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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1976 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. november 25.)
a fenil-kapszaicin (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszerként torténd
forgalomba hozatalinak engedélyezésérGl és az (EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet
modositdsirol
(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurpai Unié maikodésérdl szolé szerzGdésre,

tekintettel az 1j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint a 258/97/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szélo, 2015.
november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kiillondsen annak 12. cikkére,

mivel:
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Az (EU) 20152283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unibs jegyzékbe felvett @ij élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (3).

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

2018. februdr 7-én az a Xichelim AB villalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1)
bekezdése értelmében a kémiai szintézissel elddllitott fenil-kapszaicin @j élelmiszerként az unidés piacon torténd
forgalomba hozataldra vonatkoz kérelmet nyujtott be a Bizottsighoz. A kérelem a fenil-kapszaicin 609/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) szerinti, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek OsszetevGjeként torténd
felhaszndldsdnak, kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek, valamint a 11 éves kor alatti gyermekeknek szant
élelmiszereket, tovdbbd a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) szerinti, a 11 éves kor feletti dltaldnos
népességnek szant étrend-kiegészitGkben torténd felhasznaldsanak engedélyezésére iranyult.

A kérelmez8 egy tovdbbi kérelmet is benytijtott a Bizottsighoz, amelyben a védett adatok és informdciok bizalmas
kezelését kérte a kérelem aldtdmasztdsira benydjtott tobb tanulmany esetében, melyek a kovetkezdk: egy, a fenil-
kapszaicin felszivdddsara, eloszldsdra, metabolizmusira és kivalasztdsira (ADME) vonatkozo, patkdnyokon végzett in vivo
vizsgalat (), egy kapszaicinnel patkanyokon végzett in vivo ADME-vizsgdlat (), egy fenil-kapszaicinnel végzett bakterialis
reverz mutagenitdsi vizsgélat ('), egy fenil-kapszaicinnel emlGsokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgélat (%),
egy fenil-kapszaicinnel Wistar patkdnyokon végzett, 90 napos ordlistoxicitds-vizsgdlat (°), valamint egy fenil-kapszaicinnel
és kapszaicinnel, a HEK293 sejtvonal felhaszndldsdval végzett, TRPV1-aktivaldsi vizsgalat ().

2018. augusztus 27-én a Bizottsdg konzultalt az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdggal (a tovdbbiakban: Hat6sdg), és az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése alapjan felkérte, hogy végezze el a fenil-kapszaicin mint 6j élelmiszer
értékelését.

HLL327.,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 4j élelmiszerek unids jegyzékének az ij élelmiszerekrd] sz616
(EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megéllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specilis
gyogydszati célra szdnt, valamint a testtdmeg-szabdlyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrdl, tovabbd a 92/52/
EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 181., 2013.6.29., 35. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002[46[EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. 0.).
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(7)  2019. mdjus 15-én a Hat6sdg elfogadta a fenil-kapszaicin mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti Gj élelmiszer
biztonsdgossdgardl szolé tudomdnyos szakvéleményt (') (,Safety of Phenylcapsaicin as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283"). A széban forgd tudomdnyos szakvélemény dsszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet
11. cikkének kovetelményeivel.

(8)  Szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fenil-kapszaicin biztonsdgos a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett. A széban forgé tudomdnyos szakvélemény ezért elegendd alapot ad annak megillapitisdhoz, hogy a
javasolt felhaszndldsi modok és mennyiségek betartdsa mellett a fenil-kapszaicin specidlis gydgydszati célra szdnt
élelmiszerek — kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek, valamint a 11 éves kor alatti gyermekeknek szdnt
élelmiszereket —, valamint a 11 éves kor feletti dltalinos népességnek szant étrend-kiegészitdk osszetevSjeként megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(9) A fenil-kapszaicinrél sz6l6 véleményében a Hatdsdg tigy itélte meg, hogy a fenil-kapszaicinnel patkdnyokon végzett in vivo
ADME-vizsgalatbdl, a kapszaicinnel patkdnyokon végzett in vivo ADME-vizsgdlatbdl, a fenil-kapszaicinnel végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlatbol, a fenil-kapszaicinnel eml@sokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-
vizsgalatbol, a fenil-kapszaicinnel Wistar patkdnyokon végzett, 90 napos oralistoxicitas-vizsgdlatbél, valamint a fenil-
kapszaicinnel és kapszaicinnel, a HEK293 sejtvonal felhaszndldsdval végzett, TRPV1-aktivdldsi vizsgdlatb6l szdrmazd
adatok szolgdltak alapul az Uj élelmiszer biztonsdgossiginak megdllapitdsihoz. Ezért megillapithat6, hogy a fenil-
kapszaicin biztonsagossdgara vonatkozd kovetkeztetéseket az emlitett vizsgalatokrol sz6l6 jelentésekb6l szarmazé adatok
nélkiil nem lehetett volna levonni.

