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

élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockazatianak csokkentését illetve
gyermekek fejlodését és egészségét érintd, egyes egészségre vonatkozo allitasok
engedélyezésének elutasitasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szo1o szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitdsokrol sz6lo, 2006. december 20-1  1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre’ és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitdsok alkalmazasa csak akkor megengedett, ha a Bizottsdg az emlitett
rendeletnek megfeleléen engedélyezte Oket, €s szerepelnek az engedélyezett allitdsok
jegyzékében.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet eldirja tovabba, hogy az ¢lelmiszer-vallalkozasok az adott
tagallam illetékes nemzeti hatdsdgahoz nyujthatnak be kérelmeket az egészségre
vonatkoz6 allitasok engedélyezése irant. Az illetékes nemzeti hatésagnak tudomanyos
értékelés céljabol tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésaghoz (EFSA; a tovabbiakban: a Hatésig) valamint
tajékoztatasul a Bizottsag €s a tobbi tagallam részére.

(3) A Hatdsagnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozo allitasokrol.

4) A Hatosag altal megfogalmazott vélemény figyelembevételével a Bizottsag hataroz az
egészségre vonatkoz6 allitas engedélyezésérdl.

&) Az Italsur s.r.1. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak véleményt kellett nyilvanitania a toszkan
fekete kéaposzta, a ,,haromszinii” mangold, a ,kétszini” spenot és a ,,blu savoy”
kaposzta kombinacidjanak hatdsaival és a vérzsir oxidacidos karosodas elleni
védelmével kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol (EFSA-Q-2013-00574

! HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

HU



HU

(6)

(7

®)

©)

(10)

(an

. , y r N2 r 17 . 1 s 11742 .
szamu kérdés)”. A kérelmez6 a kovetkezoképpen megfogalmazott allitast javasolta:
,Hozzéjarul a vérzsir oxidacios karosodas elleni védelméhez.”

A Bizottsag és a tagallamok 2013. oktober 30-an kaptak meg a Hatésag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a toszkéan fekete
kaposzta, a ,,haromszini” mangold, a ,.kétszini” spenodt és a ,,blu savoy” kaposzta
kombinacidjanak fogyasztasa és az allitas targyat képezd hatas kozott nem allapitottak
meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az Italsur s.r.l. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benytjtott kérelem alapjan a Hatdsagnak véleményt kellett nyilvanitania a voros
spenodt, a zold spendt, a vords cikoria, a zold cikoéria, a zoldleveli mangold, a
voroslevelll mangold, az aranymangold és a fehérmangold kombinéciojanak hatasaival
¢és a vérzsir oxidacids karosodas elleni védelmével kapcsolatos, egészségre vonatkozo
allitasrol (EFSA-Q-2013-00575 szamui kérdés)’. A kérelmez6 a kovetkezOképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,Hozzajarul a vérzsir oxidaciés karosodas elleni
védelméhez.”

A Bizottsag és a tagallamok 2013. oktober 30-an kaptak meg a Hatésag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsétott adatok alapjadn a vords spenot, a
z0ld spenot, a vords cikoria, a zo6ld cikoria, a zoldlevelli mangold, a vordsleveli
mangold, az aranymangold és a fehérmangold kombinacidjanak fogyasztasa és az
allitas targyat képezd hatas kozott nem allapitottak meg ok-okozati Osszefliggést.
Ennek megfelelden az 4llitdAs nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az Italsur s.r.l. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak véleményt kellett nyilvanitania a toszkan
fekete kéaposzta, a ,,haromszinii” mangold, a ,kétszini” spenot és a ,,blu savoy”
kaposzta kombinacidjanak hatdsaival és a vér normalis LDL-koleszterin-szintjének
fenntartasaval kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrél (EFSA-Q-2013-00576
szamu kérdés)®. A kérelmezé a kovetkezéképpen megfogalmazott allitast javasolta:
,Fenntartja a vér normalis koleszterin-szintjét.”

