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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/236 RENDELETE
(2017. februdr 10.)

egy élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockizatinak csokkentésérdl szolo, egészségre
vonatkozé dllitis engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsokrdl szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kiilonosen annak 17. cikke (3) 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 megfelelSen engedélyezte, és
ha azok szerepelnek az engedélyezett allitdsok listdjan.

Az 1924/2006EK rendelet elSirja tovabbd, hogy az élelmiszer-véllalkozok a tagdllam illetékes nemzeti
hatésdgdhoz nydjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes
nemzeti hatésdgnak az érvényes kérelmeket tovébbitania kell az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdghoz (EFSA,
a tovdbbiakban: Hatdsdg).

A kérelem kézhezvételét kovetSen a Hatdsdgnak késedelem nélkiil tdjékoztatnia kell a tobbi tagallamot és
a Bizottsagot, és véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozé adott éllitasrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkoz6 dllitdsok engedélyezésérdl a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény
figyelembevételével hatdroz.

Az Anxiofit Ltd. és az ExtractumPharma Co Ltd. altal az 19242006 EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének
a) pontja szerint benyujtott kérelem alapjin a Hatésignak egy, az Anxiofit-1-nek a kiiszob alatti és az enyhe
szorongdst csokkentd hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2015-00006 sz. kérdés (}). A kérelmez6 a kovetkez6képpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,Az
Anxiofit-1 bizonyitottan csokkenti a kiiszob alatti és az enyhe szorongdst. A kiiszob alatti és az enyhe szorongds
kockdzati tényezd a szorongdsos rendellenességek és a depresszié kialakuldsdban.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2016. janudr 8-an kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint
a rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a tudomdnyos bizonyitékok nem elégségesek az Anxiofit-1 fogyasztdsa
és a kiiszob alatti és az enyhe szorongds csokkenése kozotti ok-okozati Osszefiiggés megéllapitdsdhoz. Ennek
megfelelGen az allitds engedélyezése nem helyénval6, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek.

Az e rendeletben el6irt intézkedés osszhangban van a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé
Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozé dllitds nem vehet§ fel az 1924/2006/EK rendelet 14. cikkének
(1) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjéra.

() HLL 404.,2006.12.30., 9. 0.
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4365.



L 36/10 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.2.11.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2017. februar 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozo dllitis

Kérelem — Az 1924/2006/EK rendelet vonatkozé rendelkezései

Tépanyag, anyag, élelmi-
szer vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti, betegség kockdza-
tdnak csokkentésére utal6 egészségre vonatkozo allitds.

Anxiofit-1

Az Anxiofit-1 bizonyitottan csokkenti a kiiszob alatti és az
enyhe szorongdst. A kiiszob alatti és az enyhe szorongds kocké-
zati tényezd a szorongdsos rendellenességek és a depresszié kia-
lakuldsdban.
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