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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1647 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. oktéber 31.)

a tojashéjhdrtya-hidrolizitum (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, dj

élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet modositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsirdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen 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 ¢j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz egy Uj élelmiszer engedélyezésérél és
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az uni6s jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4)  2016. augusztus 5-én a Biova, LLC véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) kérelmet nydjtott be Ddénia illetékes
hatésagahoz a tojdshéjhartya-hidrolizitumnak az uniés piacon a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti 1ij élelmiszer-osszetevként torténd forgalomba hozataldra
vonatkozéan. Az engedélykérelem a tojashéjhdrtya-hidrolizatumnak a felnétt dltaldnos népességnek szant étrend-
kiegészitGkben valé haszndlatdra vonatkozik.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése agy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, (ij élelmiszer Unidén beliili forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjan benydtjtott kérelemként kell kezelni.

(6)  Noha a tojashéjhdrtya-hidrolizitumnak az unids piacon 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra irdnyuld
kérelmet a 258/97[EK rendelet 4. cikkének megfelel6en nydjtottdk be egy tagdllamhoz, az az (EU) 2015/2283
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2017. jinius 7-én Dénia illetékes hat6sdga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett jelentésben arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a tojishéjhdrtya-hidrolizitum megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében az 1j élelmiszer-GsszetevSk vonatkozdsdban megdllapitott feltételeknek.

(8) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2017. jinius 12-én tovébbitotta a t6bbi tagdllamnak. Més tagéllamok
a 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében meghatdrozott 60 napos idészakon beliil
indokolt kifogdssal éltek a gydrtdsi folyamat, az Osszetétel, a toxikoldgiai adatok, illetve az @j élelmiszer és az
iziileti fdjdalmakkal kiizd§ személyek éltal szedett gyogyszerek kozotti lehetséges kolcsonhatdsok tekintetében.

(9)  Egy kés6bbi, 2018. janudr 5-én benydjtott kérelemben a kérelmezd a védett adatok védelmére irdnyuld kéréssel
fordult a Bizottsighoz tobb, a kérelem aldtimasztdsa céljabdl benydjtott tanulmany, nevezetesen a kovetkezd
tanulmdnyok kapcsdn: a gydrtdsi folyamat részletes leirdsa, a BiovaFlex ,dltaldban biztonsdgosnak elismert”

() 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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stdtuszdra vonatkozd szakértdi testiileti jelentés ('), szolubilizalt tojishéjhdrtya vizsgélata radioallergoszorbens
inhibiciés teszttel (%), a tojdsban taldlhaté allergének vizsgdlatdnak mennyiségi eredményei (), in vitro celluldris
mikronukleusz-vizsgdlat emlés6kon, TK6 sejteket vizsgdlva (*), egy akut ordlis toxicitdst vizsgdlé tanulmény (%),
a bakterialis reverz mutdcié vizsgdlata (), egy embereken végzett, kisérleti klinikai biztonsdgi és hatékonysdgi
vizsgdlat (), egy tengerimalacok szenzibilizdci6jdval végzett vizsgdlat (Biihler-vizsgdlat) (), valamint egy
hematoldgiai és a vér biokémiai vizsgalatdval kapcsolatos adat- és vizsgélati jelentés (¥).

(10) A Bizottsdg 2018. aprilis 20-dn konzultdlt az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésiggal (a tovabbiakban: Hatésag),
és felkérte, hogy végezze el a tojashéjhdrtya-hidrolizdtum mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 6j élelmiszer
kiegészits értékelését.

(11) 2018. junius 27-én a Hatésdg elfogadta a tojashéjhdrtya-hidrolizditum (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4
élelmiszer biztonsdgossagardl sz6loé tudomdnyos szakvéleményt (,Scientific Opinion on the safety of egg
membrane hydrolysate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (°). A széban forgd
szakvélemény 6sszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének kovetelményeivel.

(12) Az emlitett szakvélemény elegend§ alapot ad annak megéllapitasahoz, hogy a tojashéjhdrtya-hidrolizdtum étrend-
kiegészit6k OsszetevGjeként a javasolt felhaszndldsi mddok és mennyiségek betartdsa mellett megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(13) A tojashéjhartya-hidrolizitumrdl mint @j élelmiszerrdl sz6lé véleményében a Hatésdg gy itélte meg, hogy
a gyartdsi folyamatra vonatkoz6 adatok szolgdltak alapul a tojashéhdrtya-hidrolizdtum biztonsdgossaganak
értékeléséhez. Ezért a Hatbsdg tgy véli, hogy a tojashéjhdrtya-hidrolizdtum biztonsdgossigdra vonatkoz6
kovetkeztetéseket nem lehetett volna levonni az emlitett folyamatrél sz6l6 kiadatlan jelentésbdl szdrmazd adatok
nélkil.

