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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1632 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. oktéber 30.)

a szarvasmarhdbdl szirmazé bdizikussavéfehérje-izolitumnak az (EU) 2015/2283 eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, @j élelmiszerként torténS forgalomba hozatalinak
engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet médositisardl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

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

tekintettel az Gj élelmiszerekrél, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unibs jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek
hozhatok forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 4j élelmiszerek unids
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz egy Uj élelmiszer engedélyezésérél és
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az uni6s jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4)  2016. augusztus 22-én az Armor Protéines S.A.S. véllalat (a tovabbiakban: kérelmez8) kérelmet nydjtott be
frorszdg illetékes hat6sigdhoz a szarvasmarha-eredetii sovany tejbSl egy sor tisztitdsi 1épéssel eldallitott, szarvas-
marhabdl szdrmazé bazikussavéfehérje-izoldtumnak az unibs piacon a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti Gj élelmiszer-Osszetevéként torténd forgalomba hozataldra
vonatkozdéan. Az engedélykérelem a szarvasmarhdbdl szdrmazd bazikussavofehérje-izoldtumnak az anyatej-
helyettesit§ és anyatej-kiegészitG tdpszerekben, a testtomeg-szabdlyozds céljira szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesitd élelmiszerekben, valamint a specidlis gydgydaszati célra szdnt élelmiszerekben és az étrend-kiegészi-
t6kben valé hasznélatdra vonatkozik.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy az Gj élelmiszerekrdl és az 4
élelmiszer-osszetevekrdl sz616 258/97[EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagdllamhoz benydjtott, Gj élelmiszer
Unién beliili forgalomba hozataldra irdnyulé olyan kérelmeket, amelyek kapcsin 2018. janudr 1-jéig nem
sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet alapjan benyujtott kérelemként kell kezelni.

(6) A szarvasmarhdb6l szdrmazé bazikussavofehérje-izolitumnak az unids piacon 1j élelmiszerként torténd
forgalomba hozataldra irdnyulé kérelmet a 258/97/EK rendelet 4. cikkének megfelel6en nydjtottak be egy
tagdllamhoz, ugyanakkor a kérelem az (EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2017. jinius 27-én [rorszdg illetékes hatosdga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett jelentésben
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szarvasmarhdbdl szdrmazé bazikussavéfehérje-izolditum megfelel
a 258/97/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 1Gj élelmiszer-6sszetevSk vonatkozdsiban megallapitott feltéte-
leknek.

(8) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2017. jalius 4-én tovédbbitotta a tobbi tagdllamnak. A 258/97/EK
rendelet 6. cikke (4) bekezdésének els6 albekezdésében meghatdrozott 60 napos iddszakon belill mds tagéllamok
indokolt kifogdsokat emeltek a csecsemdk szdmdra készilt, szarvasmarhdbol szdrmazé bdzikussavofehérje-
izoldtum biztonsdga, valamint a fiatal patkdnyokon végzett, 6 hetes fejl6dési toxicitdsvizsgdlat eredményeinek
toxikoldgiai relevancidja tekintetében (*).

(9) A mids tagdllamok dltal felhozott kifogdsokra tekintettel a Bizottsdg 2017. december 11-én konzultdlt az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovabbiakban: Hatdsdg), és felkérte, hogy végezze el a szarvasmarhdbol
szarmazé bazikussavofehérje-izoldtum mint a 258/97EK rendelet szerinti Gj élelmiszer kiegészit§ értékelését.

() HLL327.,2015.12.11,, 1. 0.

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 6j élelmiszerekrél
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megdllapitasarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrd] és az @j élelmiszer-Osszetevkrsl
(HLL 43.,1997.2.14., 1. 0)).

(*) Spézia (2012).
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(10) 2018. janudr 3-dn a kérelmezd ismételten kérelmet nydjtott be, és ebben kérelmezte a Bizottsdgtdl a védett
adatok és informdciok bizalmas kezelését a kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott tobb tanulmédny esetében, melyek
a kovetkezSk: két, szarvasmarhdbdl szdrmazé bdzikussavofehérje-izolitummal végzett humdn klinikai
kutatds (') (%), egy in vitro bakteridlis reverz mutdcids vizsgélat (°), egy in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgalat
eml@sokon (%), egy 90 napos ordlistoxicitds-vizsgdlat patkdnyokon (°), egy 6 hetes fejlédési toxicitdsvizsgdlat fiatal
patkdnyokon és a szarvasmarhdb6l szdrmazé bazikussavofehérje-izoltum elektroforézis elemzése (¢).

