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A BIZOTTSAG 379/2012/EU RENDELETE

(2012. mdjus 3.)

élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockdzatinak csokkentésére, illetve a gyermekek
fejlodésére és egészségére vonatkozé dllitdsok engedélyezésének elutasitdsirdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

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

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozd allitdsokrdl sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében tilos az élelmisze-
rekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsok alkal-
mazdsa, kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendeletnek
megfeleléen engedélyezte Sket, és szerepelnek az engedé-
lyezett allitasok listajan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet azt is lehet6vé teszi, hogy az
élelmiszer-ipari véllalkozok kérelmet nytjtsanak be vala-
mely tagdllam illetékes nemzeti hatésdgdhoz, amelyben
egészségre vonatkozd dllitdisok engedélyezéséért folya-
modnak. Az illetékes nemzeti hatésdgnak tovabbitania
kell az érvényes kérelmeket az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsdghoz (EFSA, a tovadbbiakban: Hat6sdg).

() A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsdgnak kése-
delem nélkiil tdjékoztatnia kell a tobbi tagillamot és a
Bizottsdgot, és véleményt kell nyilvinitania az egészségre
vonatkozé adott allitdsrol.

(4 A Bizottsdg az egészségre vonatkoz¢ dllitdsok engedélye-
zésér6l a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figye-
lembevételével hatdroz.

(5) A Valio Ltd. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Haté-
sagnak a Lactobacillus rhamnosus GG (LGG) altal a patogén
gasztrointesztindlis mikroorganizmusok elleni védelem
fenntartdsara gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre
vonatkozé  dllitdsr6l  kellett  véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2010-01028. sz. kérdés) (3. A kérelmezs a
kovetkez6képpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A
Lactobacillus GG segit fenntartani a bélrendszeri kéro-
kozok elleni védelmet”.

(6) A Bizottsdg és a tagdllamok 2010. janius 1-jén
megkaptdk a Hatdésdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a benyujtott adatok alapjin nem
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dllapithat6 meg ok-okozati Osszefiiggés a Lactobacillus
rhamnosus GG fogyasztasa és az llitdlagos hatds kozott.
Ennek megfelelden az dllitds nem engedélyezhets, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatd-
rozott kovetelményeknek.

A Gelita AG dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjan a Hat6-
sagnak a kollagén-hidrolizdtum altal az iziiletek karban-
tartdsdra gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6  allitdsr6l  kellett  véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2011-00201. sz. kérdés) }). A kérelmezd a
kovetkez6képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,Jel-
lemz8  kollagén-peptid-keverék (kollagén-hidrolizatum),
amely fizioldgiai szempontbdl jotékonyan befolydsolja a
fizikailag aktiv emberek iziiletei egészségének megdrzé-
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set.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2011. jalius 20-dn
megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsdtott adatok alapjdn nem dllapithaté meg ok-
okozati Osszefiiggés a kollagén-hidrolizdtum fogyasztdsa és
az éllit6lagos hatds kozott. Ennek megfelelGen az éllitds
nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

Az e rendeletben emlitett, egészségre vonatkozd éllitdsok
az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaban emlitett, egészségre vonatkozd Aallitdsok,
ezért alkalmazhaté rdjuk az emlitett rendelet 28. cikkének
(5) bekezdésében megallapitott dtmeneti idGszak. Mivel
azonban a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
nem allapithaté meg ok-okozati Osszefuggés az élelmi-
szerek és a velik kapcsolatban dllitott hatdsok kozott,
az allitdsok nem felelnek meg az 1924/2006/EK rendelet-
nek, és ezért nem alkalmazhaté rdjuk az emlitett cikkben
szereplS dtmeneti idGszak.

Annak érdekében, hogy ennek a rendeletnek maradékta-
lanul megfeleljenek, az élelmiszer-ipari véllalkoz6knak és
az illetékes nemzeti hatésigoknak meg kell tenniitk a
szitkséges intézkedéseket, hogy legkésébb e rendelet
hatalybalépését kovetSen hat hénappal mar ne hasznéljdk
a rendelet mellékletében felsorolt, egészségre vonatkozd
allitdsokat.

Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatdrozasa
sorin  a  Bizottsdg  figyelembe  vette = az
1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése értel-
mében a kérelmez8k és a nyilvanossdg éltal benydujtott
észrevételeket.

(%) The EFSA Journal 2011; 9(7):2291.
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(12) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett allitdsok

az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs

unids listdjra.

nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1) Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd
allitisok  nem

1. cikk

vehet6k fel az

1924/2006/EK

rendelet

(2)  Ugyanakkor az e rendelet hatalybalépése elStt hasznalt, az
(1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozé dllitdsok e
rendelet hatdlybalépését6l szdmitva legfeljebb hat honapig
tovabbra is alkalmazhatok.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. mdjus 3-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

MELLEKLET

Egészségre vonatkozo, elutasitott dllitdisok

Kérelem — az
1924/2006EK rendelet vonatkozo
rendelkezései

Tépanyag, anyag,
élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Az EFSA
véleményének
hivatkozdsi szdma

Allités

A 13. cikk (5) bekezdése
szerinti, egészségre vonatkozo
allitds, mely tjonnan felfede-
zett tudomdnyos bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok
védelmére irdnyul6 kérelmet
tartalmaz

Lactobacillus thamnosus
GG (LGG)

A Lactobacillus GG segit fenntartani a [ Q-2010-01028

bélrendszeri kérokozok elleni védelmet

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

Kollagén-hidrolizdtum

Jellemz6  kollagén-peptid-keverék  (kolla- | Q-2011-00201
gén-hidrolizdtum), amely fizioldgiai szem-
pontbdl jotékonyan befolydsolja a fizika-
ilag aktiv emberek iziilletei egészségének
meg6rzését
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