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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1163 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2020. augusztus 6.)

a D,-vitamin-tartalmii gombapor (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj
élelmiszerként t6rténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint a
258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek hozhatok
forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett 0 élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%)

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz az 4j élelmiszerek engedélyezésérdl és az
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérél.

(4)  2018. jalius 17-én az Oakshire Naturals, LP villalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikkének (1) bekezdése értelmében a kémiai szintézissel elgallitott D,-vitamin-tartalmd gombapor 4j élelmiszerként
az unids piacon torténd forgalomba hozataldra vonatkozé kérelmet nydjtott be a Bizottsaghoz. A kérelem a D,-
vitamin-tartalmi gombapornak a lakossdg dltali fogyasztdsra szdnt kiilonféle élelmiszerekben és italokban, a
609/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott specidlis gyogydszati célokra szant
élelmiszerekben — kivéve a csecsem@knek szdntakat —, valamint a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvben (*) meghatarozott, 7 hénapndl id8sebb gyermekeknek szant étrend-kiegészitSkben val6 felhaszndldsdra
vonatkozik.

() HLL327,2015.12.11, 1.o.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdrdl (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 szamdra késziilt, a specidlis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabalyozds céljira szolgald, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrél, tovabbd 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 helyezésérgl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagdllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(5) A kérelmez§ a kérelem aldtdmasztdsira benydjtott szellemi tulajdont képez$ tudomdnyos adatok, nevezetesen a
nyersanyagok és technoldgiai segédanyagok specifikdciéi (°), a D,-vitamin-tartalm gombapor vizsgdlati
tandsitvanyara és gyartasi tételeire vonatkozé adatok (%) és a D,-vitamin-tartalmi gombapor stabilitasi jelentései ()
védelmére vonatkozdan is kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz.

(6)  2018. oktober 18-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésag), hogy
végezze el a D,-vitamin-tartalmt gombapor mint az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése szerinti
Uj élelmiszer értékelését.

(7)  2019. november 28-4n a Hatdsdg elfogadta a D,-vitamin-tartalmii gombapor mint az (EU) 2015/2283 rendelet
szerinti 0j élelmiszer biztonsdgossdgardl sz6l6 tudomdnyos szakvéleményét (%) (Safety of vitamin D, ,ushroom
powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283). A szdban forgd tudomdnyos szakvélemény
osszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének kovetelményeivel.

(8)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a D,-vitamin-tartalmi gombapor a
javasolt felhaszndldsi célok és szintek betartdsa mellett biztonsdgos, amennyiben kiilonboz8 élelmiszerekben és
italokban, — a csecsemdknek szantak kivételével — a specidlis gyogyaszati célokra szant élelmiszerekben és az 1 éven
feluli dltaldnos népességnek szant étrend-kiegészitGkben haszndljék fel. A Hatésdg azt is megjegyezte, hogy mds, D-
vitamint tartalmazé vagy azzal dasitott élelmiszerek fokozott fogyasztdsa esetén a 10 pg D-vitaminnak megfelel§
mennyiségli D,-vitamint tartalmazé D,-vitamin gombapor étrend-kiegészit6k 7-12 hoénapos csecsemdk dltali
bevitele olyan szinti egyiittes D-vitamin-bevitelt eredményezhet, amely meghaladnd a D-vitamin-bevitelre
megallapitott tolerdlhaté felsé hatdrértéket (°). Ezért helyénvald azt a kovetkeztetést levonni, hogy elSfordulhat,
hogy a 10 pg D-vitaminnak megfelel6 mennyiség(i D,-vitamint tartalmazé D,-vitamin gombapor 7-12 hénapos
csecsemdk dltali bevitele nincs 6sszhangban az (EU) 2015/2283 rendelet 7. cikkében meghatdrozott felételekkel,
ezért a szoban forgd 1jj élelmiszer ilyen felhaszndldsa nem engedélyezhetd.

(9)  Ezért a tudomdnyos szakvélemény elegendS alapot nydjt annak megdllapitisdhoz, hogy a D,-vitamin-tartalmd
gombapor a javasolt felhaszndldsi médok és mennyiségek mellett, valamint az egyévesnél idGsebb éltaldnos
népességnek szant étrend-kiegészitGkben torténd felhasznaldsa esetén megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12.
cikke (1) bekezdésének.

