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A BIZOTTSAG (EU) 2018/991 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. jilius 12.)

a tyiktojisfehérje-lizozim-hidrolizitum (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti, dj élelmiszerként térténé forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470
bizottsigi végrehajtisi rendelet modositasirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz6l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett dj élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsig hatdroz egy Uj élelmiszer engedélyezésérdl és
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrél, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérél.

(4)  2016. augusztus 31-én a DSM Nutritional Products Ltd. véllalat (Egyesiilt Kirdlysdg) kérelmet nydjtott be az
illetékes ir hatésiaghoz a tydktojasfehérje-lizozim-hidrolizaitumnak az unibés piacon a 258/97[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti 4j élelmiszerként torténd forgalomba
hozataldra vonatkozdan. A kérelemben a véllalat a tytiktojésfehérje-lizozim-hidrolizdtum felhasznéldsinak engedé-
lyezését kérte élelmiszer-kiegészit6kben, illetve mds élelmiszer-kategéridkban, koztik legf6képpen az alkohol-
mentes italokban.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése agy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, ij élelmiszer Unidén beliilli forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjan benydtjtott kérelemként kell kezelni.

(6)  Noha a tyuktojasfehérje-lizozim-hidrolizditumnak az unibés piacon 4j élelmiszerként torténé forgalomba
hozataldra irdnyuld kérelmet a 258/97/EK rendelet 4. cikkének megfelelSen nydjtottdk be egy tagdllamhoz, az az
(EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2017. médjus 12-én Irorszag illetékes hatésiga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett jelentésben
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tytktojdsfehérje-lizozim-hidrolizdtum megfelel a 258/97/EK rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében az 1j élelmiszerek vonatkozasdban megallapitott feltételeknek.

(8) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2017. mdjus 31-én tovébbitotta a tobbi tagdllamnak. A tobbi
tagdllam a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében megéllapitott 60 napos hatdridén
beliil indokolt kifogdssal élt arra vonatkozodan, hogy nem 4ll rendelkezésre elégséges informécié a szdandékolt
felhasznaldsok, az expozicié értékelése, a toxikologiai adatok, a termékspecifikdcié és az el@dllitdsi folyamat
kapcsén.

(9) A tobbi tagallam altal emelt kifogasok fényében — koztik kiilonosen arra tekintettel, hogy az expozicio értékelése
nem kielégit6 a valamennyi javasolt felhaszndldsbdl szdrmazé esetleges kombindlt bevitel értékelésére nézve —
a kérelmez6 modositotta a kérelmet az abban szerepld élelmiszer-kategéridk vonatkozdsdban, az 4j élelmiszer
felhasznélasat kizar6lag az élelmiszer-kiegészitGkre korldtozva. A kérelmezd dltal az Gj élelmiszer felhasznaldsai
kapcsan eszkozolt véltoztatisok és az dltala nydjtott kiegészit§ magyardzatok eloszlattak az (EU) 2015/2283
rendelet 7. cikkének valé megfelel§ség terén felmeriilt aggdlyokat mind a tagdllamok, mind pedig a Bizottsdg
megelégedésére.

() HLL327.,2015.12.11., 1.o.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 0j élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015 ( 2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megallapitdsarél (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrd] és az 0j élelmiszer-osszetevkrol
(HLL43.,1997.2.14. 1. 0).
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(10) Ezen magyardzatok alapjin kell6 megalapozottsiggal dllithatd, hogy a tytktojisfehérje-lizozim-hidrolizdtum
étrend-kiegészitGk OsszetevGjeként a javasolt felhaszndldsok és felhaszndldsi szintek mellett megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt kritériumoknak.

(11) A 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozdan. A tytktojdsfehérje-lizozim-hidrolizdtum felhaszndldsdt a fenti irdnyelv sérelme nélkil indokolt
engedélyezni.

(12) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott tydktojasfehérje-lizozim-hidrolizdtumot fel kell venni az engedélyezett
Uj élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikkének értelmében létrehozott uniés jegyzékébe.

(2) Az unids jegyzékben foglalt, az elsé bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellék-
letében meghatdrozott felhaszndldsi feltételeket és jel6lési kovetelményeket is.

(3) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv elSirdsait.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2018. jalius 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkezéképpen modosul:

1. Az 1. tdbldzat (Engedélyezett Uij élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Tovabbi kiilonos jelo- | Egyéb kovetel-

,Engedélyezett 1ij élelmiszer Az Uj élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei Iési kovetelmények mények

Tyiktojdsfehérje-lizozim-hid- | Adott élelmiszer-kategd-
rolizitum ria

Az 1j élelmiszer
megnevezése az azt
tartalmaz6 étrend-

A felnétt 1 000 mg/nap kiegészitSk

Maximdlis mennyiségek

népességnek szant, jelolésén:

a 2002/46[EK JTytktojdsfehérje-

irdnyelvben (1) lizozim-
hidrolizdtum™

meghatarozott
étrend-kiegészit6k

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérdl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).

2. A 2. tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

-Engedélyezett 1ij élelmiszer Specifikdciok

Tydktojasfehérje-lizozim-hid- | Leirds/meghatirozs:

rolizdtum A tytktojastehérje-lizozim-hidrolizatumot enzimatikus folyamat atjan tytktojdsfe-

hérje-lizozimbdl éllitjak el§ Bacillus licheniformis-eredet(i szubtilizin felhasznaldsd-
val.

A termék egy fehértdl a halvanysdrgdig terjedd szind por.
Specifikiciok:

Fehérje (TN () x 5,30): 80-90 %

Triptofin: 5-7 %

Triptofin/LNAA (**)-ardny: 0,18-0,25
Hidrolizisfok: 19-25 %

Nedvesség: < 5 %

Hamu: < 10 %

Natrium: < 6 %

Nehézfémek:

Arzén: < 1 ppm

Olom: < 1 ppm

Kadmium: < 0,5 ppm

Higany: < 0,1 ppm

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba széma: < 10 CFU/g
Osszes éleszté- és penészszdm: < 102 CFU|g
Enterobaktériumok: < 10 CFU/g

Salmonella spp: 25 g-os mintdban nincs jelen
Escherichia coli: 10 g-os mintdban nincs jelen
Staphylococcus aureus: 10 g-os mintdban nincs jelen
Pseudomonas aeruginosa: 10 g-os mintdban nincs jelen
(*) TN: osszes nitrogén

(**) LNAA: nagy neutrédlis aminosavak”
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