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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/402 RENDELETE
(2015. marcius 11.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlGdését és egészségét érintd, egyes egészségre vonatkozo dllitisok engedélyezésének
elutasitdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsokrdl sz6lo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killondsen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelel6en engedélyezte,
valamint az engedélyezett allitdsok listdjdra felvette.

Az 1924/2006/EK rendelet elSirja tovabbd, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozok az adott tagdllam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nyujthatjidk be az egészségre vonatkozé dllitdisok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az
illetékes nemzeti hatésdgnak tudomdnyos értékelés céljdbdl tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak (EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsagnak és
a tagallamoknak.

A Hatdsdgnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkoz6 adott allitdsrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozd dllitds engedélyezésérdl a Hatdsig dltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz.

Az ICP Ltd. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében benyujtott kérelem alapjan a
Hatésdgnak véleményt kellett nyilvdnitania a Dictyolone® készitményben taldlhaté Padina pavonica-kivonat
hatdsaival, valamint a csont dsvanyianyag-siiriségének novelésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrdl
(EFSA-Q-2013-00249. szdmu kérdés) (3. A kérelmezs a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A
kalcium-anyagcserére gyakorolt hatds és a csont fehérjedllomdnydnak fiziologiai helyredllitisa révén noveli a
csontstirtiséget, kiilonosen az egészséges embereknél jelentkezd id6skori csontritkulds esetén.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2014. janudr 10-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan nem éllapithaté meg ok-okozati Gsszefiiggés a Dictyolone® készitményben
tallhaté Padina pavonica-kivonat fogyasztdsa és az dllitott hatds kozott. Ennek megfelelGen az dllitds engedélyezése
nem helyénval6, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

Az Omikron Italia Sl dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benyujtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvanitania a citidin-5'-difoszfat-kolinnal
(CDP-kolin vagy citikolin) és az egészséges latds meglrzésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrol
(EFSA-Q-2013-00757. szamu kérdés) (). A kérelmezs a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A
CDP-kolin szdjon 4t alkalmazand6 oldat kolinforrasként hozzdjirul a szemidegstruktirdk normadlis funkcidinak
megbrzéséhez”.

(') HLL 404.,2006.12.30.,9.0.
() EFSA Journal 2014;12(1):3518.
(’) EFSAJournal 2014;12(2):3575.
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(8) A Bizottsdg és a tagallamok 2014. februdr 21-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a citidin-5'-difoszfat-kolin fogyasztdsa és az
allitdlagos hatds kozott nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelGen az allitds engedélyezése
nem helyénval, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatirozott kovetelményeknek.

(9) A Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvdnitania a Rosbacher drive® hatdsival és a
figyelem fokozdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsrol (EFSA-Q-2013-00444. sz. kérdés) (). A
kérelmez$ tobbek kozott a kovetkez6képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,segiti/timogatja/fenntartja a
koncentraciot”.

(10) A Bizottsdg és a tagillamok 2014. februdr 24-én megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a Rosbacher drive® fogyasztdsa és az dllitott hatds
kozott nem éllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelGen az allitds engedélyezése nem helyénvalo,
mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések meghatdrozdsa sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK rendelet
16. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérelmezdk és a nyilvanossdg dltal benyujtott észrevételeket.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozé dllitaisok nem vehetSk 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 kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. mércius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(2):3576.



2015.3.12.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L67/3

MELLEKLET

Egészségre vonatkozé, elutasitott dllitdsok

Kérelem — az 1924/2006/EK rende-
let vonatkozo rendelkezései

Tdpanyag, anyag, élelmi-
szer vagy élelmiszercsoport

Allités

Az EFSA véleményének
hivatkozasi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé llitds, mely
Gjonnan felfedezett tudoményos
bizonyitékon alapul, ésjvagy vé-
dett adatok védelmére irdnyuld
kérelmet tartalmaz

A Dictyolone® készit-
ményben taldlhat6 Pa-
dina pavonica-kivonat

A kalcium-anyagcserére gyako-
rolt hatds és a csont fehérjeallo-
manydnak fiziol6giai helyrealli-
tdsa révén noveli a csontstirtisé-
get, kilonosen az egészséges
embereknél jelentkez$ idéskori
csontritkulds esetén.

Q-2013-00249

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé allitds, mely
Gjonnan felfedezett tudoményos
bizonyitékon alapul, ésjvagy vé-
dett adatok védelmére irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

Citidin-5’-difoszfat-kolin
(CDP-kolin vagy citiko-
lin)

A CDP-kolin szdjon at alkalma-
zand¢ oldat kolinforrdsként hoz-
zdjarul a  szemidegstruktarak
normdlis funkcidinak meg6rzé-
séhez.

Q-2013-00757

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkoz¢ dllitds, mely
tjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, ésfvagy vé-
dett adatok védelmére irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

Rosbacher drive®

Segiti/tdmogatja/fenntartja a
koncentraciot.

Q-2013-00444
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