(10) Tudomdnyos szakvéleményében a Hatésdg tgy itélte meg, hogy az j élelmiszer biztonsigossdgdnak
megdllapitdsdhoz a nyersanyagokra és technoldgiai segédanyagokra vonatkozd specifikdciokbdl, a D,-vitamin-
tartalmi gombaporra vonatkozé analitikai bizonylatokbdl és tételadatokbdl, valamint a D,-vitamin-tartalmi
gombaporra vonatkozd stabilitdsi jelentésekbdl szdrmazé adatok szolgaltak alapul. Ennek alapjdn a Bizottsdg gy
véli, hogy a D,-vitamin-tartalmi gombapor biztonsdgossdgdra vonatkozd kovetkeztetéseket az emlitett
vizsgalatokrol sz016 jelentésekbdl szdrmaz6 adatok nélkiil nem lehetett volna levonni.

(11) A Hatésdg tudomanyos véleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy pontositsa a
D,-vitamin-tartalmt gombapor tekintetében az I. mellékletbdl (Nyersanyagok és technoldgiai segédanyagok), a II.
mellékletbdl (Analitikai bizonylatok és tételadatok) és a III. mellékletbsl (Stabilitdsi jelentések) szdrmazd védett
adatokra vonatkozé indokoldsat, és pontositsa allitasdt, miszerint kizdrdlagos hivatkozasi joggal rendelkezik e
jelentésekre és tanulmdnyokra vonatkozdan, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének a) és b)
pontjdban emlitettek szerint.

(12) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsakor a nemzeti jog szerint védett, kizdr6lagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a vizsgalatokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek hozza azokhoz, illetve nem
hasznalhattdk fel azokat jogszerten.

(13) A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benytjtott valamennyi informéciot, és agy itélte meg, hogy a kérelmezd
kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljesiilését. Ennek megfeleléen a kérelmezd dossziéjdban szerepl$ vizsgélatokbdl szarmazé adatokat, amelyek
alapul szolgdltak a Hat6sdgnak az 1j élelmiszer biztonsdgossdgdnak megdllapitdsiahoz, tovdbbd amelyek nélkil a
Hat6sdg nem tudta volna értékelni az j élelmiszert, a Hatdsdg nem haszndlhatja fel egy késébbi kérelmezd javara
az e rendelet hatdlybalépését6l szamitott Otéves idStartamon belil. Kovetkezésképpen az e rendelet altal
engedélyezett Gj élelmiszer Unidn beliili forgalombahozatali jogat 6téves idStartamig a kérelmezdre kell korldtozni.

() Oakshire Naturals 2017 (kiadatlan)
(°) Oakshire Naturals 2016 (kiadatlan)
() Oakshire Naturals 2018 (kiadatlan)
(*) EFSA Journal 2020; 18(1): 5948.
(°) EFSA Journal 2018; 16(8): 5365.
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(14) Ugyanakkor a D,-vitamin-tartalmi gombapor és a kérelmezd dossziéjaban szerepld vizsgdlatokra val6 hivatkozas
engedélyezésének a kérelmezdre torténd kizdrélagos korldtozdsa nem akaddlyozza meg, hogy mads kérelmezSk
ugyanezen Uj élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmiik az e rendelet
szerinti engedélyezést aldtdmasztd, jogszertien megszerzett informdaciokon alapul.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott D,-vitamin-tartalmi gombaport fel kell venni az engedélyezett {j
élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtdsi rendeletben létrehozott unids jegyzékébe.

(2)  Erendelet hatdlybalépésétdl szamitott 6t éven keresztiil csak a kérelmezé:
— Villalat: Oakshire Naturals, LP.

- Cfm: PO Box 388, Kennett Square, Pennsylvania 19348, Amerikai Egyesiilt Allamok

jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozatalara, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezs a
rendelet 2. cikke alapjin védett adatokra valé hivatkozds nélkiil vagy az Oakshire Naturals, LP. beleegyezésével engedélyt
kap ezen j élelmiszer forgalmazdsara.

(3) Az uni6s jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznaldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

2. cikk

A kérelmez§ dossziéjaban szerepld vizsgdlatok és jelentések — amelyek alapjdn a Hatdsdg értékelte az 1. cikkben emlitett )
élelmiszert, és amelyek a kérelmezd dllitdsa szerint eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2)
bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek — az Oakshire Naturals, LP beleegyezése nélkiil nem hasznalhaték fel
késdbbi kérelmezdk javdra az e rendelet hatdlybalépésétSl szamitott 6téves idGtartamon beliil.

