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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/460 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. marcius 20.)

az Ecklonia cava florotanninok (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, 4j
élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 20172470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrél, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen 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 4j élelmiszerek unids
jegyzékét megdllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg egy Gj élelmiszer Unién belill torténd forgalomba
hozataldrdl és az unids jegyzék naprakésszé tételérSl végrehajtasi jogi aktusra irdnyuld tervezetet terjeszt el6.

(4) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tgy rendelkezik, hogy a 258/97/EK eurbpai parlamenti
és tandcsi rendelet (°) 4. cikke alapjin valamely tagdllamhoz benyujtott, Gj élelmiszer Unién belili forgalomba
hozataldra irdnyul6 olyan kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az
(EU) 2015/2283 rendelet alapjan benytjtott kérelemként kell kezelni.

(5) A Botamedi Inc. vallalat 2015. mdjus 14-én az ehet§ tengeri Ecklonia cava algdbdl kivont florotanninoknak
(a tovdbbiakban: Ecklonia cava florotanninok) az uni6s piacon a 258/97/EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja szerinti Uj élelmiszer-osszetevéként torténd forgalomba hozataldra vonatkozd kérelmet nydjtott be az
frorszagi illetékes hatdsignak. A kérelem tdrgya az Ecklonia cava florotanninok élelmiszer-kiegészitékben torténd
felhasznaldsa az dltaldnos népesség vonatkozasdban, a 12 ével aluli gyermekek kivételével.

(6) Az Ecklonia cava florotanninoknak az unibs piacon 4 élelmiszer-osszetevéként torténé forgalomba hozataldra
irdinyulé kérelmet a 258/97/EK rendelet 4. cikkének megfelelGen nydjtottdk be, igy arra teljesiilnek az
(EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott kovetelmények.

(7)  2016. mércius 29-én Irorszag illetékes hatosdga kozzétette elsédleges értékeld jelentését. A jelentés megéllapitotta,
hogy az Ecklonia cava florotanninok esetében kiegészitd értékelésre van sziikség, a 258/97EK rendelet 6. cikkének
(3) bekezdésével 6sszhangban.

(8) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2016. majus 10-én tovabbitotta a tobbi tagdllamnak. A tagallamok
a 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsd albekezdésében elSirt 60 napos idgszakon beliil jelezték,
hogy egyetértenek az Irorszag altal kiadott elsGdleges értékelési jelentéssel.

() 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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Az frorszdg éltal kiadott elsGdleges értékelési jelentés kapesdn, amely vonatkozdsdban a tagdllamok egyetértésiiket
fejezték ki, a Bizottsig 2016. jalius 22-én konzultdlt az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdggal (EFSA), és
felkérte, hogy végezze el az Ecklonia cava florotanninok 1j élelmiszer-sszetev6ként valé mindsitésére vonatkozé
kiegészit értékelést a 258/97/EK rendelettel osszhangban.

2017. szeptember 20-dn az EFSA elfogadta az Ecklonia cava florotanninok mint a 258/97/EK rendelet szerinti dj
élelmiszer biztonsdgossdgardl sz616 tudomdanyos szakvéleményt (Scientific Opinion on the safety of Ecklonia cava
phlorotannins as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97) (). Ez a szakvélemény, melyet az EFSA
a 258/97/[EK rendelet alapjdn dolgozott ki és fogadott el, egyben az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében foglalt
kovetelményekkel is 6sszhangban van.

Az EFSA szakvéleménye hangsilyozza, hogy az Ecklonia cava florotanninokat tartalmazé étrend-kiegészit6kbél
szarmazé jodbevitel aggodalomra adhat okot olyan emberek esetében, akiknél fenndll a pajzsmirigybetegségek
kockézata, tovabba hogy az osszes jodbevitel tillépheti a jodra megéllapitott felsG hatarértéket (%) azok esetében,
akiknél a pajzsmirigybetegségek kockazata nem dll fenn ugyan, de az Ecklonia cava florotanninokat tartalmazé
étrend-kiegészitGk mellett egyéb, jodtartalmi étrend-kiegészitSket is fogyasztanak. Az Ecklonia cava florotan-
ninokat tartalmazé étrend-kiegészitSket ezért megfeleld jeloléssel kell ellatni.