(11) 2018. junius 27-én a Hatdsig elfogadta a szarvasmarhdbdl szdrmazd bézikussavofehérje-izoldtum
(EU) 2015/2283 rendelet szerinti 1j élelmiszer biztonsdgossdgdrdl sz6lé tudoményos szakvéleményt (,Scientific
Opinion on the safety of bovine milk basic whey protein isolate as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283") (). A szdban forgd szakvélemény osszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének
kovetelményeivel.

(12) A szakvélemény megfelel§ alapot nydjt annak megallapitiséhoz, hogy a szarvasmarhabdl szdrmazd bazikussavo-
fehérje-izoldtum — a javasolt felhaszndldsi médok és felhaszndldsi mennyiségek betartdsa mellett — az anyatej-
helyettesit§ és anyatej-kiegészitG tdpszerek, a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesité élelmiszerek, a specidlis gyogydszati célokra szdnt élelmiszerek, valamint az étrend-kiegészitSk
osszetevSjeként megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(13) A szarvasmarhdbdl szdrmazé bazikussavofehérje-izolatumrdl sz6l6 véleményében a Hatdsdg tgy itélte meg, hogy
a patkdnyokon végzett 90 napos ordlistoxicitds-vizsgalatbol szarmazé adatok alapul szolgdltak egy referenciapont
megallapitdsdhoz és annak értékeléséhez, hogy az 1j élelmiszer emberek éltali javasolt maximélis bevitelével
kapcsolatos expozicios tliréshatar elegendé-e. Ezért uigy tekinthetd, hogy a szarvasmarhabdl szdrmazé bézikussa-
vofehérje-izolatum biztonsdgossagdra vonatkozdé kovetkeztetéseket nem lehetett volna elérni az emlitett
vizsgélatrél sz616 jelentésbdl szarmazé adatok nélkiil.

(14) A Hatdsag véleményének kézhezvételét kovetGen a Bizottsig arra kérte a kérelmezSt, hogy pontositsa
a patkdnyokon végzett 90 napos ordlistoxicitds-vizsgdlati jelentéssel kapcsolatos adatok védett jellegére vonatkozoé
allitasat, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett,
a vizsgélatra vonatkoz6 kizdrélagos hivatkozdsi jogot.

(15) A kérelmez§ azt is kijelentette, hogy a kérelem benyujtisdnak id6pontjdban a nemzeti jog szerint a vizsgdlatra
vonatkozdan tulajdonosi és kizdrdlagos jogokat birtokolt, és ezért harmadik felek nem férhetnek hozzd
jogszeriien, vagy nem haszndlhatjdk fel ezt a vizsgdlatot. A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott
valamennyi informdciot, és tgy itélte meg, hogy a kérelmezd kellSen aldtimasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesitését.

(16) Ennek megfeleléen az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében elbirtak szerint a kérelmezd
aktdjaban szerepld, patkdnyokon végzett 90 napos orélistoxicitds-vizsgalatot — amely nélkiil a Hatsdg nem tudta
volna értékelni az Gj élelmiszert — a Hatdsdg nem haszndlhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javara az e rendelet
hatélybalépésétsl szdmitott Otéves idStartamon beliil. Kovetkezésképpen az e rendelet dltal engedélyezett uj
élelmiszer Unién beliili forgalombahozatali jogat 6téves idGtartamig a kérelmezdre kell korldtozni.

(17)  Ugyanakkor az 4j élelmiszer engedélyezésének és a kérelmezd aktdjdban szerepld, patkdnyokon végzett 90 napos
oralistoxicitds-vizsgdlatra valé hivatkozds felhaszndldsdnak a kérelmezd dltali kizdrélagos haszndlatra vonatkozé
korldtozdsa nem akaddlyozza meg, hogy mds kérelmezék ugyanazon 1j élelmiszer forgalomba hozataldnak
engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmilk az e rendelet szerinti engedélyt aldtdmaszto, jogszertien
megszerzett informacidkon alapul.

