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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/727 RENDELETE
(2022. méjus 11.)

egy élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockdzatinak csokkentésérdl szo6lo, egészségre
vonatkozé illitds engedélyezésének elutasitdsarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd  dllitdsokrdl  szold,
2006. december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kilondsen annak 17. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

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

(2) A betegségek kockdzatinak csokkentésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitdsok tekintetében az
1924/2006/EK rendelet 15. cikke el6irja, hogy az élelmiszer-véllalkozoknak egy adott tagdllam illetékes nemzeti
hat6sdgdhoz kell benydjtaniuk az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeket. Az illetékes
nemzeti hatésdgnak az érvényes kérelmeket tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatsdg (EFSA, a
tovabbiakban: Hatésdg) felé.

(3) A kérelemrdl a Hat6sdgnak annak kézhezvételét kovetGen haladéktalanul tdjékoztatnia kell a tobbi tagdllamot és a
Bizottsdgot, és véleményt kell nyilvdnitania az egészségre vonatkozo llitdsrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé dllitds engedélyezésérdl a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembe-
vételével hatdroz.

(50 A Han-Biotech GmbH dltal az 1924/2006EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint, Németorszag
illetékes hatdsdgan keresztiil benyujtott kérelem beérkeztét kovetSen kikérték a Hatdsdg véleményét a Symbiosal®
vérnyomascsokkentd és a hipertonia kockdzatit mérséklS hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl
(kérdés szama: EFSA-Q-2018-00002.). A kérelmez$ a kovetkezGképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A
hagyomadnyos asztali s6 helyettesitGjeként hasznalt Symbiosal® bizonyitottan mérsékli a vérnyomads-emelkedést. A
vérnyomds-emelkedés a magas vérnyomds (hipertdnia) egyik kockdzati tényezdje.”

(6) A Bizottsdg és a tagallamok 2018. julius 25-én megkaptdk a Hatdésdg tudomdnyos szakvéleményét (¥, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a Symbiosal® fogyasztdsa és vérnyomascsokkenés
kozott nem mutattak ki ok-okozati sszefiiggést. Ennek megfelelGen az llitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel
meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kévetelményeknek.

() HLL 404. 2006.12.30., 9. 0.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5364.
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(7) A kérelmezdnek az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjan benydjtott észrevételeit a Bizottsdg
figyelembe vette az e rendeletben foglalt intézkedés megallapitdsakor.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkoz6 dllitds nem vehetd fel az 1924/2006/EK rendelet 14. cikkének (1)
bekezdésében emlitett engedélyezett allitdsok unids listdjara.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. mdjus 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé illitds

Kérelem — az 1924/2006EK rendelet vonatkozd
rendelkezései

Tépanyag, egyéb anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA véleményének
hivatkozasi szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti,
betegség  kockdzatdnak  csokkentésével
kapcsolatos, egészségre vonatkozé illitas.

Symbiosal® (tengeri sot (97 %) és kitozant (3 %)
tartalmaz6 étrend-kiegészitG).

A hagyoményos asztali s6 helyettesitGjeként hasznalt Symbiosal®
bizonyitottan mérsékli a vérnyomds-emelkedést. A vérnyomds-
emelkedés a magas vérnyomds (hiperténia) egyik kockdzati
tényezdje.
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