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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1631 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. oktéber 30.)

a poritott tdzegifonya-kivonat (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, dj

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

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo 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 () és kiilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 1j élelmiszerek unids
jegyzékét megallapité (EU) 20172470 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 unids jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4) Az Ocean Spray Cranberries Inc. vallalat (a tovdbbiakban: a kérelmez8) 2011. szeptember 20-dn a poritott
t6zegifonya-kivonatnak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 1. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerinti, az uni6s piacon @j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé kérelmet nydijtott
be Franciaorszdg illetékes hatsdgdhoz. A kérelem a poritott t6zegdfonya-kivonat gyiimolcsizesitésii italokban,
izoténids italokban, teaitalokban, vitaminnal disitott vizben, joghurtokban és joghurtitalokban valé felhaszna-
ldsara vonatkozott.

(5)  2014. december 11-én Franciaorszag illetékes hatdsiga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a poritott t8zegafonya-kivonat megfelel a 258/97/EK rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében az 1j élelmiszer-osszetev8k vonatkozdsiban megallapitott feltételeknek. Ugyanebben
a jelentésben Franciaorszdg illetékes hatésiga tovabbd aggodalmat fejezte ki az egy és hdrom év kozotti
gyermekek esetében a polifenolok — az 4j élelmiszer polifenoltartalmanak, valamint a gyermekek étrendjében
szerepld mas forrdsokbdl szarmazé polifenolok bevitelének tulajdonithaté — tilzott mértékd fogyasztasabdl eredd
esetleges taplalkozasi kockdzatokkal kapcsolatban.

(6) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2015. janudr 16-dn tovdbbitotta a tobbi tagdllamnak. A tobbi
tagdllam a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének els6 albekezdésében meghatarozott 60 napos idészakon
belil indokoldssal ellatott kifogdst emelt az egy és hdrom év kozotti fiatal gyermekekre jelentett kockazat
kizarasat lehetdvé tevs adatok elégtelensége, az j élelmiszer hidnyos termékspecifikdcidja, valamint az allergia-
kockazat kizdrasdhoz sziikséges fehérjetartalommal kapcsolatos informacidk hidnydra vonatkozdan.

(7) A franciaorszagi illetékes hatésagok dltal kiadott elGzetes értékeld jelentésre és az egyes tagallamok altal felhozott
kifogdsokra tekintettel a Bizottsig 2016. dprilis 20-dn konzultilt az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal
(a tovébbiakban: Hatdsdg), és felkérte, hogy végezze el a poritott tézegifonya-kivonat 0j élelmiszer-osszetevéként
valé mindsitésére vonatkozd kiegészitd értékelést a 258/97EK rendelettel 6sszhangban.

(8) A Hatdsaggal vald kapcsolattartds sordn a kérelmezd kijelentette, hogy az 1j élelmiszert nem a csecsemdk,
a kisgyermekek és a 19 évesnél fiatalabb gyermekek szdmdra torténd forgalmazdsra szanjdk.

() 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)  2017. aprilis 4-én a Hatdsdg elfogadta a poritott tézegdfonya-kivonat 258/97[EK rendelet szerinti 4 élelmiszer-
Osszetevd biztonsdgossdgdrdl szolo tudomdnyos szakvéleményt (Scientific Opinion on the safety of cranberry
extract powder as a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97), amelyben megallapitotta,
hogy a tdzegifonya-kivonat biztonsigos a kérelmez§ 4ltal kozolt felhaszndldsi célok esetében (1). 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 6sszhangban van.

(10) 2017. junius 7-én a Bizottsdg tdjékoztatta a kérelmezGt arrdl az egyes tagdllamokkal kozos dllaspontjdrél, hogy
tekintettel annak a kockazatdra, hogy csecsemdk, kisgyermekek és 19 évesnél fiatalabb gyermekek is fogyaszt-
hatjdk a tervezett termékeket, az engedélyezéshez e korcsoportra vonatkozdan a biztonsigossig tovabbi
értékelésére lenne sziikség. Mdsik lehetSségként a Bizottsdg azt javasolta, hogy az olyan korosztilyok dltali
fogyasztas jelentette kockdzatot, amelyekre vonatkozdan a Hatdsdg nem ersitette meg a termék biztonsigos
fogyaszthatdsagat, megfeleld mértékben korldtozni lehetne, ha a tézegafonya-kivonatot 4j étrend-kiegészitSként
a felnétt lakossdg szamdra engedélyeznék (3).