(18) mivel az Gj élelmiszer forrdsa olyan tejbdl szdrmazik, amelyet az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) 1. melléklete szdmos olyan anyag vagy termék egyikeként sorol fel, amelyek allergidt vagy intole-
rancidt okoznak, azokat az élelmiszereket és étrend-kiegészitSket, amelyek szarvasmarhdbdl szdrmaz6 bazikussa-
vofehérje-izoldtumot tartalmaznak, az emlitett rendelet 21. cikkében szerepl§ kovetelmények szerint, megfelelGen
kell jel6lni.

() Armor Protéines (2013).

(®) Schmitt & Mireaux (2008).

() Sire, G.(2012a).

(*) Sire, G.(2012b).

() Silvano (2012).

() Armor Protéines (2017).

(') The EFSA Journal (2018); 16(7):5360.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktéber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol 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 irdnyely,
a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 304.,
2011.11.22,,18.0.).
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(19) A 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozoan. A szarvasmarhdbdl szdrmazé bazikussavofehérje-izoldtum haszndlatdt az emlitett irdnyelv sérelme
nélkiil engedélyezni kell.

(20) A 609/2013/EU eurbpai parlamenti és a tandcsi rendelet () kovetelményeket hatiroz meg a csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gyogydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabélyozds céljira
szolgald, teljes napi étrendet helyettesitS élelmiszerekre vonatkozéan. A szarvasmarhdbdl szdrmazé bazikussavo-
fehérje-izolatum haszndlatdt az emlitett rendelet sérelme nélkiil engedélyezni kell.

(21) Aze rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatarozott, szarvasmarhabdl szarmazd bazikussavéfehérje-izolatumot fel kell
venni az engedélyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet értelmében létrehozott unids
jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatdlybalépésétdl szamitva ot éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
— Villalat: Armor Protéines S.A.S.
— Cim: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Cogles, Franciaorszdg;

jogosult az (1) bekezdésben emlitett @ij élelmiszer Unidn belili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd
az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra valé hivatkozds nélkiil, vagy az Armor Protéines S.A.S. beleegyezésével
engedélyt kap ezen j élelmiszer forgalmazdsara.

(3) Az unids jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

(4) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti az 1169/2011/EU rendelet, a 2002/46/EK irdnyelv és
a 609/2013/EU rendelet rendelkezéseit.

2. cikk

A kérelem aktdjdban szerepld vizsgilat — amelynek alapjan a Hat6sdg értékelte az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert, és
amelyrdl a kérelmezd azt dllitotta, hogy eleget tesz az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatd-
rozott kovetelményeknek — nem haszndlhaté fel egy késébbi kérelmezd javara az e rendelet hatélybalépésétSl szamitott
oOtéves idGtartamon beliil az Armor Protéines S.A.S. beleegyezése nélkiil.

3. cikk

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

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrd], tovabba
a 92/52[EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 181., 2013.6.29.,
35.0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. oktéber 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

MELLEKLET

(1) az 1. tablazat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a kovetkezd utols6 oszloppal egésziil ki:

,2Adatvédelem”

(2) Az 1. tdblazat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a betiirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j

Egyéb kovetelmé-

1 Az 1j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények Adatvédelem

élelmiszer nyek
,Szarvasmarhdbdl Adott élelmiszer-kategria Maximalis mennyiségek Az 1j élelmiszer megnevezése az azt Engedélyezve 2018. november 20-dn.
szarmazé tartalmazé élelmiszerek jelolésén: »Sa- A jegyzékbe wvalo felvétel az (EU)
bazikussavofehérje- | A 609/2013/EU ) 30 mg/100 g (por) vofehérje-izoldtume. 2015/2283 rendelet 26. cikkével Ossz-
izoldtum rendeletben meghatdrozott 3,9 mg/100 ml (elkészitett) hangban védelem alatt 4ll6, védett tudo-

anyatej-helyettesitd
tapszerek

A 609/2013/EU
rendeletben meghatarozott
anyatej-kiegészits
tapszerek

30 mg[100 g (por)
4,2 mg/100 ml (elkészitett)

