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A BIZOTTSAG (EU) 20181133 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. augusztus 13.)

a Hoodia parviflora sziritott f5ld feletti részeinek az (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi

rendelet szerinti, 1j élelmiszerként t6rténé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az
(EU) 2017/2470 bizottsgi végrehajtdsi rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrél, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen 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 Gj élelmiszerek unids
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (2).

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

(4) A Desert Labs, Ltd. vallalat (a tovabbiakban: a kérelmezd) 2014. oktdber 21-én a Hoodia parviflora széritott fold
feletti részeinek a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja
szerinti, az unids piacon 0j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé kérelmet nydjtott be az
frorszégi illetékes hatésdgnak. A kérelem térgya a Hoodia parviflora széritott fold feletti részeinek élelmiszerekben,
tobbek kozott italokban, kekszekben,, édességekben, fliszeres snackekben, levesekben és erdlevesekben, tedban,
kévéban és vizben valé felhasznaldsa. Etrend-kiegészitGkben is fel kivanjak hasznalni.

(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 beliili forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjdn benyujtott kérelemként kell kezelni.

(6) A Hoodia parviflora széritott fold feletti részeinek az unids piacon ij élelmiszerként torténd forgalomba hozatalra
irdanyulé kérelmet a 258/97[EK rendelet 4. cikkének megfeleléen nydjtottdk be egy tagillamhoz, ugyanakkor
a kérelem az (EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2015. augusztus 24-én I[rorszdg illetékes hatésiga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Hoodia parviflora sziritott fold feletti részei megfelelnek
a 258/97[EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 0j élelmiszerekre el6irt feltételeknek.

(8) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2015. augusztus 28-an tovdbbitotta a tobbi tagdllamnak. Néhany
tagdllam indokoldssal ellatott kifogdst emelt a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében
meghatdrozott 60 napos id@szakon belil az Gj élelmiszer elégtelen jellemzése, az allergén hatds korldtozott
értékelése, a 12 évnél idGsebb gyermekek esetében a kockazat kizdrdsdra szolgdld elégtelen adatok, az elSirdsokra,
a stabilitdsra, a bevitel értékelésére és a toxikoldgiai adatokra vonatkoz6 elégtelen informdcidkra vonatkozdan.

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

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 0j élelmiszerekrdl
52016 (EU) 2015/2283 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megéllapitdsarol (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete az 1j élelmiszerekr6l és az Gj élelmiszer-6sszetevSkrd] (HL L 43., 1997.2.14.,
1.0.).
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(9) Az e tagdllamok dltal felhozott kifogdsokra tekintettel a Bizottsig 2016. janudr 25-én konzultdlt az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovabbiakban: Hatésdg), és felkérte, hogy végezze el a Hoodia parviflora
szaritott fold feletti részeinek mint a 258/97/EK rendelet szerinti #ij élelmiszernek az Gjboli értékelését.

(10) 2017. szeptember 20-an a Hatdsdg elfogadta ,a Hoodia parviflora szdritott fold feletti részei mint a 258/97/EK
rendelet szerinti Gj élelmiszer biztonsagossagardl szolé tudomdnyos szakvéleményt” (,Scientific Opinion on the
safety of dried aerial parts of Hoodia parviflora as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97”) (!). Ez
a szakvélemény, amelyet a Hatdsdg a 258/97/EK rendelet alapjin dolgozott ki és fogadott el, az (EU) 2015/2283
rendelet 11. cikkében foglalt kovetelményekkel is osszhangban van.

(11) Véleményében a Hatdsig nem Aéllapitotta meg a kérelmezd dltal javasolt felhaszndldsi médok és mennyiségek
esetében az élelmiszerekben talilhaté Hoodia parviflora széritott fold feletti részeinek biztonsdgossdgdt, mivel
a bevitel meghaladja a biztonsdgosnak tekintett szintet (0,134 mg/ttkg). A Hatésdg azt azonban megallapitotta,
hogy a Hoodia parviflora szdritott fold feletti részei biztonsdgosak a felnéttek szdmadra akkor, ha azokat az étrend-
kiegészit6khoz 9,4 mg-os maximélis napi adagban adjék hozzd, amely egy alapértelmezés szerint 70 kg teststlyt
feln6tt szdmadra biztonsdgos beviteli mennyiségnek felel meg.