(11) 2017. december 22-én a kérelmezd arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy ebben a szakaszban folytatja
a tézegafonya-kivonatnak az dltaldnos felnétt lakossdg szdmdra szant étrend-kiegészitSkben vald felhaszndldsinak
engedélyezését, annak a lehetGségnek a kizdrdsa nélkiil, hogy a késdbbiekben a Hatdsdg tovabbi biztonsdgi
értékelése alapjdn az alkalmazési feltételek kiterjesztése irdnti kérelmet nydjtson be.

(12) Az (EU) 20152283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, 4j élelmiszer Unién belilli 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. A kérelem megfelel az (EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(13) A Hatdsag szakvéleménye alapjn kell6 megalapozottsiggal allithat6, hogy a poritott t6zegdfonya-kivonatnak az
dltaldnos felndtt lakossdg szdmadra szdnt étrend-kiegészitGkben vald felhaszndldsa megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(14) 2018. mdjus 2-dn a kérelmezd kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz a kérelem aldtdmasztdsra benyujtott hirom
tanulmdny — nevezetesen egy egészséges felnSttek korében végzett tizhetes klinikai vizsgélat (%), egy, a sziv- és
érrendszeri megbetegedés alacsony-mérsékelt kockdzati szintjének kitett felndttek korében végzett tizenkét hetes
klinikai vizsgdlat (*), valamint egy, a hatéanyagl0 héten dt torténd alkalmazdsinak az emberi alanyok
immunrendszerének mkodésére, egészségiik higyti és szervezeti szintd bioldgiai markereire, valamint székletiik
jellemzGire gyakorolt hatdsdrdl sz6l6 jelentés — szellemi tulajdont képezs adatainak védelmére vonatkozdan (°).
A kérelmezd tovabbd kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a t6zegdfonya-koktélterméke fogyasztdsi informdcioit
alkoté szellemi tulajdont képezd adatok védelmére vonatkozéan Eurépdban, valamint a gyermekekre vonatkozé
fogyasztdsi informdciok védelmére vonatkozdan (%). Az osszetételre vonatkozd adatok () és a t6zegafonya-ital
fogyasztdsara vonatkoz6 becsilt bevitel () szellemi tulajdont képezd adatainak védelme irdnt szintén kérelmet
nyujtottak be a Bizottsaghoz.

(15) 2018. junius 27-én a Hatésdg ugy itélte meg (°), hogy a poritott t6zegdfonya-kivonat tj élelmiszerrdl sz6l6
véleményének kidolgozasa sordn az Osszetételre vonatkozd informaéciok (IX.b-1. tablézat, eredeti kérelem, 2011.
junius, 24. oldal) és a t6zegafonya-ital fogyasztasaval jaré bevitelre vonatkozd becslés (,Az Ocean Spray valasza
a tagallamok kifogdsaira, 2015. november) sziikséges volt az Gj élelmiszerre vonatkozd jellemzés és elSirdsok
meghatdrozdsihoz, valamint a veszély azonositisdhoz és annak értékeléséhez, hogy a proantocianidineknek az 1
élelmiszerbSl vald esetleges bevitele osszehasonlithaté-e a proantocianidineknek a t6zegdfonydbdl késziilt
termékek fogyasztdsibol ered bevitelével. Ezért a Bizottsdg tigy véli, hogy a poritott t6zegéfonya-kivonat bizton-
sagossagara vonatkozo kovetkeztetéseket a fent emlitett adatok nélkiil nem lehetett volna levonni.

(16) A Hatdésig véleményének kézhezvételét kovetGen a Bizottsig arra kérte a kérelmezSt, hogy pontositsa
a vizsgdlattal kapcsolatos adatok védett jellegére vonatkozo llitdsat, valamint az emlitett adatokra valé hivatko-
zdshoz val6, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett, kizdrdlagos
hivatkozési jogot.

(") The EFSA Journal (2017); 15(5):4777.

(}) Az étrend-kiegészit6knek kiilonleges cimkézési és forgalmazdsi kovetelményeknek kell megfelelniiik az étrend-kiegészitSkre vonatkozd
tagéllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz616, 2002. janius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv értelmében (HL L 183.,
2002.7.12.,51.0.).

