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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 382/2010/EU RENDELETE

(2010. majus 5.)

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 mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen 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 Sket, és szerepelnek az engedélyezett dllitdsok
listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet azt is lehet6vé teszi, hogy az
élelmiszer-ipari véllalkozok kérelmet nydjtsanak be az
adott tagéllam illetékes hatdsdgdhoz, amelyben egészségre
vonatkozé dllitdsok engedélyezéséért folyamodnak. Az
illetékes nemzeti hatésignak tovébbitania kell az érvé-
nyes kérelmeket az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hato-
saghoz (EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg).

() A kérelem kézhezvételét kovetGen a hatésagnak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagéllamot és a
Bizottsagot, és meg kell fogalmaznia véleményét az
egészségre vonatkozé adott allitdssal kapcsolatban.

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

(5)  Miutdn 2008. november 28-dn a The Natural Push-Up
Company az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5)
bekezdésével sszhangban kérelmet nydjtott be, a Hato-

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

sagnak meg kellett fogalmaznia tudomdnyos véleményét
a Natural Push-Up® tabletta és a Natural Push-Up®
kapszula ndi mellet megemel§ és feszesit6 hatdsaval
kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsrol (a kérdés
szdma: EFSA-Q-2008-784) (?). A kérelmez§ éltal javasolt
allitds megfogalmazdsa a kovetkez wvolt: ,Az NPU
tabletta a 8-PN (8-Prenylnaringenin) segitségével imitdlja
a n6i mell feszesebbé véldsi folyamatat”. (NPU Tablets
imitate female breasts enhancement process by 8-PN
(8-Prenylnaringenin.)

A Bizottsdg és a tagdllamok 2009. jinius 5-én
megkaptdk a hatésig tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a bemutatott adatok alapjan nem
dllapithat6 meg ok-okozati Gsszefiiggés a Natural Push-
Up® tabletta és a Natural Push-Up® kapszula fogyasz-
tdsa és az dllitolagos hatds kozott. Ennek megfelelGen az
allitds nem engedélyezhet6, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

Miutin 2008. december 29-én a Clasado Ltd. az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtott be, a Hatésdgnak meg
kellett fogalmaznia tudoményos véleményét a Bimuno®!
(BGOS) prebiotikumnak a gyomor- és bélrendszer egész-
séges miikodését megdrz8 hatdsaval kapcsolatos, egész-
ségre vonatkozd dllitasrol (a kérdés szama: EFSA-Q-
2009-00231) (). A kérelmez§ dltal javasolt llitds megfo-
galmazdsa a kovetkezd volt: ,Segit az egészséges gyomor-
és bélmtikodés megSrzésében”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2009. jilius 7-én megkaptdk
a hatésdg tudomdnyos véleményét, melynek kovetkezte-
tése szerint a bemutatott adatok alapjén nem éllapithatd
meg ok-okozati dsszefiiggés a BimunoBT (BGOS) prebio-
tikum fogyasztdsa és az dllitdlagos hatds kozott. Ennek
megfeleléen az dllitds nem engedélyezhetS, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(%) The EFSA Journal (2009) 1100, 1-9. o.

() The EFSA Journal (2009) 1107, 1-10. o.
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Miutain 2008. jalius 15-én a Clasado Ltd. az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgnak meg
kellett fogalmaznia tudomédnyos véleményét a BimunoB®
(BGOS) prebiotikum immunrendszert erdsité hatdsaval
kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitdsrl (a kérdés
szdma: EFSA-Q-2009-00230) (1). A kérelmez§ éltal java-
solt allitds megfogalmazdsa a kovetkezd volt: , Tamogatja
a szervezet természetes védelmét”.

