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A BIZOTTSAG (EU) 2021/51 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 22.)

a ,transz-rezveratrol” 1j élelmiszer (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
felhasznalasi feltételeire vonatkozé mdédositis engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet mddositisirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1ij élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Uniéban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek uniés jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

Az (EU) 2016/1190 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (*) engedélyezte a transz-rezveratrolnak a 258/97/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti, a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
meghatdrozott, kapszula vagy tabletta formdjdban 1évS étrend-kiegészitGkben felhaszndlandé 4j élelmiszer-
osszetevéként valé forgalomba hozataldt az Unidban a feln6tt népesség szdmara.

2020. janudr 31-én a DSM Nutritional Products Europe vallalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelden kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a ,transz-rezveratrol” i
élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek modositdsa irdnt. A kérelmez6 a transz-rezveratrol Gj élelmiszert tartalmazé
étrend-kiegészit6kre megallapitott kiszerelési formak modositasdt kérte, ami killonosen a kapszula vagy tabletta
forméjdban torténd kiszerelésnek mint az étrend-kiegészit6 unids jegyzékben szerepld egyetlen engedélyezett
forméjanak a torlését érintette.

A kérelmez6 agy véli, hogy a transz-rezveratrolt tartalmazé étrend-kiegészitSk kiszerelési formdjanak modositdsa
szitkséges, mivel az lehetévé tenné a transz-rezveratrol kapszuldktol vagy tablettdktdl eltérd formédban 1évé étrend-
kiegészitSkben val6 felhasznaldsat.

Az étrend-kiegészit6kben jelenleg engedélyezett és az G élelmiszerek unids jegyzékében felsorolt Gj élelmiszerek
koziil szdmos olyan van, amelyek kiszerelési formdja nincs meghatdrozva. Ezért a transz-rezveratrolt tartalmazd
étrend-kiegészit6k kiszerelési formdinak modositdsa garantilnd az étrend-kiegészit6k felhaszndlasi feltételeinek
kovetkezetességét, valamint tobb lehetSséget biztositana az élelmiszer-vallalkozok szdmdra a fogyasztoi
preferencidk kovetésére.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrél
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2016/1190 végrehajtdsi hatdrozata (2016. julius 19.) a transz-rezveratrolnak a 258/97/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszer- osszetevéként valé forgalomba hozatala engedélyezésérdl (HL L 196., 2016.7.21., 53. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrdl és az 6j élelmiszer-osszetevkrsl
(HLL 43.,1997.2.14., 1. 0.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(7) A Bizottsdg nem kérte ki az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg véleményét a 10. cikk (3) bekezdésének
megfelel6en, mivel a transz-rezveratrol Gj élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek az étrend-kiegészit6k egyedi
kiszerelési formainak torlésében dll6 moédositdsa valdszintsitheten nem gyakorol hatdst az emberi egészségre.
Ezért helyénval6é megviltoztatni a transz-rezveratrol 0j élelmiszer felhasznaldsi feltételeit annak érdekében, hogy
barmilyen formdban 1évd étrend-kiegészit6ben engedélyezett legyen a kordbban engedélyezett maximalis
mennyiségben.

(8) Az étrend-kiegészit6kben taldlhaté transz-rezveratrolnak az (EU) 20161190 végrehajtdsi hatdrozattal engedélyezett
és az 1j élelmiszerek unids jegyzékében feltiintetett maximalis mennyisége valtozatlan marad. A transz-rezveratrol
étrend-kiegészitGkben valé alkalmazdsdnak engedélyezését aldtdmaszté biztonsdgi megfontoldsok tovabbra is
érvényesek, és az étrend-kiegészitSk egyedi kiszerelési formdinak eltorlése nem vet fel biztonsdgi aggélyokat.

(9) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(10) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az engedélyezett 10j élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 6. cikke értelmében létrehozott, az
(EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben megallapitott unids jegyzékében a transz-rezveratrolra vonatkozd

bejegyzés az e rendelet mellékletében meghatirozottaknak megfelel6en médosul.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznaldsi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében az 1. tdblazatban (Engedélyezett j élelmiszerek) a transz-rezveratrolra vonatkozd bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

MELLEKLET

Engedélyezett j
élelmiszer

Az 1 élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovébbi kiilonds jel6lési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

Adatvédelem

Transz-rezveratrol

Adott élelmiszer-kategdria

Maximadlis mennyiségek

A felnétt népességnek szant,
a 2002/46[EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-kiegé-
szit6k

150 mg/nap

. Az 0j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazd
étrend-kiegészitSk jelolésén: , Transz-rezveratrol”.

. A transz-rezveratrolt tartalmazé étrend-kiegészi-
t6k jelolésén fel kell tiintetni egy arra vonatkozd
kijelentést, hogy gyogyszert szed§ személyek csak
orvosi feliigyelet mellett fogyaszthatjak a termék-
et.
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