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L 205/33

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2011. augusztus 9.)

az erjesztett feketebab kivonatinak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj
élelmiszer-osszeteviként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2011) 5645. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(2011/497EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrd] és az Gj élelmiszer-Gsszetevkrdl
sz0l6, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2008. jalius 8-dn a Cantox Health Sciences International
véllalat a CBC Co (Japan) vallalat nevében az Egyesiilt
Kirdlysdg illetékes hatdsdgaindl az erjesztett feketebab
kivonatdnak étrend-kiegészit6kben valé felhasznalds
céljabdl 1j élelmiszer-osszetevként vald forgalomba
hozataldt kérelmezte.

(2)  2009. janudr 28-dn az Egyesilt Kiralysdg illetékes élelmi-
szer-értékeld testiilete kiadta elGzetes értékeld jelentését.
Jelentésében azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az erjesz-
tett feketebab kivonata mint 4j élelmiszer-6sszetevd elfo-
gadhat6, amennyiben a termék részletes lefrdsit ¢és
felhaszndldsi mennyiségeit nem modositjk.

(3) A Bizottsdg 2009. februdr 5-én minden tagillamnak
tovédbbitotta az el6zetes értékeld jelentést.

(4 A 258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott 60 napos idészak alatt az emlitett
bekezdés rendelkezéseinek megfelel6en indokolt kifogd-
sokat emeltek a termék fogalomba hozatala ellen.

(5)  Ezért 2009. augusztus 19-én konzultdcidra keriilt sor az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdggal (EFSA).

(6)  2011. aprilis 8-dn az EFSA a ,Scientific Opinion on the
safety of a »fermented black bean extract« (Touchi) as a
Novel Food ingredient” (Szakvélemény az ,erjesztett feke-
tebab kivonata” (Touchi) mint @j élelmiszer-osszetevd
biztonsdgossagardl) cimd szakvéleményében (%) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az erjesztett feketebab kivo-
natanak felhasznaldsa a javasolt feltételek mellett bizton-
s4gos.

() HL L 43, 1997.2.14, 1. o.
(3 EFSA Journal, 2011, 9(5), 2136. o. [20 oldal]

(7) A tudomdnyos értékelés alapjan megéllapitdst nyert, hogy
az erjesztett feketebab kivonata az étrend-kiegészitSkre
vonatkozd tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
2002. janius 10-i 2002/46[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (}) és a vitaminok, dsvanyi anyagok
és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzdaddsdrél ~ sz6l6,  2006.  december  20-i
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letben (%) megdllapitott kiilonleges rendelkezések sérelme
nélkil megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

(8) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, erjesztett feketebab kivonata dj
élelmiszer-osszetevéként étrend-kiegészitGkben valo felhasznélds
céljdbol — a 2002/46[EK irdnyelvben és az 1925/2006/EK
rendeletben megdllapitott kiilonleges rendelkezések —sérelme
nélkiil — forgalomba hozhaté az Unidban gy, hogy napi bevi-
tele legfeljebb 4,5 g lehet.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett, erjesztett feketebab kivonatdnak
megjelolése az azt tartalmazé élelmiszer cimkéjén: erjesztett
feketebab (széja) kivonata” vagy ,erjesztett széja kivonata”.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a CBC Co. Ltd., 2-15-13, Tsukima, Chuo-
ku, Tokié 104-0052, Japan.

Kelt Briisszelben, 2011. augusztus 9-én.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja

() HL L 183., 2002.7.12., 51. o.
(4 HL L 404., 2006.12.30., 26. o.
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MELLEKLET

AZ ERJESZTETT FEKETEBAB KIVONATANAK RESZLETES LE[RASA
Leirds:

Az erjesztett feketebab kivonata (Touchi-kivonat) finom, vildgosbarna, fehérjében gazdag por, amelyet Aspergillus oryzae
segitségével erjesztett kisméret(i sz6jababbdl (Glycine max) vizes extrakcidval nyernek. Az extraktum alfa-gliikoziddz-gatlot

tartalmaz.

Az erjesztett feketebab kivonatdnak kémiai jellemz6i
zsir legfeljebb 1 %
fehérje legaldbb 55 %
viz legfeljebb 7 %
hamu legfeljebb 10 %
szénhidrat legalabb 20 %
az alfa-glikkoziddz-gdtl6 aktivitdsa IC50: legaldbb 0,025 mg/ml
szoja-izoflavon legfeljebb 0,3 g/100 g