(14) A Hatdsdg véleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezdt, hogy pontositsa a vizsgila-
tokkal kapcsolatos adatok védett jellegére vonatkozé dllitdsanak indokldsat, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjiban emlitett, a vizsgdlatokra vonatkozé kizdrélagos hivatkozasi jogot.

(15) A kérelmezd azt is kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsdnak id6pontjdban a nemzeti jog szerint a vizsgdlatokra
vonatkozéan tulajdonosi és kizdrélagos jogokat birtokolt, és ezért harmadik felek nem férhettek hozzd jogszertien
ezekhez a vizsgdlatokhoz, és nem haszndlhattdk fel azokat. A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benyujtott
valamennyi informdcidt, és gy itélte meg, hogy a kérelmezg kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesitését.

(16) Ennek megfelelen az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében el8irtak szerint a gyartasi
folyamatnak a kérelmez§ aktdjaban szerepld részletes leirdsat — amely nélkiil a Hatdsdg nem tudta volna értékelni
az Uj élelmiszert — a Hatdsdg nem haszndlhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javara az e rendelet hatalybalépésétél
szamitott otéves idGtartamon beliil. Kovetkezésképpen az e rendelet altal engedélyezett 6ij élelmiszer Union belili
forgalombahozatali jogat 6téves idGtartamig a kérelmezdre kell korlatozni.

(17) Ugyanakkor az 4j élelmiszer engedélyezésének és a gydrtdsi folyamatnak a kérelmezd aktdjdban szerepld részletes
leirdsdra val6 hivatkozds engedélyezésének a kérelmezd éltali kizdrdlagos haszndlatra torténé korldtozdsa nem
akadalyozza meg, hogy mds kérelmez8k ugyanazon d¢j élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését
kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmiik az e rendelet szerinti engedélyt aldtdmasztd, jogszertien megszerzett informa-
ciékon alapul.

(18) mivel az 0j élelmiszer forrdsa tojdsbdl szdrmazik, amelyet az 1169/2011/EU eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') II. melléklete az allergidt vagy intolerancidt okoz6 anyagok vagy termékek egyikeként sorol fel,
a tojashéjhdrtya-hidrolizatumot tartalmazé étrend-kiegészitSket az emlitett rendelet 21. cikkében szerepld kovetel-
mények szerint, megfelelGen kell jel6lni.

1

) Biova, LLC; 2015. februdr (kiadatlan).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; 2014. aprilis (kiadatlan).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; 2008b. februdr (kiadatlan).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) a NIS Labs, Klamath Falls (OR) szdémdra; 2016. janudr (kiadatlan).
°) ST&T Consultants, San Francisco (CA) a Biova LLC, Johnston (IA) szdmdra; 2009a. janudr (kiadatlan).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) a Biova LLC szdmdra; 2009c. julius (kiadatlan).
7) ST&T Consultants, San Francisco (CA) a Biova LLC, Johnston (IA) szdmdra; 2009a. februdr (kiadatlan).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA); 2009c. jilius (kiadatlan).
°) EFSA Journal (2018); 16(7):5363.
(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. okt6ber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet moédositasardl és a 87/250/EGK bizottsdgi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv,
a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 304.,
2011.11.22,,18.0.).
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(19) A 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozdan. A tojishéjhdrtya-hidrolizdtum felhaszndlasdt a fenti irdnyelv sérelme nélkiil indokolt engedélyezni.

(20) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsigénak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletben meghatarozott tojashéjhartya-hidrolizatumot fel kell venni az engedélyezett 4j élelmi-
szereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelettel létrehozott uniés jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatdlybalépésétdl szamitva ot éven keresztiil csak az eredeti kérelmezs:

Villalat: Biova, LLC

Cim: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa USA

jogosult az (1) bekezdésben emlitett @ij élelmiszer Uni6n beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd
az e rendelet 2. cikke alapjdn védett adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy a Biova, LLC beleegyezésével engedélyt kap

ezen Uj élelmiszer forgalmazdsdra.

(3) Az unids jegyzékben foglalt, az els6 bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellék-
letében meghatdrozott felhaszndlasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

(4) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv elirdsait.

