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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

egy élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockazatanak csokkentését, illetve a
gyermekek fejlodését és egészségét érinto allitas engedélyezésének elutasitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo
allitasokrol szo6lo, 2006. december 20-1  1924/2006/EK europai parlamenti és tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitasok alkalmazasa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsag az
emlitett rendeletnek megfelelden engedélyezte, és ha azok szerepelnek az egészségre
vonatkozo, engedélyezett allitdsok unids listajan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet arrdl is rendelkezik, hogy az élelmiszer-vallalkozok az
adott tagallam illetékes nemzeti hatésagahoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozo
allitasoknak az egészségre vonatkozo, engedélyezett allitdsok unids listajara torténd
felvétele iranti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatésagnak az érvényes kérelmeket
tudoméanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdésagnak (a tovabbiakban: Hatosag), valamint tajékoztatas céljabol a Bizottsdgnak
¢s a tagallamoknak.

3) A Hatosagnak a kérelem kézhezvételét kovetden véleményt kell nyilvanitania a szoban
forgo, egészségre vonatkozo allitasrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozo allitds engedélyezésérol a Hatosag altal
megfogalmazott vélemény figyelembevételével hataroz.

(5) Az Edge Pharma Sp. z o0.0. (a tovébbiakban: kérelmezd) 4altal az
1924/2006/EK rendelet 18. cikkének (1) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan
a Hatésagnak a citikolinnal és a memoria tdmogatasaval kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitdas tudomanyos alatdmasztasardl kellett véleményt nyilvéanitania (a
kérdés szama: EFSA-Q-2022-00411.). A kérelmez6 a kovetkezoképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,A citikolinbevitel timogatja a memoriafunkciot az
¢letkorral 0Osszefliggd memoriazavarral kiizdd egészséges kozépkoru és 1dds
szemeélyeknél”.

(6)  2024. julius 4-én a Hatésag tudominyos szakvéleményt® tett kdzzé az emlitett,
egészségre vonatkozo allitasrol.

! HL L 404., 2006.12.30., 9. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1924/0j.
2 EFSA Journal 2024;22(7) :e8861.
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(7)

(8)

)

Tudomanyos szakvéleményében a Hatosdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
bemutatott adatok alapjan nem allapithatd meg ok-okozati Gsszefliggés a citikolin
(CDP-kolin) belsé s6 fogyasztasa és a memoria javulasa, fenntartdsa vagy a
memoriavesztés csoOkkenése kozott az életkorral jard szubjektiv memoriazavarral
kiizdé egészséges kozépkoru vagy idos felndttek esetében. Ennek megfelelden az
egészségre vonatkozo 4allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben az egészségre vonatkozd engedélyezett allitasok unids
listajara valo felvétel tekintetében meghatarozott kovetelményeknek.

A Hatésag tovabbitotta tudomanyos szakvéleményét a Bizottsagnak, a kérelmezdnek
¢s a tagallamoknak. Az emlitett szakvélemény kozzétételét kovetden a Bizottsaghoz
nem ¢érkezett a kérelmez6tdl vagy mastol az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének
(6) bekezdésének megfelel6en benyujtott észrevétel.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandd Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkoz¢d A4llitds nem vehetd fel az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett, egészségre vonatkozo,
engedélyezett allitdsok unids listajara.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérol
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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