A Bizottsag és a tagallamok 2013. oktober 30-an kaptak meg a Hatdsadg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a toszkan fekete
kaposzta, a ,,haromszini” mangold, a ,kétszini” spendt és a ,,blu savoy” kaposzta
kombinaciojanak fogyasztasa és az allitas targyat képezo hatas kozott nem allapitottak
meg ok-okozati Osszefliggést. Ennek megfelelden az allitas nem engedélyezhetd, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az Italsur s.r.1. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak véleményt kellett nyilvanitania a voros
spenodt, a zOld spendt, a vords cikoria, a zold cikdria, a zoldleveli mangold, a
vordsleveli mangold, az aranymangold és a fehérmangold kombinécidjanak hatasaival
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¢és a vér normalis LDL-koleszterin-szintjének fenntartasaval kapcsolatos, egészségre
vonatkozé allitasr6l (EFSA-Q-2013-00579 szamu kérdés)’. A kérelmezd a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,Fenntartja a vér normalis
koleszterin-szintjét.”

A Bizottsag és a tagallamok 2013. oktober 30-an kaptak meg a Hatésag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjadn a vords spenot, a
z0ld spenot, a voros cikoria, a zo6ld cikoria, a zoldlevelli mangold, a vordslevela
mangold, az aranymangold és a fehérmangold kombinéacidjanak fogyasztisa és az
allitas targyat képez6 hatas kozott nem allapitottak meg ok-okozati Osszefliggést.
Ennek megfeleléen az allitis nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az Omikron Italia S.r.l. 4ltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
értelmében benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak véleményt kellett nyilvanitania a
diozmin, a troxerutin és a heszperidin kombinacidjanak hatdsaival és a vénas erek
normal ateresztOképességének fenntartdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol (EFSA-Q-2013-00353 szamui kérdés)®. A kérelmezd a kovetkezOképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,A 300 mg diozmint, 300 mg troxerutint és 100 mg
heszperidint tartalmazo flavonoid-keverék hasznos kiegészitd a fizioldgiai vénas-
kapillaris ateresztoképesség fenntartasdhoz.”

A Bizottsag ¢és a tagallamok 2014. januar 13-a4n kaptak meg a Hatosag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a diozmin, a
troxerutin €s a heszperidin kombinaciojanak fogyasztasa ¢és az allitas targyat képezo
hatads kozott nem allapitottak meg ok-okozati Gsszefliggést. Ennek megfeleléen az
allitas nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek.

Az Omikron Italia S.r.l. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
értelmében benytjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvéanitania a
diozmin, a troxerutin €s a heszperidin kombinacidjanak hatasaival €és a vénak normal
tonusanak fenntartdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 allitasrol (EFSA-Q-2013-
00353 szamu kérdés)’. A kérelmezd a kovetkezOképpen megfogalmazott allitast
javasolta: ,,A 300 mg diozmint, 300 mg troxerutint és 100 mg heszperidint tartalmazé
flavonoid-keverék hasznos kiegészitd a vénak fiziologiai tonusanak fenntartdsahoz.”

A Bizottsadg és a tagallamok 2014. januéar 13-4n kaptadk meg a Hatosag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a diozmin, a
troxerutin ¢és a heszperidin kombinacidjanak fogyasztasa és az allitas targyat képezd
hatds kozott nem allapitottak meg ok-okozati Osszefliggést. Ennek megfelelden az
allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek.

Az Italsur s.r.1. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak véleményt kellett nyilvanitania az ,,Orzotto”

The EFSA Journal 2013.; 11(10): 3416. o.
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arpaleves hatasaival €s a vérzsir oxidacios karosodas elleni védelmével kapcsolatos,
egészségre vonatkozé allitasrol (EFSA-Q-2012-00382. sz. kérdés)®. A kérelmezé a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,Hozzajarul a vérzsir oxidacios
karosodas elleni védelméhez.”

(18) A Bizottsag és a tagallamok 2014. januar 10-én kaptak meg a Hatosag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem éallapithatd
meg ok-okozati 0sszefiiggés az ,,Orzotto” arpaleves fogyasztasa és az allitas targyat
képezd hatds kozott. Ennek megfelelden az allitas nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek.

(19) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allando Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében felsorolt egészségre vonatkozo allitasok nem vehetdk fel az
engedélyezett allitasok 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett unios
listajara.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unid Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
José Manuel Barroso

8 The EFSA Journal 2014.; 12(1): 3519. o.
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