Ezenfelill a szandékolt felhasznéldsra és arra a tényre figyelemmel, hogy az engedélyezés irdnti kérelem hatilya
a 12 év alatti gyerekekre nem terjed ki, az Ecklonia cava florotanninokat tartalmazd étrend-kiegészitSket e
tekintetben is megfeleld jel6léssel kell elldtni.

Az EFSA szakvéleménye alapjan kell§ megalapozottsiggal éllithat6, hogy az Ecklonia cava florotanninok étrend-
kiegészit6k OsszetevSiként a javasolt felhaszndldsok és felhasznaldsi szintek mellett megfelelnek az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt kritériumoknak.

A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozoan. Az Ecklonia cava florotanninok a fenti irdnyelv sérelme nélkiil engedélyezenddk.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Noévények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsagdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

1. cikk

Az e rendelet mellékletben meghatdrozott Ecklonia cava florotanninokat fel kell venni az engedélyezett 4j élelmi-

szereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikkének értelmében létrehozott unids jegyzékébe.

)

Az unids jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében

meghatdrozott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

3)

Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 2002/46EK irdnyelv el8irasait.

2. cikk

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

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

(") EFSAJournal 2017;15(10):5003.

(*) Az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsdg szakvéleménye a jodbevitel megengedhetd felsd hatarértékérél, 2002.10.7.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. mdrcius 20-dn.

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) az alibbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j élelmi-
szer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,Ecklonia cava
florotanninok

Adott élelmiszer-kategdria Maximdlis mennyiségek

12-14 éves gyermekek
esetében 163 mg/nap;

Az dltaldnos népességnek  szdnt,
a 2002/46[EK iranyelvben meghata-
rozott étrend-kiegészitSk, a 12 éves-

nél fiatalabb gyermekek kivételével 14 é feletti gyermekek

esetében 230 mg/nap;

felndttek esetében
263 mg/nap.

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazé élelmiszerek
jelolésén: ,Ecklonia cava florotanninok”.

Az Ecklonia cava florotanninokat tartalmazé étrend-kiegészit-
kon fel kell tiintetni a kovetkezd kijelentést:

a) Ezt az étrend-kiegészit6t nem fogyaszthatjak tizenkét/tizen-
négy/tizennyolc (¥) év alatti gyermekek.

b) Ezt az étrend-kiegészit6t nem fogyaszthatjdk olyan szemé-
lyek, akik pajzsmirigybetegségben szenvednek, vagy akiknél
— tudomdsuk vagy orvosi megallapitds szerint — fennall
a pajzsmirigybetegségek kialakuldsdnak a kockdzata.

¢) Ez az étrend-kiegészitd nem fogyaszthatd egyéb jodtartalmui
étrend-kiegészitGk fogyasztdsa mellett.

(*) Attdl fiiggGen, hogy az étrend-kiegészit6t mely korosztélynak szdn-
jak.”

2. A 2. tablazat (Specifikdcidk) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j élelmi-
szer

Specifikdciok

,Ecklonia cava
florotanninok

Leirds/meghatdrozis:

Az Ecklonia cava florotanninokat ehetd Ecklonia cava tengeri algdbdl nyerik, alkoholos extrakci6val. A kivonat egy sotétbarna por, gazdag florotanninokban és
polifenol-vegyiiletekben, amelyek bizonyos barnamoszatfajok méasodlagos metabolitjai.

Jellemzbk|osszetétel
Florotannin-tartalom: 90 = 5 %
Antioxiddns-aktivitds: > 85 %
Nedvesség: < 5 %

Hamu: <5 %

Mikrobiolégiai kritériumok:
Osszes életképes sejt: < 3 000 CFU/g
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Engedélyezett 4j élelmi-
szer

Specifikaciok

Eleszt6- és penészgombak: < 300 CFU/g
Kéliformok: negativ teszt
Salmonella spp.: negativ teszt
Staphylococcus aureus: negativ teszt
Nehézfémek és halogének:
Olom: < 3,0 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 3,0 mg/kg

Arzén: < 25,0 mg/kg

Szervetlen arzén: < 0,5 mg/kg
Jéd: 150,0 - 650,0 mgfkg

CFU: telepképzé egység”
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