A Bizottsag és a tagallamok 2009. jalius 7-én megkaptdk
a hatésdg tudomdnyos véleményét, melynek kovetkezte-
tése szerint a bemutatott adatok alapjdn nem dllapithat6
meg ok-okozati dsszefiiggés a BimunoBT (BGOS) prebio-
tikum fogyasztdsa és az éllitélagos hatds kozott. Ennek
megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

Miutdn 2009. februdr 4-én a Sunstar Suisse S.A. az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével
osszhangban kérelmet nytjtott be, a Hatdsignak meg
kellett fogalmaznia tudomanyos véleményét a Gum Peri-
obalance™ tabletta és ragégumi szdjegészségre gyakorolt
hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrol (a
kérdés szama: EFSA-Q-2009-00373) (3. A kérelmezd
altal javasolt dllitdis megfogalmazdsa a kovetkezd volt:
»A Gum Periobalance™ és a helyes szdjhigiénia segit a
szdj mikroflordjanak helyredllitdsdban, és javitja a szdj-
egészséget”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2009. jdlius 20-dn
megkaptdk a hatdsdg tudomanyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a bemutatott adatok alapjan nem
dllapithaté6 meg ok-okozati Gsszefiiggés a Gum Perioba-
lance™ tabletta és ragégumi fogyasztdsa és az allitélagos
hatds kozott. Ennek megfelelGen az éllitds nem engedé-
lyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések meghata-
rozésa soran figyelembe lettek véve a kérelmezsk és a

(14)

nyilvdnossag dltal a Bizottsdg szdmdra az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdésével Osszhangban
benyujtott észrevételek is.

Az 1924/2006[EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban emlitett egészségre vonatkozé allitdsokra 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 az e rendelet hatdlya ald
tartozé négy allitdssal kapcsolatban a Hat6sdg azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy az élelmiszerek fogyasztasa
és az éllitdlagos hatdsok kozott nem éllapithaté meg ok-
okozati Osszeftiggés, az dllitdisok nem felelnek meg az
1924/2006/EK rendelet feltételeinek, ezért a 28. cikk
(5) bekezdésében eldirt dtmeneti idGszak nem alkalmaz-
hat6. Ezért hat honapos dtmeneti idGszakot kell megalla-
pitani, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok alkalmaz-
kodni tudjanak az ebben a rendeletben megallapitott
kovetelményekhez.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével, és sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanacs nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében meghatdrozott, egészségre vonat-
koz¢ dllitdisok nem vehetSk fel az engedélyezett éllitdsoknak az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett
kozosségi listdjara.

Az éllitdsok azonban tovébbra is alkalmazhatok az e rendelet
hatalybalépésétd] szamitott hat honapig.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2010. mdjus 5-én.

(") The EFSA Journal (2009) 1106, 1-8. o.
(%) The EFSA Journal (2009) 1178, 1-8. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Egészségre vonatkozé elutasitott llitdsok

Az 1924/2006/EK rendelet
idevdgé rendelkezéseinek
alkalmazdsa

Tapanyag, egyéb anyag, élelmiszer
vagy élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése
szerinti egészségre vonatkozd
allitds, mely djonnan felfede-
zett  tudomdnyos  bizonyi-
tékon alapul, és/vagy védett
adatok  védelmére irdnyul6
kérelmet tartalmaz.

Natural Push-Up® tabletta és
Natural Push-Up® kapszula

Az NPU tabletta a 8-PN
(8-Prenylnaringenin) segit-
ségével imitdlja a n6i mell fesze-
sebbé vildsi folyamatat

Q-2008-784

A 13. cikk (5) bekezdése | Bimuno®T (BGOS) prebio- | Segit az egészséges gyomor- és | Q-2009-00231
szerinti egészségre vonatkozé | tikum bélmiikodés megdrzésében

allitds, mely djonnan felfede-

zett tudomdnyos  bizonyi-

tékon alapul, ésfvagy védett

adatok  védelmére irdnyuld

kérelmet tartalmaz.

A 13. cikk (5) bekezdése | Bimuno®T (BGOS) prebio- | Timogatja a szervezet termé- | Q-2009-00230

szerinti egészségre vonatkozd
allitds, mely Gjonnan felfede-
zett tudomdnyos  bizonyi-
tékon alapul, ésfvagy védett
adatok  védelmére irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

tikum

szetes védelmét

A 13. cikk (5) bekezdése
szerinti egészségre vonatkozd
allitds, mely djonnan felfede-
zett tudomdnyos  bizonyi-
tékon alapul, ésfvagy védett
adatok  védelmére irdnyul6
kérelmet tartalmaz.

Gum Periobalance™ tabletta
és ragogumi

A Gum Periobalance™ és a

helyes szajhigiénia segit a szdj
mikroflérdjanak helyredllita-
saban, és javitja a szdjegészséget

Q-2009-00373




