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A BIZOTTSAG (EU) 2018/469 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. marcius 21.)

egy hdrom névényi gy6kérbGl (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica

gigas Nakai) szdrmazé kivonat (EU) 20152283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, 4j

élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet modositdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

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 () és kiilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet el6irja, hogy az Unidn beliil csak az engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett G
élelmiszerek hozhat6k forgalomba.

(2) Az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke szerint elfogaddsra keriilt az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (3, amely létrehozza az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét.

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdgnak el6 kell terjesztenie az Gj élelmiszer Unidn beliil
torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az unids jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtasi
jogi aktus tervezetét.

(4) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése szerint a 258/97[EK eurépai parlamenti és ta-
ndcsi rendelet (%) 4. cikke alapjan valamely tagallamhoz benydjtott olyan kérelmeket, amelyek kapcsdn 2018.
janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet alapjan benydjtott kérelemként kell
kezelni.

(5)  2014. marcius 13-dn a Naturalendo Tech Co., Ltd vallalat kérelmet nydjtott be [rorszdg illetékes hatésigaihoz
annak érdekében, hogy a 258/97/EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti Gj élelmiszer-Gsszete-
véként forgalomba hozhasson egy hirom novényi gyokérbdl (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
és Angelica gigas Nakai) szdrmazé kivonatot. A kérelem szerint az j élelmiszer a valtozdkor utdni korban 1évé
néknek szant étrend-kiegészitGkben keriilne felhasznalasra.

(6)  Noha a hdrom né6vényi gyokérbél (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica gigas Naka)
szarmaz6 kivonat 4 élelmiszerként vald, Unién belilli forgalomba hozataldra irdnyulé kérelem a 258/97/EK
rendelet 4. cikkének megfelelGen a tagdllamok egyikéhez keriilt benydjtisra, a kérelem az (EU) 2015/2283
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2014. jalius 29-én Trorszdg illetékes hatésdga kozzétette elsGdleges értékels jelentését. A hatésig az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hdrom noévényi gyokér keverékébdl szarmazé kivonat megfelel
a 258/97/[EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében az 1j élelmiszer-Gsszetevék vonatkozasdban megéllapitott fel-
tételeknek.

(8)  2014. szeptember 15-én a Bizottsdg tovabbitotta az elsGdleges értékelési jelentést a tobbi tagdllamnak.
A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének els6 albekezdésében megdllapitott 60 napos idészakon beliil
tobb tagdllam is indokolt kifogdssal élt.

() 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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(9) A tobbi tagdllam dltal felhozott kifogdsokra tekintettel a Bizottsdg 2015. dprilis 20-dn konzultilt az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (EFSA), és felkérte, hogy végezze el a hirom novényi gyokérbél (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica gigas Nakai) szdrmazé kivonatnak mint a 258/97/EK rendelet
szerinti j élelmiszernek az Gjboli értékelését.

(10) 2016. szeptember 21-én az EFSA elfogadta a ,Tudomdnyos szakvélemény egy hdrom novényi gyokérbdl
(Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. and Angelica gigas Nakai) szdrmazé kivonatnak mint dj
élelmiszernek a biztonsdgossagarél” cimd dokumentumot ('). Ez a szakvélemény, melyet az EFSA a 258/1997/EK
rendelet alapjan dolgozott ki és fogadott el, egyben az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében foglalt kovetelmé-
nyekkel is 6sszhangban van.

(11)  Szakvéleményében az EFSA nem dllapitotta meg, hogy a hdrom névényi gyokér keverékébdl szdrmazd,
felntteknek szdnt étrend-kiegészitGkben hasznalt kivonat a kérelmezd dltal javasolt maximdlis 514 mg/nap
beviteli szinten biztonsdgos, mivel a bevitel meghaladja a biztonsagosnak tekintett szintet (2,5 mg/ttkg). Az EFSA
azt azonban megéllapitotta, hogy a hdrom né6vényi gyokér keverékébdl szdrmazé kivonat biztonsdgos a felnéttek
szamdra akkor, ha azt az étrend-kiegészit6khoz 175 mg-os maximadlis napi adagban adjék hozzd, amely egy
alapértelmezés szerint 70 kg teststlyu felndtt szdmadra biztonsdgos beviteli mennyiségnek felel meg.

(12) Az EFSA szakvéleménye alapjan a kérelmezd tovabbi informdcidkkal szolgédlt a biztonsigi aggilyok enyhitésére.
2017. janudr 12-én a Bizottsdg konzultdlt az EFSA-val annak érdekében, hogy feliilvizsgilja a hdrom novényi
gyokér keverékébSl szdrmazd kivonat biztonsdgossagardl szolé tudoményos szakvéleménnyel Osszefiiggd
kiegészit6 informdcidkat. A hdrom novényi gyokér keverékébdl szarmazd kivonat biztonsdgossdgardl széld
atdolgozott  véleményében () az EFSA 2017. dprilis 4-én arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a 2016. szeptember 21-én eredetileg elfogadott tudomdnyos szakvéleményt nem sziikséges feliilvizsgdlni, igy
tehdt az EFSA megerGsitette, hogy a harom novényi gyokér keverékébdl szdrmazé kivonat biztonsdgos a felndttek
szamdra, amennyiben azt az étrend-kiegészit6khoz 175 mg-os maximdlis napi adagban adjdk hozza.

