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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. december 13.)

a 2009/980/EU hatirozatnak egy, a vizben old6dé paradicsomsiiritménynek a trombocita-
aggregiciora gyakorolt hatdsival kapcsolatos, egészségre vonatkozo dllitds alkalmazdsi feltételei

tekintetében tort

én6 modositasarol

(az értesités a C(2010) 8828. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2010/770/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozd dllitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére és 19. cikkére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6siggal folytatott konzulta-
ciot kovetGen,

a tagdllamokkal folytatott konzulticiét kovetGen,
mivel:

(1) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésgnak (EFSA, a
tovabbiakban: Hat6sdg) a vizben old6dé paradicsomstirit-
ménynek (Water-Soluble Tomato Concentrate, WSTC L.
és 1) — egészséges emberek esetében — a trombocita-
mikodésre gyakorolt hatdsardl alkotott véleményét kove-
téen (a kérdés szdma: EFSA-Q-2009-00229) () a
2009/980[EU bizottsagi hatdrozat (}) engedélyezte azt
az egészségre vonatkozé allitdst, amely szerint a vizben
0ld6dé paradicsomstiritmény (WSTC 1. és II) ,segiti a
normdlis trombocita-aggregacié fenntartdsat, ami hozza-
jarul az egészséges vérdramlds fenntartdsihoz”. Az
1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (4) bekezdése
alapjdn a 2009/980/EU hatdrozat az aldbbi, egészségre
vonatkozé dllitds alkalmazdsi feltételeit is magdban
foglalta: ,A fogyaszté tdjékoztatdsa arrdl, hogy a jotékony
hatds eléréséhez naponta 3¢ WSTC It vagy 150 mg
WSTC II-t kell fogyasztani legfeljebb 250 ml gyiimoleslé,
izesitett ital vagy joghurtital (kivéve, ha ersen paszt6ro-
z6tt) formdjdban”.

(2)  Ezzel osszefiggésben a kérelmez$ — a Provexis Natural
Products Ltd. — 2010. marcius 31-én az 1924/2006/EK
rendelet 19. cikke alapjan kérelmet nydjtott be a szdban
forgd, egészségre vonatkozé dllitds engedélyének modo-
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sitdsdra. A modositds az engedélyezett, egészségre vonat-
koz6 dllitds alkalmazdsi feltételeinek kiterjesztésre vonat-
kozik, kiilonosen pedig az étrend-kiegészitSk esetében
val6 alkalmazdsara.

(3) A Hatdsagnak véleményt kellett nyilvdnitania az egész-
ségre vonatkozé éllitds alkalmazdsi feltételeinek a kérel-
mez§ dltal javasolt mddositdsdrdl. A Bizottsdg és a tagdl-
lamok 2010. jalius 23-dn megkaptdk a Hatdsdg tudoma-
nyos véleményét (a kérdés szdma: EFSA-Q-2010-
00809) (4, amelynek kovetkeztetése szerint a rendelke-
zésre bocsdtott adatok alapjan ok-okozati Osszeftiggés
van a WSTC L és I étrend-kiegészit6kben — példdul
porokban, tablettakban és kapszulakban — val6 fogyasz-
tisa és az dllitdlagos hatds kozott.

(4)  Tekintettel a Hatdsdg tudomdnyos véleményére, valamint
az egészségre vonatkozé dllitds alkalmazdsinak a madr
engedélyezettektd] eltérs élelmiszerekre torténd kiterjesz-
tése érdekében modositani kell az dllitds alkalmazdsi
feltételeit.

(5) A 2009/980/EU hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2009/980/EU hatdrozat mellékletében a negyedik oszlopban
taldlhaté szoveg (Az dllitds alkalmazdsi feltételei) helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

A fogyaszt6 tdjékoztatdsa arrdl, hogy a jotékony hatds eléré-
séhez naponta 3¢ WSTC It vagy 150 mg WSTC II-t kell
fogyasztani legfeljebb 250 ml gyiimoleslé, izesitett ital vagy
joghurtital formdjaban (kivéve, ha er@sen pasztrozott), illetve
naponta 3 g WSTC I-t vagy 150 mg WSTC II-t kell fogyasz-
tani étrend-kiegészitS formdjaban, egy pohdr vizzel vagy mds
folyadékkal.”

() The EFSA Journal (2010); 8(7):1689.
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2. cikk

E hatdrozat cimzettje a Provexis Natural Products Ltd., Thames Court, 1 Victoria Street, Windsor, Berkshire,
SL4 1YB, Egyesiilt Kirdlysdg.

Kelt Briisszelben, 2010. december 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja




