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A BIZOTTSAG 1162/2010/EU RENDELETE
(2010. december 9.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockdzatinak csokkentésére, illetve a gyermekek
fejlédésére és egészségére vonatkozé egyes dllitisok engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitdsokrol sz616, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilondsen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében tilos élelmiszerrel
kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsokat alkalmazni,
kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet szerint enge-
délyezte Gket, és szerepelnek az engedélyezett dllitdsok
listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet azt is lehet6vé teszi, hogy az
élelmiszer-ipari véllalkozok kérelmet nydjtsanak be vala-
mely tagdllam illetékes nemzeti hatdsdgahoz, amelyben
egészségre vonatkoz6 dllitdsok engedélyezéséért folya-
modnak. Az illetékes nemzeti hatdsignak az érvényes
kérelmeket tovabbitania kell az Eurdpai Elelmiszerbizton-
sdgi Hat6sighoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatdsdg).

(3) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsignak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagdllamot és a
Bizottsdgot, és véleményeznie kell az egészségre vonat-
kozé adott 4llitdst.

(4 A Bizottsdg az egészségre vonatkozé dllitds engedélyezé-
sérél a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz.

(5 Az ebben a rendeletben emlitett két vélemény az
1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének b)
pontja szerinti, a gyermekek fejlGdésével és egészségével
kapcsolatos, egészségre vonatkozé llitdsok engedélyezte-
tésének kérelméhez kapcsolodik.

(6) A Danone Baby Nutrition 4ltal az 1924/2006/EK
rendelet 14. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatésignak az Immuno-
fortis® 4ltal a csecsemdk immunrendszerére gyakorolt
hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrol
kellett véleményt nyilvanitania (a kérdés szdma: EFSA-
Q-2008-106) (3. A kérelmez§ dltal javasolt llitds megfo-
galmazdsa az aldbbi volt: ,Az Immunofortis® természe-
tesen erdsiti kisbabdja immunrendszerét”.

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
(2) The EFSA Journal (2010) 8(2):1430.

)

(10)

A Bizottsdgnak és a tagdllamoknak 2010. februdr 4-én
tovabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a benyuj-
tott adatok alapjdn levont kovetkeztetését, miszerint a
benytjtott informdciok nem elegendek ahhoz, hogy
ok-okozati osszefliggést dllapithasson meg az Immuno-
fortis® fogyasztdsa és az éllitélagos hatds kozott. Ennek
megfelelden az llitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Vifor Pharma (Potters) dltal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint benydjtott
kérelem alapjan a Hatésdgnak az Eye q™ 4ltal a munka-
memoridra gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre
vonatkozé dllitdsrol kellett véleményt nyilvanitania (a
kérdés szdma: EFSA-Q-2009-00485) (). A kérelmezd
altal javasolt allitds megfogalmazdsa az aldbbi volt: ,Az
Eye q™ (a tobbszorosen telitetlen EPA/DHA/GLA és az
omega-3, valamint az omega-6 PUFA egyedilallé6 kombi-
ndcidja) biztositja azokat az alapvet§ tdpanyagokat,
amelyek segitenek a gyermekek munkamemoridjanak
fejlesztésében”. A kérelmezd éltal haszndlt roviditések
az aldbbiak szerint oldhaték fel: eikozapenténsav (EPA),
dokozahexénsav (DHA), gamma-linolénsav (GLA), tobb-
szorosen telitetlen zsirsavak (PUFA).

A Bizottsagnak és a tagallamoknak 2010. madrcius 4-én
tovabbitott véleményében a Hatdsdg ismertette a benyuj-
tott adatok alapjan levont kovetkeztetését, miszerint a
benytjtott informédciok nem elegendGek ahhoz, hogy
ok-okozati 9sszefiiggést allapithasson meg az Eye q'™
bevitele és az allitdlagos hatds kozott. Ennek megfelel6en
az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

Az 1924/2006/EK rendelet 28. cikkének (6) bekezdésével
osszhangban a rendelet 14. cikke (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett, annak 17. cikke (3) bekezdése alapjin
hozott hatdrozat dltal nem engedélyezett, egészségre
vonatkozé dllitdsok e rendelet elfogaddsat6l szdmitott
tovabbi hat hoénapon 4t még alkalmazhatdk, feltéve,
hogy 2008. janudr 19-ig kérelmet nydjtottak be. Mivel
azonban az Eye q™ szempontjdbdl relevans, egészségre
vonatkozé éllitdsokra irdnyulé kérelmet nem 2008.
janudr 19-e el6tt nydjtottdk be, a 28. cikk (6) bekezdé-
sének b) pontjdban elgirt kovetelmény nem teljesiil, ezért
az emlitett cikkben el6irt dtmeneti id6szak nem alkal-
mazhat6é. Ennek megfeleléen hat hénapos dtmeneti
idgszakot kell megdllapitani, hogy az élelmiszer-ipari
véllalkozok alkalmazkodni tudjanak az e rendeletben
megallapitott kovetelményekhez.

() The EFSA Journal (2010) 8(3):1516.
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(11) Az ebben a rendeletben el@irt intézkedések meghatdrozdsa sordn a Bizottsdg figyelembe vette az
1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése értelmében a kérelmez8k és a nyilvanossag altal
benytjtott észrevételeket.

(12) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Elelmiszerlnc- és Allategészség-
tigyi Allandé Bizottsdg véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az e rendelet II. mellékletében felsorolt, egészségre vonatkozé éllitdsok nem vehetdk fel az 1924/2006/EK
rendelet 14. cikkének (1) bekezdésében emlitett, engedélyezett allitdsok unids listdjara.

Az dllitdsok azonban az e rendelet hatilybalépésétdl szamitott hat honapig tovabbra is alkalmazhatok.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. december 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkoz¢ dllitisok

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonatkozd
rendelkezései

Tépanyag, anyag, élelmiszer

R Allitas
vagy élelmiszercsoport

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint
gyermekek  fejlédésével  és  egészségével
kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds

Immunofortis® Az Immunofortis® természetesen erdsiti
kisbabdja immunrendszerét

Q-2008-106

A 14. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint
gyermekek  fejlédésével  és  egészségével
kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds

Eye q™ Az Eye q™ (a tobbszorosen telitetlen EPA/
DHA/GLA omega-3 és 6 PUFA egyediilalld
kombindacidja) biztositja azokat az alapvetd
tdpanyagokat, amelyek segitenek a gyer-
mekek munkamemoridjanak fejlesztésében

Q-2009-00485