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 hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. augusztus 6-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

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

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

,D,-vitamin-tartalmi
gombapor

Adott élelmiszer-kategdria

A D,-vitamin-tartalmii gombapor
maximdlis mennyiségei (%)

Reggeli gabonapelyhek

2,25 pg D,-vitamin/100 g

Elesztével kelesztett kenyér és pék-

siitemények

2,25 pg D,-vitamin/100 g

Gabonatermékek és tésztafélék

2,25 pg D,-vitamin/100 g

Gytimolcslevek és gyiimoles-[zold-

ség-italkeverékek

1,125 pg D,-vitamin/100 mL

Tej és tejtermékek (a folyékony tej
kivételével)

2,25 pg D,-vitamin/100 g/1,125 pg
D,-vitamin/100 ml vitamin (italok)

Sajtok (kivéve a tirdt, a ricottdt és a

reszelni valé kemény sajtot)

2,25 pg D,-vitamin/100 g

A napi étrend egy részét helyettesitd

szelet és ital

2,25 ug D,-vitamin/100g/1,125 pg
D,-vitamin/100 ml vitamin (italok)

Tejtermék-helyettesitdk

2,25 pg D,-vitamin/100 g/1,125 pg
D,-vitamin/100 ml vitamin (italok)

Hushelyettesiték

2,25 pg D,-vitamin/100 g

Levesek és er6levesek

2,25 pg D,-vitamin/100 g

Extrudélt n6vényi snackek

2,25 pg D,-vitamin/100 g

A 609/2013/EU rendeletben meg-
hatdrozott, specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerek, a csecse-
mdok szdmara késziilt élelmiszerek
kivételével

15 pg/nap

A csecsemdk kivételével az dltald-
nos népességnek szant, a
2002/46/EK irdnyelvben meghatd-
rozott étrend-kiegészitSk

15 pg/nap

Az 1 élelmiszer megnevezése az
azt tartalmazo élelmiszerek jelo-
lésén: ,D-vitamint tartalmazé
UV-fénnyel kezelt gombapor”
vagy ,D,-vitamint tartalmazo,
UV-fénnyel kezelt gombapor”

A Dy-vitamin-tartalmi gomba-
port tartalmazé étrend-kiegészi-
t6k cimkéjén fel kell tintetni,
hogy azokat csecsemdk nem fo-
gyaszthatjdk.

Engedélyezve 2020. augusztus
27-én. A jegyzékbe valé felvétel
az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével 6sszhangban védelem
alatt allo, védett tudomdnyos bi-
zonyitékokon és tudomdnyos
adatokon alapul.

Kérelmezd8: Oakshire Naturals,
LP., PO Box 388 Kennett Square,
Pennsylvania 19348, Amerikai
Egyesiilt Allamok. Az adatvéde-
lem idGtartama alatt a D,-vita-
min-tartalmi gombapor 4j élel-
miszer kizdrélag az Oakshire
Naturals, LP. dltal hozhat6 forga-
lomba az Unié6n belil, kivéve, ha
egy késdbbi kérelmezd az (EU)
2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4ll6,
védett tudomdnyos bizonyité-
kokra vagy tudomdnyos adatokra
valé hivatkozds nélkiil vagy az
Oakshire Naturals, LP. beleegye-
zésével engedélyt kap a szdban
forgé j élelmiszer forgalmazdsa-
ra.

Az adatvédelem lejartanak id6-
pontja: 2025. augusztus 27.

() A D,-vitamin-tartalma gombapor D-vitamin-tartalmdra az 1 000 pg D,-vitamin/gramm gompapor minimdlis specifikdcié alkalmazando.”
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2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 1j élelmiszer Specifikdciok

,D,-vitamin-tartalmd gom- | Leirds/meghatdrozis:

bapor A D,-vitamin-tartalmi gombapor UV-fénynek kitett homogenizélt Agaricus bisporus gombabdl all6 szemcsés por.
A gombat mossdk, homogenizdljak és vizben szuszpenddljak, hogy gombapép keletkezzen. A gombapép dthalad egy UV-limpa alatt. A gombapép
szlirése, szdritdsa és Grlése utdn D,-vitamin-tartalmd gombapor keletkezik.

UV-sugdrzés: Ultraibolya fénnyel torténd besugdrzds az 1j élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet értelmében engedélyezett Gj élelmiszerek kezeléséhez hasznélt
UV-fényhez hasonlé hullimhossz-tartomédnyon beliil.

JellemzGk/osszetétel

D,-vitamintartalom: 1 000 — 1 300 pug/g gombapor (*)

Nedvesség: < 10,0 %

Hamu: < 13,5%

Nehézfémek

Olom (Pb): < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 0,3 mg/kg

Mikotoxinok

Aflatoxinok (B1+B2+G1+G2): < 4 ug/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszcsiraszdm: < 5 000 CFU (**)/g

Eleszt6- és penészgombék: < 100 CFU/g

Salmonella sp.: 25 g-ban nem mutathat6 ki

Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Kéliformok: < 10 CFU/g

Enterobacteriaceae: < 10 CFU|g

Listeria monocytogenes: 25 g-ban nem mutathatd ki

(*) Nemzetkozi egységekbdl (IU) dtszdmitva, 0,025 pg = 1 IU konverzi6s tényezd alkalmazdsaval
(**) TKE: telepképzs egység”
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