(}) Nanz et al., nem publikélt kézirat.

(*) Juturu et al., nem publikalt kézirat.

(*) Nem publikalt jelentés.

(®) Az eredeti, 2011. juniusi kérelem.

() IX.b-1.tdbldzat, a 2011. juniusi eredeti kérelem 24. oldala.

(®) Az Ocean Spray 2015. novemberi valasza a tagdllamok kifogésaira.

(°) Az EFSA Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (az EFSA diétds termékekkel, tdpldlkozdssal és allergidkkal

foglalkoz6 tudomanyos testiilete), a 2018. jinius 28—29-én megtartott plendris iilés jegyzSkonyve.
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(17) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsinak idSpontjdban a nemzeti jog szerint a bizonyitékokra és
az adatokra valé utalds tekintetében tulajdonosi és kizdrélagos jogokat birtokolt, és ezért harmadik felek
jogszerien nem férhetnek hozzd, illetve nem haszndlhatjdk fel az emlitett tudomdnyos bizonyitékokat és
adatokat. A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informdciét, és ugy itélte meg, hogy
a kérelmez6 kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
kovetelmények teljesiilését.

(18) Ennek megfeleléen az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében elbirtak szerint a kérelmezd
aktdjaban szereplS Osszetételi adatok és bevitelre vonatkozd becslések — amelyek nélkiil a Hatdsdg nem tudta
volna értékelni az 4j élelmiszert — nem haszndlhatok fel egy késdbbi kérelmez§ javara az e rendelet hatélybalé-
pésétsl szamitott Otéves idGtartamon belil. Kovetkezésképpen az e rendelet dltal engedélyezett Gj élelmiszer
Unién beliili forgalombahozatali jogat 6téves idGtartamig a kérelmezdre kell korlatozni.

(19) Ugyanakkor az 1j élelmiszer engedélyezésének és a kérelmez§ aktdjdban szerepld tudomdnyos bizonyitékokra
vagy adatokra valé hivatkozdsnak a kérelmezé altali kizardlagos alkalmazdsdra vonatkozé korldtozdsa nem zdrja
ki, hogy mas kérelmezdk ugyanazon dj élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve,
hogy kérelmiik az e rendelet szerinti engedélyt aldtdmasztd, jogszertien megszerzett informacikon alapul.

(20) A 2002/46[EK irdnyelv kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre vonatkozbéan. A poritott
t6zegdfonya-kivonat haszndlata az emlitett irdnyelv kovetelményeinek sérelme nélkiil engedélyezhetd.

(21) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatarozott poritott tézegdfonya-kivonatot fel kell venni az engedélyezett 4j élelmi-
szereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletben létrehozott unids jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 6t éven keresztiil csak a kérelmezé:
— vdllalat: Ocean Spray Cranberries Inc.
— cim: One Ocean Spray Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, USA;

jogosult az (1) bekezdésben emlitett @ij élelmiszer Uni6n beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd
engedélyt szerez ugyanerre az 1j élelmiszerre vonatkozdan az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra valé hivatkozds
nélkiil, vagy az Ocean Spray Cranberries Inc. beleegyezésével.

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

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

2. cikk

A kérelem aktdjaban szerepl6 adatok — amelyek alapjan a Hatdsdg értékelte az 1. cikkben emlitett 4j élelmiszert, és
amelyekrdl a kérelmez8 azt allitotta, hogy eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott kovetelményeknek — nem haszndlhatok fel egy késébbi kérelmez§ javdra az e rendelet hatalybalépésétél
szamitott otéves idGtartamon beliil az Ocean Spray Cranberries Inc. beleegyezése nélkiil.

3. cikk

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

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.
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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



MELLEKLET

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

1. Az 1. tablézat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a kovetkezd utolsd oszloppal egésziil ki

»2Adatvédelem”

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

,Engedélyezett ij Egyéb kovetel-

AR Az 1 élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények . Adatvédelem

élelmiszer mények
P‘(’)rito,tt Adoit delmiszer-kategéria Maximcflisk Az Gj élel/misz,er rr}egnevezége az azt E{lgedélyezve 2018. november 20-4n. A je’gyzé.lfbe val6 fel-
t6zegifonya- mennyisege tartalmazé  élelmiszerek  jel6lésén: vétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével 6sszhangban
kivonat »Poritott t6zegafonya-kivonat« védelem alatt allo, védett tudomanyos bizonyitékokon és

A felnétt népességnek 350 mg/nap
szant, a 2002/46/EK
irdnyelvben
meghatarozott étrend-
kiegésziték

tudomdnyos adatokon alapul.

