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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2694 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. oktéber 17.)

s

a magnézium-L-treondt 1j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az
(EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet médositdsirél

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Uni6ban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (?).

(3)  2021. mércius 24-én az AIDP Inc. vallalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1)
bekezdése értelmében kérelmet nytjtott be a Bizottsighoz a magnézium-L-treondtnak az unids piacon 4j
élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmezd az G élelmiszernek a 200246 [EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) meghatdrozott étrend-kiegészitGkben, felndttek korében valéd felhasznaldsat
kérte, a varandos és szoptatd ndk kivételével.

(4)  2021. mércius 24-én a kérelmezd a kovetkezd védett adatok védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz:
egy patkdnyokon végzett biohasznosuldsi vizsgilat (*), toxikologiai vizsgdlatok (egy in vitro bakteridlis reverz
mutagenitdsi vizsgalat (), egy in vivo mikronukleusz-vizsgélat () és toxikoldgiai vizsgélatok () és egy randomizlt,
placebokontrolldlt humén vizsgilat ().

(5)  2021.janius 28-dn a Bizottsag felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sgot (a tovibbiakban: Hatésag), hogy
végezze el a magnézium-L-treondt 0ij élelmiszerként torténd értékelését. Ezenfelill a Bizottsdg ugy itélte meg, hogy a
magnézium-L-treondt a 2002/46/EK irdnyelvvel osszefiiggésben magnéziumforrasnak tekintend6. A Bizottsdg ezért
felkérte ezenfeliil a Hatdsdgot, hogy — az Gj élelmiszer értékelésének eredményét kovetSen — értékelje az 1ij élelmiszer
biztonsdgossagat és bioldgiai hasznosithatdsigat abban a vonatkozasban, ha azt étrend-kiegészit6khoz taplalkozasi
célbdl, magnéziumforrasként adjak hozza.

(6)  2024. janudr 30-4n a Hat6sdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta ,A magnézium-L-
treondt mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer biztonsagossagardl és a 2002/46/EK iranyelvvel
oOsszefiiggésben az e forrdsbdl szdrmazé magnézium bioldgiai hasznosithatésdgarol” () cimti tudomdnyos
szakvéleményét (Safety of magnesium L-threonate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and
bioavailability of magnesium from this source in the context of Directive 2002/46/EC).

() HLL327.2015.12.11,, 1. o, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 4 élelmiszerek unids jegyzékének az 4j élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megallapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o., ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj).

(*) 37. melléklet - Biohasznosuldsi vizsgélat.

() 38. melléklet — OECD 471 vizsgdlat.

() 39. melléklet — OECD 474 vizsgilat.

() 41.és 42. melléklet — OECD 408 vizsglat.

() 43. és 44. melléklet — klinikai vizsgdlat.

(°) EFSA Journal 2024;22:¢8656.
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(15)

Tudomanyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a magnézium-L-treondt 4 élelmiszer a
javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos. A Hatdsdg tovabba tigy véli, hogy az j élelmiszer olyan forrds,
amelybdl a magnézium bioldgiailag hasznosithaté.

Ezért az emlitett tudomdnyos szakvélemény elegend§ alapot nytjt annak megallapitdsdhoz, hogy a magnézium-L-
treondt a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1)
bekezdésében foglalt forgalombahozatali feltételeknek.

Tudomadnyos szakvéleményében a Hat6sdg megjegyezte tovabbd, hogy az 4j élelmiszer biztonsdgossagara vonatkozd
kovetkeztetése a patkdnyokon végzett biohasznosuldsi vizsgdlaton, az in vitro bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgdlaton, az in vivo mikronukleusz-vizsgalaton és a randomizélt, placebokontrollalt humdn vizsgélaton alapult,
amelyek hidnydban nem tudta volna értékelni az 4j élelmiszert és kovetkeztetését levonni.

A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy tdmassza ald az emlitett adatok és vizsgilatok védett jellege kapcsin
tamasztott igényének indokoldsat, és pontositsa az azokra vonatkoz6, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2)
bekezdésének b) pontja szerinti kizardlagos hivatkozasi jogot érint6 dllitasat.

A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benyujtisdnak id6pontjaban tulajdonosi és kizarolagos hivatkozasi joggal
rendelkezett a patkdnyokon végzett biohasznosuldsi vizsgilatra, az in vitro bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgdlatra, az in vivo mikronukleusz-vizsgdlatra és a randomizdlt, placebokontrollalt humdn vizsgilatra
vonatkozoéan, és hogy harmadik felek jogszertien nem férhetnek hozzd ezekhez az adatokhoz, nem haszndlhatjak
fel 6ket, illetve nem hivatkozhatnak rdjuk.
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A Bizottsag értékelte a kérelmezd altal benyujtott valamennyi informdciét, és gy itélte meg, hogy azok kell6képen
aldtdmasztjadk az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljesiilését. Ezért a patkdnyokon végzett biohasznosuldsi vizsgdlatot, az in vitro bakterialis reverz mutagenitdsi
vizsgdlatot, az in vivo mikronukleusz-vizsgdlatot és a randomizdlt, placebokontrolldlt humdn vizsgilatot az
(EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével osszhangban védettnek kell mindsiteni. Ennek megfelelGen
az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott Gtéves idGszakon beliil csak a kérelmez$ szdmdra engedélyezhetd a
magnézium-L-treondt uniés piacon torténg forgalomba hozatala.

