S Az Eur6pai Uni HU
RS Hivatalos Lapja L sorozat
2025/2242 2025.11.10.

A BIZOTTSAG (EU) 2025/2242 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. november 7.)

e

a sirgaparadicsom-kivonat 1j élelmiszerként torténg forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az
(EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet médositdsirél

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az 0j 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 helyezésérél
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 Gj élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Unidban.

A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett 0ij élelmiszerek unids jegyzékét
megdllapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (2).

2024. dprilis 30-4n a Lycored Ltd. véllalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1)
bekezdése értelmében kérelmet nyijtott be a Bizottsighoz a sirgaparadicsom-kivonatnak az unids piacon dj
élelmiszerként torténd engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmez§ az 1j élelmiszernek a felnStt népességnek szdnt,
a 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott étrend-kiegészitGkben valé felhasznaldsdt
kérte.

2024. aprilis 30-4n a kérelmez§ a kovetkezd védett adatok védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsaghoz: egy
reverz mutagenitdsi vizsgdlat (Ames-teszt) (*) és egy humdn limfocitdkon végzett in vitro mikronukleusz-vizsgélat (*).

2024. augusztus 13-dn a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésagot (a tovabbiakban: Hat6sag),
hogy adjon tudomdanyos szakvéleményt a sdrgaparadicsom-kivonatrdl mint 4j élelmiszerr6l.

2025. mércius 24-én a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta a sdrgaparadicsom-
kivonat mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti @j élelmiszer biztonsdgossagar6l sz6l6 tudomdanyos
szakvéleményét (°).

Tudoményos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a sdrgaparadicsom-kivonat a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos.

Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy az {ij élelmiszer biztonsigossdgdra vonatkozd
kovetkeztetése a kovetkez védett adatokon alapult: a reverz mutagenitdsi vizsgdlat (Ames-teszt) és a human
limfocitdkon végzett in vitro mikronukleusz-vizsgalat, amelyek nélkiil nem tudta volna értékelni az 4j élelmiszert és
kovetkeztetését levonni.

HLL 327.,2015.12.11,, 1. 0., ELL: http://data.europa.eufeli/reg/2015/2283oj.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 1ij élelmiszerek unids jegyzékének az 1ij élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megdllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 200246 [EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérdl (HL L 183.,2002.7.12., 51. o., ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

Akérelem 4.5. melléklete.

A kérelem 4.6. melléklete.

EFSA Journal. 2025;23:¢9373.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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(9) A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy tdmassza ald az emlitett adatok és vizsgdlatok védett jellege kapcsdn
tamasztott igényének indokoldsdt, és pontositsa az azokra vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2)
bekezdésének b) pontja szerinti kizdrdlagos hivatkozdsi jogot érint6 dllitdsat.

(10) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsdnak id6pontjaban tulajdonosi és kizardlagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a reverz mutagenitdsi vizsgalat (Ames-teszt) és a humdn limfocitdkon végzett in vitro mikronukleusz-
vizsgdlat tekintetében, és hogy harmadik felek jogszertien nem férhetnek hozzd ezekhez az adatokhoz, nem
hasznalhatjak fel Sket, illetve nem hivatkozhatnak rajuk.

(11) A Bizottsdg értékelte a kérelmez6 éltal benytjtott valamennyi informdcidt, és tgy itéli meg, hogy azok kell6képpen
alatdmasztjdk az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatérozott kovetelmények teljesiilését.
Ezért a reverz mutagenitdsi vizsgalattal (Ames-teszt) és a humdn limfocitdkon végzett in vitro mikronukleusz-
vizsgalattal kapcsolatos adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban védettnek
kell minGsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatdlybalépésétél szamitott 6téves idszakon beliil csak a kérelmezd
szdmadra engedélyezhetd a sdrgaparadicsom-kivonat unids piacon torténd forgalomba hozatala.

(12) Ugyanakkor az engedélyezésnek és a kérelmez8 dossziéjaban szerepl§ adatokra val hivatkozasok felhaszndldsdnak a
kérelmezdre torténd ilyen korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6bb mds kérelmezdk ne kérelmezhetnék ugyanezen tj
élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtimaszto,
jogszertien megszerzett informaciékon alapul.

(13) Helyénval6, hogy a sdrgaparadicsom-kivonat 0j élelmiszernek az @j élelmiszerek unids jegyzékébe torténd
felvételekor tuintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informacidkat. A
sdrgaparadicsom-kivonatot tartalmazé étrend-kiegészit6k kérelmezd dltal javasolt felhaszndldsi feltételeivel
Osszhangban a fogyasztokat megfeleld jeloléssel tdjékoztatni kell arrdl, ha egy termékben étrend-kiegészit6ként
sargaparadicsom-kivonatot haszndlnak fel.