2. cikk

A kérelem aktdjdban szerepld vizsgalat — amelynek alapjan a Hat6sdg értékelte az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert, és
amelyr6l a kérelmezd azt allitotta, hogy eleget tesz az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatd-
rozott kovetelményeknek — nem haszndlhaté fel egy kés6bbi kérelmezd javdra az e rendelet hatélybalépésétSl szamitott
otéves idGtartamon beliil a Biova, LLC beleegyezése nélkiil.

3. cikk

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

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2018. oktdber 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eurdpai 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.).



MELLEKLET

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

1. az 1. tdblazat (Engedélyezett 4j élelmiszerek) a kovetkezd utolsé oszloppal egésziil ki:

»2Adatvédelem”

2. Az 1. tablazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a betiirend szerinti helyen:

Enge délxezett 4 Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovabbi killonds jelolési kovetelmé- Egyéb/ Kovetel- Adatvédelem
élelmiszer nyek mények
,Tojashéjhdrtya- Adott élelmiszer-kategdria Maximdlis mennyiségek | Az Gj élelmiszer megnevezése az Engedélyezve 2018. november 25-én. A jegy-
hidrolizdtum azt tartalmazé élelmiszerek jelolé- zékbe vald felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet
Az dltaldnos felndtt népességnek | 450 mg/nap sén: ,Tojashéjhértya-hidrolizdtum”. 26. cikkével osszhangban védelem alatt 4116, vé-
szént, a 2002[46[EK irdnyelvben dett tudomdnyos bizonyitékokon és tudoményos
meghatarozott étrend-kiegészit6k adatokon alapul.
Kérelmezd: Biova, LLC, 5800 Merle Hay Rd,
Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa
USA. Az adatvédelem idGtartama alatt a tojashéj-
hartya-hidrolizdtum dj élelmiszer kizarélag a Bi-
ova, LLC dltal hozhaté forgalomba az Unién be-
lul, kivéve, ha egy késébbi kérelmezs az (EU)
2015/2283 rendelet 26. cikkével Osszhangban
védelem alatt 4ll6, védett tudomdnyos bizonyité-
kokra vagy tudomdanyos adatokra valé hivatkozds
nélkil vagy a Biova, LLC beleegyezésével enge-
délyt kap a szdban forgd 4j élelmiszer forgalma-
zdsdra.
Az adatvédelem lejértanak idSpontja: 2023. nov-
ember 25.”
3. A 2. tablazat (Specifikdciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:
Engedelyczet ij Specifikiciok
,Tojashéjhartya- Leiras
hidrolizatum

goljak.

A tojashéjhdrtya-hidrolizdtum a tytktojds tojashéjhdrtydjabol szdrmazik. A tojdshéjakbol hidromechanikai elvalasztdsatjan kiilonitik el a tojashéjhdrtydt, amelyet az-
tdn szabadalmaztatott olddsi mddszerrel tovébbi feldolgozasnak vetnek ald. Az oldési folyamatot kévetden az oldatot sziirik, stritik, porlasztva szdritjdk és csoma-
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Engedélyezett 4j

Zlelmiszer Specifikdciok
Jellemzbk|osszetétel
Kémiai paraméterek Moédszerek

Osszes nitrogéntartalma vegyiilet (tomegszdzalékban): > 88

Kollagén (tomegszdzalékban): > 15

Elasztin (tomegszazalékban): > 20

Osszes glitkozaminoglikdn (tomegszazalékban): > 5

Kalcium: < 1 %

Fizikai paraméterek

pH: 6,5-7,6

Hamu (tomegszazalék): < 8
Nedvesség (tomegszazalék): < 9
Vizaktivitds: < 0,3

Oldhatéség (vizben): old6dik
Tomoritetlen srtiség: > 0,6 gfcm?
Nehézfémek:

Arzén < 0,5 mgfkg
Mikrobiolégiai kritériumok:
Aerob csiraszdm: < 2 500 CFU/g
Escherichia coli: < 5 MPN/g
Salmonella: negativ (25 g-ban)
Koliformok: < 10 MPN/g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Mezofil spéraszdm: < 25 CFU|g
Termofil spéraszam: < 10 CFU/[10 g
Eleszt6: < 10 CFU[g
Penészgombdk: < 200 CFU/g

Egés az AOAC 990.03 és az AOAC 992.15 szerint

Sircol™ Oldhaté kollagén vizsgélat

Fastin™ Elasztin vizsgalat

USP26 (Kondroitin-szulfat K0032 mddszer)

CFU: telepképz6 egység; MPN = legvalésziniibb szdm; USP: United States Pharmacopeia — Amerikai Gy6gyszerkonyv.”
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