Ugyanakkor a magnézium-L-treondt engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szereplS adatokra vald
hivatkozdsok felhaszndldsdnak a kérelmezdre torténd kizdrdlagos korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6bb mas
kérelmezdk ne kérelmezhetnék ugyanezen 4j élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy
kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtdmaszto, jogszertien megszerzett informdcidkon alapul.

Helyénval6, hogy a magnézium-L-treonét 0j élelmiszernek az 1j élelmiszerek unids jegyzékébe torténd felvételekor
tintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informdcidkat. A magnézium-L-
treondtot tartalmazé étrend-kiegészit8k kérelmezd éltal javasolt és a Hatdsag altal értékelt felhasznalasi feltételeivel
osszhangban a fogyasztokat megfeleld jeloléssel tdjékoztatni kell arrdl, ha egy termékben étrend-kiegészitSként
magnézium-L-treondtot hasznalnak fel.

A magnézium-L-treondtot fel kell venni az @j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletben
meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1.

1. cikk

A magnézium-L-treondt forgalomba hozhat6 az Uniéban.

A magnézium-L-treondtot fel kell venni az 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletben meghatérozott
unids jegyzékébe.

2.

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.
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2. cikk

A 2024. november 7-t6] szdmitott otéves idGszakban kizdrdlag az AIDP Inc. villalat (**) jogosult az 1. cikkben emlitett 1
élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezé a 3. cikk szerint védett tudomdnyos
adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy az AIDP Inc. beleegyezésével engedélyt kap az 1j élelmiszer forgalmazdsara.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késGbbi kérelmezdk javira az e
rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6téves idStartamon beliil az AIDP Inc. beleegyezése nélkiil.

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. oktéber 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(") 19535 East Walnut Drive South City of Industry, CA 91748, Egyesiilt Allamok.
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Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:
1.

MELLEKLET

Az 1. tdbldzat (Engedélyezett 0j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett 4j
élelmiszer

Az (j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

»Magnézium
L-treonat

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségei

A virandés és szoptatd 250 mg/nap
n6k kivételével a feln6tt
népességnek szdnt,
a2002/46/EK irdnyelvben
meghatérozott étrend-

kiegészit6k

2. A magnézium

1. Az 0j élelmiszer megnevezése
az azt tartalmaz6 élelmiszerek
jelolésén: »"Magnézium
L-treonatc.

L-treondtot
tartalmaz6 étrend-kiegészitGk
jelolésén fel kell tiintetni egy
arravonatkoz6 kijelentést, hogy
az étrend-kiegészitket csak
felnéttek fogyaszthatjdk, a
varandos és szoptaté nék
kivételével.

Engedélyezve 2024. november 7-én. A
jegyzékbe valo felvétel az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével 6sszhangban védelem
alatt all6, védett tudomanyos
bizonyitékokon és tudoményos adatokon
alapul.

Kérelmezd: AIDP Inc., 19535 East Walnut
Drive South City of Industry, CA 91748,
Egyesiilt Allamok. Az adatvédelem
id6tartama alatt a magnézium L-treondt j
élelmiszer kizdrdlag az AIDP Inc. dltal
hozhat6 forgalomba az Unién beliil, kivéve,
ha egy kés6bbi kérelmezd az

(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4116, védett
tudomdnyos bizonyitékokra vagy
tudomdnyos adatokra val6 hivatkozds nélkiil
vagy az AIDP Inc. beleegyezésével engedélyt
kap a szoban forgé j élelmiszer
forgalmazdsdra.

Az adatvédelem lejartanak id6pontja: 2029.
november 7.”

NH
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2.

A 2. tablazat (Specifikdciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

»,Magnézium L-treonat

Leirds/meghatdrozas:
Az 1j élelmiszert kémiai szintézissel dllitjdk eld, és magnézium L-treondtbdl 4ll.

Kémiai azonosito:

Kémiai név (IUPAC): Magnézium-(2R, 3S)-2,3,4-trihidroxibutanodt-monohidrat
Kozhaszndlat név: magnézium L-treondt

Molekulaképlet: CgH;sMgO1;

CAS-szam: 500304-76-7

Molekulatomeg: 312,5 Da

Jellemzdk/osszetétel:

Kiils6 jellemz8k: Fehér por

Mg L-treondt-monohidrat: 98-102 %
Magnézium: 7,2 %~ 8,3 %

L-Treonat: 82 %-91 %

Oxdlsav: < 1 %

Etanol: < 5000 ppm

Szaritdsi veszteség: < 5,0 %

Mikrobioldgiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba szdma: < 100 CFU/g

Osszes élesztd- és penészszém: < 10 CFU|g

E. coli: 10 g-ban nem kimutathaté

Salmonella: 25 g-ban nem kimutathat6

Roviditések: CAS: Vegyianyag Nyilvantartdsi Szolgalat, [UPAC: Az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja, CFU: telepképzd

egység”
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