(10) A Hatésdg véleményének kézhezvételét kovetGen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezdt, hogy pontositsa a fenil-kapszaicinnel
patkdnyokon végzett in vivo ADME-vizsgélatbdl, a kapszaicinnel patkdnyokon végzett in vivo ADME-vizsgalatbdl, a fenil-
kapszaicinnel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlatbdl, a fenil-kapszaicinnel emlésokon végzett in vitro
celluldris mikronukleusz-vizsgalatbol, a fenil-kapszaicinnel Wistar patkdnyokon végzett, 90 napos orélistoxicitds-
vizsgdlatbdl, valamint a fenil-kapszaicinnel és kapszaicinnel, a HEK293 sejtvonal felhaszndldsival végzett, TRPV1-
aktivaldsi vizsgdlatbol szdrmazé adatok védett jellegére vonatkozé indokoldsat, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikke (2) bekezdésében emlitett, e jelentésekre és vizsgdlatokra vonatkozé kizarélagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos
igényét.

(11) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benyijtdsakor a nemzeti jog szerint védett és kizdrdlagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a tanulmdnyokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek azokhoz hozzd, illetve nem
haszndlhattdk fel azokat jogszerten.

(12) A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informéciot, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezé kellGen
aldtdimasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.
Ennek megfelelGen a kérelmez$ dossziéjaban taldlhaté vizsgdlatokbol szarmazé adatokat, amelyek alapul szolgéltak a
Hatdsdgnak az 4j élelmiszer biztonsdgossagat és a fenil-kapszaicin biztonsdgossigdt megallapité kovetkeztetéséhez,
tovabbd amelyek nélkiil a Hat6sdg nem tudta volna értékelni az 0j élelmiszert, a Hatdsdg nem hasznalhatja fel egy késébbi
kérelmez§ javdra az e rendelet hatdlybalépésétsl szamitott Gtéves idGtartamon beliil. Kovetkezésképpen az e rendelet éltal
engedélyezett 4j élelmiszer Unién beliili forgalombahozatali jogat 6téves idGtartamig a kérelmezdre kell korldtozni.

(13) Ugyanakkor a fenil-kapszaicin és a kérelmez8 dossziéjaban szerepld vizsgélatokra vald hivatkozds engedélyezésének a
kérelmezdre torténd kizardlagos korldtozdsa nem akadilyozza meg, hogy mds kérelmezSk ugyanezen 1j élelmiszer
forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmitk az e rendelet szerinti engedélyezést
aldtdmaszto, jogszertien megszerzett informéciékon alapul.

(14) A 2002/46/EK irdnyelv kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre vonatkozdan. A fenil-kapszaicin haszndlatat
az emlitett irdnyelv sérelme nélkiil engedélyezni kell.

(15) A 609/2013/EU rendelet kovetelményeket hatiroz meg a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis
gyoOgydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabélyozds céljira szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekre
vonatkozoéan. A fenil-kapszaicin haszndlatat az emlitett rendelet sérelme nélkiil engedélyezni kell.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé
Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott fenil-kapszaicint fel kell venni az engedélyezett 4j élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtési rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.

(") EFSA Journal 2019; 17(6):5718



L 308/42 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2019.11.29.

(2)  Erendelet hatalybalépésétdl szamitott 6t éven keresztiil csak a kérelmezé:
Villalat: aXichem AB;

Cim: S6dergatan 26, SE 211 34, Malmo, Svédorszag,
jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezd a rendelet
2. cikke alapjan védett adatokra val6 hivatkozas nélkiil vagy az aXichem AB beleegyezésével engedélyt kap ezen dj élelmiszer

forgalmazdsara.

