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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 375/2010/EU RENDELETE

(2010. majus 3.)

az élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockizatinak csokkentésére, illetve a gyermekek
fejlédésére és egészségére vonatkozé dllitdsok engedélyezésének elutasitisirdl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 18. cikke (5) 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 szerepl6k kérelmet nydtjtsanak be az
adott tagdllam illetékes nemzeti hatésagdhoz, amelyben
egészségre vonatkoz6 dllitdsok engedélyezéséért folya-
modnak. Az illetékes nemzeti hatésdgnak tovabbitania
kell az érvényes kérelmeket az Eurépai Elelmiszerbizton-
sdgi Hatosdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: Hatésdg).

(3) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsignak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagdllamot és a
Bizottsagot, és meg kell fogalmaznia véleményét az
egészségre vonatkozé adott allitdsrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozé éllitds engedélyezé-
sér6l a Hatésdg dltal adott vélemény figyelembevételével
hataroz.

(5 Miutdan 2008. december 22-én a PROBI AB az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtott be, a Hatésignak meg
kellett fogalmaznia tudomdnyos véleményét a Lactoba-
cillus plantarum 299v  vasfelszivoddst javité hatdsdval
kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrol (a kérdés
szdma: EFSA-Q-2008-785) (?). A kérelmez§ éltal javasolt

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
() The EFSA Journal (2009) 999, 1-9. o.

(6)

allitds megfogalmazdsa a kovetkezd volt: ,A Lactobacillus
plantarum 299v (DSM 9843) javitja a vasfelszivodast”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2009. dprilis 6-dn
megkaptdk a hatésdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a bemutatott adatok alapjan nem
dllapithat6 meg ok-okozati Osszefiiggés a Lactobacillus
plantarum 299v (DSM 9843) fogyasztdsa és az allitélagos
hatds kozott. Ennek megfelel6en az dllitds nem engedé-
lyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

Az ebben a rendeletben el8irt intézkedések meghatd-
rozésa soran figyelembe lettek véve a kérelmezsk és a
nyilvdnossag dltal a Bizottsdg szdmdra az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdésével osszhangban
benydjtott észrevételek is.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban emlitett egészségre vonatkoz¢ dllitdsokra csak
akkor vonatkoznak az emlitett rendelet 28. cikkének (5)
bekezdésében emlitett dtmeneti intézkedések, ha teljesitik
az ott emlitett feltételeket, tobbek kozott hogy meg kell
felelniiik a rendeletnek. Mivel azonban a Hatdsig azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy az Lactobacillus plantarum
299v (DSM 9843) fogyasztisa és az dllitolagos hatds
kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés, az
allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendelet feltéte-
leinek, ezért a 28. cikk (5) bekezdésében eldirt dtmeneti
idgszak nem alkalmazhat6. Ezért hat hénapos dtmeneti
idgszakot kell megdllapitani, hogy az élelmiszer-ipari
véllalkozok alkalmazkodni tudjanak az ebben a rende-
letben megallapitott kovetelményekhez.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 0sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével, és sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem ellenezte Sket,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

Az e rendelet mellékletében meghatdrozott, egészségre vonat-
kozé dllitds nem vehet§ fel az engedélyezett allitdisoknak az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett
kozosségi listdjara.

Az dllitds azonban tovabbra is alkalmazhaté e rendelet hatalyba-
1épésétdl szamitott hat honapig.
2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2010. mdjus 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

MELLEKLET

Egészségre vonatkozé elutasitott dllitdsok

Az 1924/2006/EK rendelet
idevdgé rendelkezéseinek
alkalmazdsa

Tépanyag, egyéb anyag, élelmiszer
vagy élelmiszercsoport

Az EFSA véleményének

Allitas . s
hivatkozasi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése
szerinti egészségre vonatkozo
allitds, mely djonnan felfede-
zett tudoményos bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok
védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz.

Lactobacillus plantarum 299v
(DSM 9843)

»A  Lactobacillus  plantarum
299y (DSM 9843) javitja a
vasfelszivodast”.
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