(14) A sdrgaparadicsom-kivonatot fel kell venni az 4j élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtdsi rendeletben
meghatdrozott uniés jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelden
modositani kell.

(15) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A sdrgaparadicsom-kivonat forgalomba hozhaté az Unidban. A sdrgaparadicsom-kivonatot fel kell venni az {j
élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtdsi rendeletben meghatarozott unios jegyzékébe.

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

2. cikk

A 2025. november 30-t6l szdmitott 6téves idGszakban kizérdlag a Lycored Ltd. véllalat () jogosult az 1. cikkben emlitett 1
élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késGbbi kérelmezd a 3. cikk szerint védett tudomdnyos
adatokra val6 hivatkozas nélkiil vagy a Lycored Ltd. beleegyezésével engedélyt kap az 1j élelmiszer forgalmazdsara.

() Cim: P.O Box 320, Beer Sheva 8410202, Izrael.

2[5 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepld tudomédnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének
(2) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késébbi kérelmezdk javdra az e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott 6téves idGtartamon beliil a Lycored Ltd. véllalat beleegyezése nélkiil.

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. november 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet

1.

1. tdbldzata (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

MELLEKLET

Eng}edély.ezett 4 Az 4j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények | .. Egyét? Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények
,Sdrgaparadicsom- Adott élelmiszer- Maximdlis mennviséoek 1. Az tj élelmiszer megnevezése Engedélyezve 2025. november 30-dn. A
kivonat kategéria iseg az azt tartalmazo élelmiszerek jegyzékbe valo felvétel az (EU) 2015/2283

A felnétt
népességnek
szant,

a 2002/46/EK
irdnyelvben
meghatirozott
étrend-kiegészitGk

100 mg/nap

jelolésén: »sargaparadicsom-
kivonat«.

2. A sirgaparadicsom-kivonatot
tartalmazé étrend-kiegészitGk
jelolésén fel kell tiintetni egy
arra vonatkoz kijelentést,
hogy az étrend-kiegészitSket
csak feln6ttek fogyaszthatjdk.

rendelet 26. cikkével 6sszhangban védelem
alatt dll6, védett tudomdnyos bizonyitékokon
és tudomanyos adatokon alapul.

Kérelmez@: Lycored Ltd, P.O Box 320, Beer
Sheva 8410202, Izrael.

Az adatvédelem idGtartama alatt a
sargaparadicsom-kivonat ij élelmiszer
kizardlag a Lycored Ltd. dltal hozhatd
forgalomba az Unidn beliil, kivéve, ha egy
késdbbi kérelmezd az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével 6sszhangban védelem
alatt dll6, védett tudomanyos bizonyitékokra
vagy tudomdnyos adatokra valé hivatkozds
nélkiil vagy a Lycored Ltd. beleegyezésével
engedélyt kap a szdban forgé Gj élelmiszer
forgalmazasara.

Az adatvédelem lejartanak id6pontja: 2030.
november 30.”

NH
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2.

A 2. téblazat (Specifikdciok) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Sdrgaparadicsom-kivonat

Leirds/meghatdrozas:
Az 1j élelmiszer az érett sdrga paradicsom (Lycopersicon esculentum Mill.) hiisdbél szuperkritikus CO,-vel torténd extrakeid utjan nyert,
karotinoidban gazdag kivonat.

JellemzGk|osszetétel:

Kilsg jellemzdk: Viszkozus, sotétbarna folyadék
Nedvesség: < 0,5 %

Fehérjék: 0,2-0,6 %

Osszes lipid: > 95 %

Telitett zsirok: 12-25 %

Egyszeresen telitetlen zsirok: 17-30 %
Tobbszorosen telitetlen zsirok: 50-65 %
Transzzsirsavak: < 2 %

El nem szappanosithaté rész: < 20 %
Savszdm: < 5 mg KOH/g**
Peroxidszdm: < 15 meqO2/kg***

Karotinoidok:

Osszes karotinoid: 10-13 g/100 g

Fitoén + fitofluén (beleértve a cisz- és all-transz-izomereket is): 7-10 g/100 g
Béta-karotin: 0,1-0,5 g/100 g

Zéta-karotin: 2—-4 g[100 g

Likopin: 0,1-0,4 g/100 g

Nehézfémek:

Olom: < 1 mgfkg

Kadmium: < 1 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 1 mglkg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba széma: < 1 000 CFU/g
E. coli: 10 g-ban nem kimutathat6
Salmonella: 25 g-ban nem kimutathatd
Staphylococcus aureus: 10 g-ban nem kimutathat6
Eleszt6-penészgombék: < 100 CFU/g

** Savszdm az Osszes zsirsav alapjan.
*** A Codex Alimentariusnak a koncentrélt olaj peroxidszdmadra vonatkozé irdnymutatdsai alapjan https:/[www.fao.org/3[y2774e|
y2774e04 htm.

Rovidités: CFU: telepképzé egységek”
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