalkozok egészségre vonatkozé Aéllitdsok
engedélyezése iranti kérelmet nydjthatnak be az adott
tagdllam illetékes nemzeti hatosdgdhoz. Az illetékes (8)
nemzeti hatdsdgnak az érvényes kérelmeket az Elelmi-
szer-biztonsdgi Hatosaghoz (EFSA, a tovdbbiakban:
Hatdsdg) kell tovébbitania.

) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsdgnak kése-
delem nélkiil tdjékoztatnia kell a t6bbi tagdllamot és a
Bizottsagot, és meg kell fogalmaznia véleményét az
egészségre vonatkozé adott éllitdssal kapcsolatban.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény
figyelembevételével hatiroz az egészségre vonatkozd
allitds engedélyezésérdl.

(5)  Miutdn 2008. oktéber 9-én a Brudy Technology S.L. az 9)
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével
osszhangban kérelmet nytjtott be, a Hatdsignak meg

kellett fogalmaznia véleményét az Algatrium® altal a
szervezet antioxidans-termelésére gyakorolt hatdsaval
kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrol (a kérdés
szdma: EFSA-Q-2008-705) (?). A kérelmez§ éltal javasolt
allitds megfogalmazdsa a kovetkezg volt: ,Az Algatrium®
el8segiti az emberi szervezet antioxiddns-termelését: ez a
rendkivilli tdpanyag tudomdnyosan bizonyitott mdodon
serkenti a sejtek antioxidacids védelmét.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2009. madrcius 16-én
megkaptak a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok
alapjan az Algatrium® fogyasztisa és az allitdlagos
hatds kozott nem allapithat6 meg ok-okozati Gssze-
fiiggés. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedélyezhetd,
mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek.

A kérelmez8k és a nyilvdnossag dltal a Bizottsdg szdmadra
az 19242006 /EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdésével
osszhangban benyujtott észrevételeket az e rendeletben
eléirt intézkedések meghatdrozdsa sordn figyelembe
vették.

Az 1924/2006[EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban hivatkozott, egészségre vonatkozé dllitdsok a
rendelet 28. cikke (5) bekezdésében meghatarozott dtme-
neti intézkedések hatdlya ald tartoznak. Arra az egész-
ségre vonatkozo6 allitdsra nézve azonban, amely szerint
LAz Algatrium® el8segiti az emberi szervezet antioxi-
déns-termelését: ez a rendkiviili tdpanyag tudomdnyosan
bizonyitott moddon serkenti a sejtek antioxidacids
védelmét.”, a Hatbsdg azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy az Algatrium® fogyasztdsa és az dllitdlagos hatds
kozott nem allapithatdé meg ok-okozati Gsszefiiggés.
Ennélfogva az éllitas nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletnek, és ezért a 28. cikk (5) bekezdésében eldirt
dtmeneti id@szak nem alkalmazhaté. Ezért hat hénapos
atmeneti idGszakot kell megallapitani, hogy az élelmiszer-
ipari vallalkozok alkalmazkodni tudjanak az e rende-
letben megallapitott kovetelményekhez.

Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag
véleményével,

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o. () EFSA Lap (2009) 942., 1-9.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET: Az dllitds azonban e rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat
hénapig tovabbra is alkalmazhatd.
1. cikk

Az e rendelet mellékletében meghatirozott, egészségre vonat- .

£ Aflres p . 2. cikk
kozé allitass nem vehet6 fel az engedélyezett allitdsok
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kozosségi listdjara. kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2009. november 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja

MELLEKLET
ELUTASITOTT, EGESZSEGRE VONATKOZO ALLITAS

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonat- Tapanyag, anyag, Az EFSA-vélemény

) P élelmiszer vagy élel- Allitds . P
koz6 rendelkezései . sy hivatkozdsi szdma
miszercsoport

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egész- | Algatrium® ,Az Algatrium® elGsegiti az emberi | Q-2008-705
ségre vonatkozé dllitds, mely Gjonnan szervezet antioxiddns-termelését: ez a
felfedezett tudomdnyos bizonyitékon rendkivilli tdpanyag tudomdnyosan
alapul, ésfvagy védett adatok védelmére bizonyitott mddon serkenti a sejtek

irdnyulé kérelmet tartalmaz. antioxiddci6s védelmét.”