(12) A vélemény elegendS alapot ad annak megallapitdsahoz, hogy a Hoodia parviflora szdritott fold feletti részei
étrend-kiegészitGk OsszetevSjeként a javasolt felhaszndldsi modok és mennyiségek betartdsa mellett megfelelnek az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(13) 2018. janudr 24-én a kérelmez8 kérelmet nytjtott be a Bizottsdghoz a kérelem aldtdmasztdsra benyujtott két
tanulmdny — nevezetesen a Hoodia parviflora szdritott fold feletti részeinek 14 napos, dézismeghatdrozdsi oralis
toxicitdsi vizsgalatdrdl (%), valamint a 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlatdrdl () szélo jelentések — szellemi
tulajdont képezs adatainak védelmére vonatkozdan, amelyek alapul szolgidltak a benchmark dézis (BMD)
elemzéséhez és az emberi fogyasztdsra szant biztonsdgos beviteli szintek megéllapitdsihoz.

(14) 2018. februdr 18-dn a Hatdsdg ugy itélte meg (*), hogy a Hoodia parviflora széritott fold feletti részeire mint j
élelmiszerre vonatkozd véleményének kidolgozdsa sordn a 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlatrél szol6 jelentés
adatai alapul szolgaltak a BMD elemzéséhez és az emberi fogyasztsra szdnt biztonsagos beviteli szintek megalla-
pitdséhoz. Ezért agy tekinthetd, hogy a Hoodia parviflora széritott fold feletti részeinek biztonsdgossigdra
vonatkozé kovetkeztetéseket nem lehetett volna elérni az emlitett vizsgdlatrdl sz6l6 jelentésbdl szdrmazé adatok
nélkil.

(15) A Hatbsdg véleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezst, hogy pontositsa
a vizsgélattal kapcsolatos adatok védett jellegére vonatkozé dllitdst, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett, a vizsgalatra vonatkozé kizdrdlagos hivatkozdsi jogot.

(16) A kérelmez§ azt is kijelentette, hogy a kérelem benyujtasdnak idSpontjdban a nemzeti jog szerint a vizsgélatra
vonatkozdan tulajdonosi és kizardlagos jogokat birtokolt, és ezért harmadik felek nem férhetnek hozzd
jogszertien, vagy nem haszndlhatjdk fel ezt a vizsgdlatot. A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott
valamennyi informécidt, és tigy itélte meg, hogy a kérelmez§ kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesitését.

(17) Ennek megfeleléen az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében elirtak szerint a kérelmezd
dossziéjdban szerepld 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgalatot az EFSA nem haszndlhatja fel egy késGbbi kérelmezd
javdra az e rendelet hatdlybalépésétSl szdmitott Gtéves idGtartamon belil. Kovetkezésképpen az e rendelet altal
engedélyezett 0j élelmiszer Unidén belili forgalombahozatali jogdt Otéves idStartamig a kérelmezdre kell
korldtozni.

(18) Ugyanakkor az 1j élelmiszer engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szerepld vizsgalatra vald hivatkozds
felhasznaldsdnak a kérelmezd dltali kizdrdlagos haszndlatra vonatkozé korldtozdsa nem akaddlyozza meg, hogy
més kérelmezdk ugyanazon 1j élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy
kérelmiik az e rendelet szerinti engedélyt alatdmasztd, jogszertien megszerzett informacidkon alapul.

(19) A 2002/46/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozéan. A Hoodia parviflora szaritott fold feletti részeinek hasznilatdt az emlitett irdnyelv sérelme nélkiil
engedélyezni kell.

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

(") EFSAJournal 2017;15(10):5002.

(%) Desert Labs, 2012a, kiadatlan.

() Desert Labs, 2012b, kiadatlan.

(*) Az EFSA Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (az EFSA diétds termékekkel, tdpldlkozdssal és allergidkkal
foglalkozé tudomdnyos testiilete), a 2018. februdr 7-8-dn megtartott 83. plendris iilésének 2018. februdr 18-an jévihagyott
jegyzGkonyve (https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf)

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok

kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott Hoodia parviflora széritott fold feletti részeit fel kell venni az engedé-
lyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet értelmében létrehozott unids jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatdlybalépésétél szamitott 6t éven keresztil csak a kérelmezé:

Villalat: Desert Labs, Ltd.