Kérelmez8: Ocean Spray Cranberries Inc. One Ocean Spray
Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, USA.

Az adatvédelem idGtartama alatt a poritott tézegdfonya-ki-
vonat Uj élelmiszer kizdrdlag az Ocean Spray Cranberries
Inc. dltal hozhat6 forgalomba az Unién belil, kivéve, ha
egy kés6bbi kérelmez6 az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cik-
kével 6sszhangban védelem alatt dllo, védett tudomdnyos
bizonyitékokra vagy tudomanyos adatokra valé hivatkozds
nélkiil vagy az Ocean Spray Cranberries Inc. beleegyezésé-
vel engedélyt kap a széban forgé j élelmiszer forgalmazd-
sdra.

Az adatvédelem lejartanak id6pontja: 2023. november 20.”

3. A 2. tdblazat (Specifikdci6k) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

,Engedélyezett 4j

élelmiszer Specifikdciok

Poritott Leirds/meghatdrozis:
t6zegafonya-

kivonat nak levébdl elééllitott stiritménybdl etanolos extrakcié Gtjan késziil.

JellemzGbk|osszetétel

Nedvesség (% m/m): < 4

Proantocianidinek — PAC (% m/m szdraz tomeg)
— OSC-DMAC mddszer (') (}): 55,0-60,0, vagy
— BL-DMAC mddszer (?) (%): 15,0-18,0

A poritott t6zegifonya-kivonat egy vizben old6do, fenolban gazdag poritott kivonat, amely a Vaccinium macrocarpon nemesitett novényfajta egészséges, érett bogyoi-
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Engedélyezett 4j

élelmiszer Specifikdciok

Fenolok 6sszesen (GAE (%), (% m/m szdraz tomeg) (°)

— Folin-Ciocalteau médszer: > 46,2

Oldhatésag (vizben): 100 %, lathaté oldhatatlan részecskék nélkiil
Etanoltartalom (mg/kg): < 100

Szitaelemzés: 100 % 30-as szembGségii szitaszoveten keresztiil
Por formajiban megjelenése és illata: Szabadon folyé, sotétpiros szin. Egett jellegtél mentes foldes fz.
Nehézfémek:

Arzén (ppm): < 3

Mikrobiolégiai kritériumok:

Eleszt6: < 100 CFU (¥)/g

Penészgombék: < 100 CFU/g

Aerob csiraszdm: < 1 000 CFU|g

Kéliformok: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Salmonella: 375 g-ban nem mutathat6 ki

)

OSC-DMAC (4-dimetilaminocinnamaldehid) médszer (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JP], Bravo-Clemente, L, Khoo C és Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82. A ko-
vetkez8 médositdsa: Cunningham DG, Vannozzi S, O’Shea E, Turk R (2002) In: Ho C-T, Zheng QY (eds) Quality Management of Nutraceuticals (A gyégyhatdsii élelmiszerek mindségbiztositisa) ACS

Symposium series 803, Washington DC. Quantitation of PACs by DMAC Color Reaction (A PAC mennyiségi meghatdrozdsa DMAC szinreakcids mddszerrel) 151-166. o.

BL-DMAC 4-(Dimetilamino)fahéjaldehid-médszer (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. (A poritott t6zegifonya-kivo-
natokban 1év§ proantocianidinek mennyiségének meghatdrozdsara szolgdlé szabvanyos modszer tobb laboratériumban végzett validdldsa.) Prior RL, Fan E, Ji H, Howell A, Nio C, Payne MJ, Reed J. J Sci

Food Agric. 2010 Jul;90(9):1473-8.

E hdrom paraméter eltérg értékei a kiilonbozg alkalmazott méodszereknek tudhatok be.
GAE: galluszsav-egyenérték

CFU: telepképzd egység”

tleLT

[nH ]

eldeT sofereary orup redoung zy

T¢°01°810¢C



	A BIZOTTSÁG (EU) 2018/1631 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2018. október 30.) a porított tőzegáfonya-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) 