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

(4) Az e cikkben el6irt engedély nem sértheti a 609/2013/EU rendelet és a 2002/46/EK irdnyelv rendelkezéseit.

2. cikk

A kérelem aktdjdban szerepl vizsgilatok és jelentések — amelyek alapjan a Hatdsdg értékelte az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert,
és amelyek a kérelmezd dllitdsa szerint eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek — az aXichem AB beleegyezése nélkiil nem haszndlhatok fel késdbbi kérelmezék javdra az e rendelet
hatdlybalépésétdl szamitott Gtéves idGtartamon beliil.

3. cikk

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

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2019. november 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



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

MELLEKLET

1. Az 1. téblazat (Engedélyezett 1ij élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett iij élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési
kévetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

,Fenil-kapszaicin

Adott élelmiszer-kategoria Maximdlis mennyiségek

A 609/2013/EU rendelet sze-
rinti specidlis gyogydszati célra
szant élelmiszerek, kivéve a
csecsemdknek, kisgyermekek-
nek és 11 éves kor alatti gyer-
mekeknek szdnt élelmiszereket

2,5 mg/nap

Az 1j élelmiszer megnevezése

Az dltaldnos népességnek
szant, a 2002/46/EK irdnyelv-
ben meghatdrozott étrend-ki-
egészitSk, a 11 évesnél fiata-

labb gyermekek kivételével 2,5 mg/nap”

az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén: »fenil-kapszaicine.

Engedélyezve 2019. december 19-én. A jegy-
zékbe valé felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikkével dsszhangban védelem alatt 4llo,
védett tudomdanyos bizonyitékokon és tudoma-
nyos adatokon alapul.

Kérelmez§: aXichem AB, Sodergatan 26, SE
211 34, Malmo, Svédorszdg. Az adatvédelem
idStartama alatt a fenil-kapszaicin elnevezésti
Uj élelmiszer kizdrélag az aXichem AB dltal
hozhat6 forgalomba az Unidén belil, kivéve,
ha egy késébbi kérelmezé az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével 6sszhangban védelem
alatt 4ll6, védett tudomdnyos bizonyitékokra
vagy tudomdnyos adatokra val6 hivatkozas nél-
kiil vagy az aXichem AB beleegyezésével enge-
délyt kap a szoban forg6 1j élelmiszer forgalma-
zdsdra.”

2. A 2. téblazat (Specifikdciok) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a betiirend szerinti helyen:

Engedélyezett j élelmiszer

Specifikdciék

,Fenil-kapszaicin

Leirds/meghatdrozas:

JellemzG6k/6sszetétel
Tisztasdg (%-os szdrazanyag-tartalom) = 98 %
Nedvesség: < 0,5 %

N,N-dimetil-formamid: < 880 mg/kg
Dikl6r-metdn: < 600 mg/kg
Dimetoxi-etdn: < 100 mg/kg
Etil-acetat: < 0,5 %

Mis olddszerek: < 0,5 %

A szintézishez kapcsolodé osszes melléktermék: < 1,0 %

Fenilkapszaicin (N-[(4-hidroxi-3-metoxifenil)metil]-7-fenilhept-6-inamid, C,;H,;NO;, CAS-szdm: 848127-67-3), Kémiai uton, kétlépéses szintézissel
allitjdk eld, amely sordn elsé lépésben a fenil-acetilén és egy karbonsavszarmazék reakcidja révén acetilsav-intermediert allitanak el6, mdsodik 1épésben
pedig az acetilsav-intermediert vanilliamin-szdrmazékkal 1éptetik tobbszords reakcidba a fenil-kapszaicin elééllitdsahoz.
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Engedélyezett tij élelmiszer

Specifikdciok

Nehézfémek:

Olom: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 1,0 mg/kg
Mikrobiolbgiai kovetelmények:
Osszcsfraszam: < 10 CFU/g
Kéliformok: < 10 CFU/g
Escherichia coli: negativ/10 g
Salmonella sp.: negativ/10 g
Eleszt6- és penészgombék: < 10 CFU/g
CFU: telepképzd egység”
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