Cim: Kibbutz Yotvata, 88820, Izrael;

jogosult az (1) bekezdésben emlitett @ij élelmiszer Unidn belilli forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd
engedélyt szerez ugyanerre az 4j élelmiszerre vonatkozdan az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra vald hivatkozds

nélkiil, vagy a Desert Labs, Ltd. beleegyezésével.

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

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

2. cikk

A kérelem aktdjdban szerepld vizsgilat — amelynek alapjan a Hat6sdg értékelte az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert, és
amelyrdl a kérelmez§ 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 hatdlybalépésétSl szamitott
otéves idGtartamon beliil a Desert Labs, Ltd 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 val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2018. augusztus 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

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

1. Az 1. tdbldzat (Engedélyezett 1ij élelmiszerek) a kovetkezd utolsé oszloppal egésziil ki:

»2Adatvédelem”

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

Engedélyezett 4j élelmiszer

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmé-

Az 1j élelmiszer felhasznaldsinak feltételei
nyek

Egyéb kovetel-
mények

Adatvédelem

A Hoodia parviflora
széritott fold feletti
részei

Maximdlis mennyi- | Az 1j élelmiszer megnevezése az
ségek azt tartalmazé élelmiszerek jelolé-
sén: ,a Hoodia parviflora széritott

Adott élelmiszer-kategdria

) fold feletti részei”.
A feln6tt népességnek szdnt, | 9,4 mg/nap

a 2002/46[EK irdnyelvben meg-
hatdrozott étrend-kiegészitGk

Engedélyezve 2018. szeptember 3-dn. A jegyzékbe
val felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikké-
vel 6sszhangban védelem alatt 4ll6, védett tudoma-
nyos bizonyitékokon és tudomdnyos adatokon
alapul.

Kérelmezd8: Desert Labs, Ltd. Kibbutz Yotvata,
88820 Izrael.

Az adatvédelem id6tartama alatt a Hoodia parviflora
szaritott fold feletti részei Gj élelmiszer kizardlag
a Desert Labs, Ltd altal hozhaté forgalomba az
Unidn beliil, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd en-
gedélyt szerez az 1j élelmiszerre vonatkozdan az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével dsszhangban
védelem alatt 4116, védett tudomdnyos bizonyité-
kokra vagy védett tudoményos adatokra valé hivat-
kozds nélkiil vagy a Desert Labs, Ltd beleegyezésé-
vel.

Az adatvédelem zdré idGpontja: 2023. szeptem-
ber 3.”

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

Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

A Hoodia parviflora
szdaritott fold feletti
részei

Leiras/meghatdrozds:
A Hoodia parviflora N.E.Br. teljes fold feletti részei (Apocynaceae csalad).
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

Jellemzdk/osszetétel

Novényi anyag: legalabb 3 éves novények fold feletti részei
Kiils§ jellemz6k: vildgoszold-sdrgdsbarna szind finom por
Oldhatésag (vizben): > 25 mg/mL
Nedvesség: < 5,5 %

A:<03

pH: < 5,0

Fehérje: < 4,5 g/100 g

Zsir: < 3 g[100 g

Szénhidrat (beleértve az élelmi rostot is): < 80 g/100 g
Elelmi rost: < 55 g/100 g

Osszes cukor: < 10,5 g/100 g
Hamu: < 20 %

Hoodia glikozidok

P57: 5-50 mg/kg

L: 1 000-6 000 mg/kg

0: 500-5 000 mg/kg

Osszesen: 1 500-11 000 mg/kg
Nehézfémek:

Arzén: < 1,00 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Olom: < 0,5 mg/kg
Mikrobiolégiai kritériumok:
Aerob csiraszdm: < 10° CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g
Staphylococcus aureus: < 50 CFU|g
Osszes koliformok: < 10 CFU/g
Eleszt6: < 100 CFU/g
Penészgombdk: < 100 CFU/g
Szalmonella fajok: negativ/25 g
Listeria monocytogenes: negativ/25 g
CFU: telepképzé egység”
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