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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/414 RENDELETE
(2015. marcius 12.)

a 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az étrend-kiegészitGk elGillitisihoz
felhaszndlt (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, gliikozamin s6 tekintetében t6rténd médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz6l6, 2002. junius 10-i 2002/46/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 4. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2002/46[EK irdnyelv II. melléklete meghatdrozza az étrend-kiegészit6k eldillitdsdhoz felhasznalhatd
vitaminoknak és dsvdnyi anyagoknak, valamint ezek felhaszndlhat6 formdinak a jegyzékét. A 2002/46/EK
irdnyelv L és II. melléklete helyébe az 1170/2009/EK bizottsdgi rendelet (%) lépett.

(2) A 2002/46[EK irinyelv 14. cikke értelmében az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal (a tovibbiakban:
Hatosdg) folytatott konzultdciot kovetden kell elfogadni az étrend-kiegésziték elGallitdsdhoz felhasznalhatd
vitaminokra és dsvdnyi anyagokra vonatkozé azon rendelkezéseket, amelyek hatdssal lehetnek a kozegészsé-

giigyre.

(3) A (65)-5-metiltetrahidrofolsav, glikézamin sénak mint foldtforrdsnak a 2002/46/EK irdnyelv I mellékletébe
torténd felvétele irdnti kérelem benyujtdsit koveten a Hatdsdg 2013. szeptember 11-én tudomdnyos
véleményt () fogadott el a (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glikdzamin sé tdpldlkozdsi célokra szdnt folatforrasként
étrend-kiegészit6khoz torténd hozzdaddsirdl és az e forrdsbol szarmazé foldt bioldgiai hasznosithatdsagarol.

(4) A Hatdsdg véleményébdl az kovetkezik, hogy a (65)-5-metiltetrahidrofolsav, glitkézamin sé étrend-kiegészitGkben
folatforrasként torténd felhaszndldsa nem jelent biztonsagi kockdzatot.

(5) A Hatdsag kedvezd véleményét kovetSen a (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glikézamin sét fel kell venni a
2002/46/EK iranyelv II. mellékletében taldlhaté jegyzékbe.

(6) A (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glikézamin s6 4j élelmiszer-osszetevd, amelynek forgalomba hozatalit a
2014/154/EU bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (*) engedélyezte.

(7) Az érdekelt felekkel az élelmiszerldnc, valamint az allat- és novényegészségiigy kérdéseivel foglalkozé konzultativ
csoporton keresztiil konzultdltak, és azok észrevételeit figyelembe vették.

() HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.

() A Bizottsdg 2009. november 30-i 1170/2009/EK rendelete a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek és az
1925/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az élelmiszerekhez, koztiik az étrend-kiegészit6khoz hozzdadhaté vitaminok
és dsvanyi anyagok, valamint ezek formdi listdinak tekintetében torténd médositdsardl (HL L 314.,2009.12.1., 36.0.).

() EFSA Journal 2013:11(10): 3358.

(*) A Bizottsdg 2014. madrcius 19-i végrehajtdsi hatdrozata a (6S)-5-metiltetrahidrofolsav, glikézamin sénak a 258/97[EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 0j élelmiszer-osszetevéként val6 forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl (HL L 85., 2014.3.21.,
10.0.)
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(8) A 2002/46[EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2002/46[EK irdnyelv II. mellékletének A. szakaszdnak 10. pontja (FOLAT) a kovetkezd ¢) alponttal egésziil ki:

,€) (65)-5-metiltetrahidrofolsav, glitkézamin s6”

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 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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