A 609/2013/EU rendelet
meghatarozdsa szerinti,
testtomeg-szabdlyozds
céljara szolgald, teljes napi
étrendet helyettesits
élelmiszerek

300 mg/nap

A 609/2013[EU
rendeletben
meghatdrozott, specidlis
gyogydszati célra szant
élelmiszerek

Kisgyermekek esetében
58 mg/nap

3-18 éves gyermekek és
serdiil6kortiak esetében
380 mg/nap

Feln6ttek esetében
610 mg/nap

A 2002/46[EK irdnyelvben
meghatarozott étrend-
kiegészitdk

Kisgyermekek esetében
58 mg/nap

3-18 éves gyermekek és
serdiil6kortiak esetében
250 mg/nap

Feln6ttek esetében
610 mg/nap

A szarvasmarhdb6l szdrmazé bazi-
kussavofehérje-izoldtumot tartalmazd
étrend-kiegészit6k jelolésén fel kell
tiintetni a kovetkezd kijelentést:

»Ezt az étrend-kiegészit6t nem fo-
gyaszthatjak hdrom/tizennyolc (*) év
alatti gyermekek/serdiilkortak.«

(*) Attdl figgSen, hogy az étrend-kie-

gészitét mely korosztdlynak szan-
jak.

mdnyos bizonyitékokon és tudomdnyos
adatokon alapul.

Kérelmezd: Armor Protéines S.A.S.,
19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-
Brice-en-Cogles, Franciaorszdg. Az adatvé-
delem idStartama alatt a szarvasmarhdbol
szdrmazé bazikussavofehérje-izoldtum
élelmiszer kizdrdlag az Armor Protéines
S.A.S. dltal hozhat6 forgalomba az Unién
beliil, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmez§ az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
Osszhangban védelem alatt llo, védett tu-
domdnyos bizonyitékokra vagy tudomd-
nyos adatokra valé hivatkozas nélkiil vagy
az Armor Protéines S.A.S. beleegyezésével
engedélyt kap a szoban forgé 1j élelmiszer
forgalmazasdra.

Az adatvédelem lejartanak
2023. november 20. (5 év).”

idépontja:

‘1¢°01°810¢

[nH ]

eldeT so[ereary orupn redoung zy

Vadrdada



3. A 2. tablazat (Specifikdciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j

élelmiszer Specifikdciok

,Szarvasmarhabdl | Leirds

SZAMMAzO - | A szarvasmarhdbél szrmazé bazikussavofehérje-izolitum sovany tejbdl izolacios és tisztitasi 1épések sorozatan keresztiil nyert sirgds por.
bazikussavofehérje-
izoldtum JellemzGk|osszetétel

Osszes fehérje (a termék tomegszdzalékdban): > 90 %
Laktoferrin (a termék tomegszdzalékdban): 25-75 %
Laktoperoxiddz (a termék tomegszazalékdaban): 10-40 %
Més fehérjék (a termék tomegszazalékaban): < 30 %
TGF-B2: 12-18 mg/100 g

Nedvesség: < 6,0 %

pH (5 %-os tomegkoncentraci6ja oldat): 5,5-7,6
Laktdz: < 3,0 %

Zsir: < 4,5 %

Hamu: < 3,5 %

Vas: < 25 mg[100 g

Nehézfémek

Olom: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Higany: < 0,6 mg/kg

Arzén: < 0,1 mg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Aerob mezofil csiraszdm: < 10 000 CFU|g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Escherichia coli: negativ/g

Koaguldz-pozitiv Staphylococcus: negativ/g
Salmonella: negativ/25 g

Listeria: negativ/25 g

Cronobacter spp.: negativ/25 g

Penészgombék: < 50 CFU/g

Elesztk: < 50 CFU/g

CFU: telepképzd egység”
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	A BIZOTTSÁG (EU) 2018/1632 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2018. október 30.) a szarvasmarhából származó bázikussavófehérje-izolátumnak az (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) 