(13) Eredeti véleményében az EFSA gy véli, hogy az Angelica gigas Nakaira adott allergids reakcié kockazata hasonld
a zellerre adott allergids reakci6hoz, mivel mindkét névény ugyanahhoz a botanikai csalddhoz (Apiaceae) tartozik.
Tekintettek arra, hogy a zeller olyan élelmiszer, amelyet az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) szerint allergénként kell jel6lni, az @j élelmiszer-Gsszetev6t megfeleld jeloléssel kell elldtni.

(14) Mindkét vélemény elegendd alapot ad annak megallapitdsahoz, hogy a hdrom novényi gyokérbdl (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica gigas Nakai) szdrmaz6 kivonat étrend-kiegészitSk osszetevd-
jeként a javasolt felhasznaldsi modok és mennyiségek betartdsa mellett megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet
12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(15) Figyelembe véve a tervezett felhaszndldst, valamint azt a tényt, hogy az engedély irdnti kérelem csak felnéttek
altali felhasznaldsra sz6l, a hirom novényi gyokérbl (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és
Angelica gigas Nakai) szdrmazé kivonatot tartalmazé étrend-kiegészitGket megfeleld jeloléssel kell elldtni.

(16) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozoan. A hdrom novényi gyokérbél (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica gigas
Nakai) szdrmaz6 kivonat haszndlatat indokolt engedélyezni az emlitett irdnyelv sérelme nélkil.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott hirom novényi gyokérbél (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. és Angelica gigas Nakai) szdrmazé kivonatot fel kell venni az engedélyezett 4j élelmiszereknek az
(EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke szerinti unids jegyzékére.

(") EFSA Journal 2016;14(10): 4589.

(3) EFSA Journal 2017;15(5): 4778.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktdber 25.) a fogyasztdk élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékozta-
tasdr6l, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv,
a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 304.,
2011.11.22.,18.0.).

(*) Az Eurdpai Parlame):nt és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(2) Az uni6s jegyzékben feltiintetendd, (1) bekezdés szerinti bejegyzésnek magdban kell foglalnia az e rendelet mellék-
letében megadllapitott felhasznaldsi feltételeket és jelolési kovetelményeket.

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

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2018. marcius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

1. Az 1. tdblézat (Engedélyezett 1ij élelmiszerek) bettirendben az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,Harom novényi
gyokérbdl (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. és Angelica
gigas Nakai) szdrmazé
kivonat

Adott élelmiszer-kategdria Maximdlis mennyiségek

A feln6tt népességnek szdnt, 175 mg/nap
a 2002/46EK irdnyelvben megha-

tarozott étrend-kiegésziték

Az G élelmiszer megnevezése az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén: ,hdrom novényi gyokérbsl (Cynanchum  wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica gigas Nakai) szdr-
mazé kivonat”.

A hidrom novényi gyokér keverékébdl szarmazd kivonatot
tartalmazé étrend-kiegészitSk jelolésén az osszetevdk felsoro-
ldsdnak kozvetlen kozelében szerepeltetni kell egy olyan kije-
lentést, amely szerint az adott étrend-kiegészit6t nem fo-
gyaszthatjdk zellerre allergids személyek.”

2. A 2. tabldzat (Specifikdciok) bettirendben az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Harom novényi
gyokérbdl (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. és Angelica
gigas Nakai) szdrmazé
kivonat

Leirds/meghatdrozas:

A hdrom novényi gyokér keveréke meleg vizes extrakcidval kinyert, elpdrologtatdssal stiritett és porlasztdssal szdritott finom, sirgdsbarna szind por.

A hérom névényi gyokér keverékébdl szirmazé kivonat dsszetétele

Cynanchum wilfordii gy6kér: 32,5 % (m/m)
Phlomis umbrosa gyokér: 32,5 % (m/m)
Angelica gigas gyokér: 35,0 % (m/m)
Specifikaciok:

Szaritdsi veszteség: NMT 100 mg/g
Tartalom:

Fahéjsav: 0,012-0,039 mg/g
Shanzhiside metil-észter 0,20-1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35-10,61 mg/g
Metoxszalén: < 3 mg/g

Fenolok: 13,0-40,0 mg/g

Kumarinok: 13,0-40,0 mg/g
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

Iridoidok: 13,0-39,0 mg/g

Szaponinok: 5,0-15,5 mg/g

Tapértékkel rendelkez§ 6sszetevik:
Szénhidratok: 600-880 mg/g

Fehérjék: 70-170 mg/g

Zsirok: < 4 mg/g

Mikrobiolégiai paraméterek:

Osszes életképes csira szdma: < 5 000 TKE/g
Eleszt6- és penészgombdk osszesen: < 100 TKE/g
Kolibaktériumok: < 10 TKE/g

Szalmonella: Negativ/25 g

Escherichia coli: Negativ/25 g

Staphylococcus aureus: Negativ/25 g
Nehézfémek:

Olom: < 0,65 mgfkg

Arzén: < 3,0 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

TKE: telepképzd egység”
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	A BIZOTTSÁG (EU) 2018/469 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2018. március 21.) egy három növényi gyökérből (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. és Angelica gigas Nakai) származó kivonat (EU) 2015/2283 európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti, új élelmiszerként történő forgalomba hozatalának engedélyezéséről és az (EU) 2017/2470 bizottsági végrehajtási rendelet módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

