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A BIZOTTSAG (EU) 2017/115 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. janudr 20.)

a fermentdlt széjababkivonatnak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj
élelmiszer-osszetevdként val6 forgalomba hozatala engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 165. szamii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

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

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-6sszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)  2014. mdjus 8-an a Japan Bio Science Laboratory véllalat a fermentdlt sz6jababkivonatnak a 258/97/EK rendelet
1. cikke (2) bekezdésének f) pontja szerinti Gj élelmiszer-dsszetevéként valé forgalomba hozataldra vonatkozd
kérelmet nyujtott be az illetékes belga hatésigokhoz. A kérelem a felhaszndldsbdl kizdrta a varandés és szoptatd
néket.

(2)  2014. december 1-jén Belgium illetékes élelmiszer-értékels testiilete kiadta elsGdleges értékelési jelentését.
A jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fermentdlt széjababkivonat megfelel a 258/97EK rendelet 3. cikke
(1) bekezdésében az 1j élelmiszer-GsszetevSk vonatkozdsdban megdllapitott feltételeknek.

(3) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2015. janudr 6-dn tovébbitotta a tobbi tagdllam szdmdra.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének mdsodik albekezdésében megillapitott 60 napos idGszakon beliil
tobb tagallam is indokolt kifogdssal élt.

(5)  2015. aprilis 22-én a Bizottsig felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésigot (EFSA), hogy végezze el
a fermentdlt széjababkivonatnak mint a 258/97/EK rendelet szerinti Gj élelmiszer-Osszetevének az ajboli
értékelését.

(6) Az EFSA 2016. junius 28-i a fermentdlt szdjababkivonat mint @j élelmiszer biztonsdgossigardl szol6
véleményében (%) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a felnGtteknek szdnt étrend-kiegészit6kben hasznalt
fermentdlt széjababkivonat a kérelmezd dltal javasolt, a fogyasztdst napi legfeljebb 100 mg dézisra korldtozd
felhasznélasi feltételek mellett biztonsdgos. A szakvélemény megfelel§ alapot nyujt annak megéllapitdsdhoz, hogy
a fermentdlt szojababkivonat mint 0j élelmiszer-Gsszetevé megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében meghatérozott feltételeknek.

(7) Az EFSA véleményében megjegyezte, hogy a fermentdlt széjababkivonat nattokindzt tartalmaz, amely parenteralis
alkalmazds esetén dllatokban in vitro fibrinolitikus, in vivo pedig trombolitikus aktivitdst mutat. Ezért tdjékoztatni
kell a fogyasztokat arrél, hogy a fermentélt széjababkivonat gydgyszerszedés melletti fogyasztdsa esetén orvosi
feliigyelet sziikséges.

(8) Az EFSA szakvéleményében azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a fermentdlt széjababkivonatnak a kérelmez§ altal
javasolt maximalis beviteli szintjét figyelembe véve az expoziciés tiiréshatdr megfeleld.

(9) Az EFSA szakvéleménye szerint a fermentdlt széjababkivonat dltal kivéltott allergids reakcié kockdzata a szdjat
tartalmazé egyéb, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) I mellékletének megfeleléen
jelolendS termékek esetében fenndlld kockdzathoz hasonlé. Ezért az 1j élelmiszer-Osszetevét a 258/97/EK
rendelet 8. cikkének és az 1169/2011/EU rendeletnek megfelelGen kell jelolni.

() HLL43.1997.2.14. 1.0.

() The EFSA Journal (2016); 14(7): 4541.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktéber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsrol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyely,
a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 304.,
2011.11.22,,18.0.).
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(10) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () meghatdrozza az étrend-kiegészitSkre vonatkozé kovetel-
ményeket. A fermentdlt széjababkivonat hasznalata az emlitett jogszabalyok sérelme nélkiil engedélyezhetd.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok

Allandé Bizottsigénak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A 2002/46[EK irdnyelv sérelme nélkil az e hatdrozat mellékletében meghatdrozott fermentdlt szdéjababkivonat

felnétteknek szdnt (a vdrandds vagy szoptatd ndk kivételével), kapszula, tabletta vagy por formdji étrend-kiegészitGkben,
100 mg/nap maximélis d6zisban, 1j élelmiszer-6sszetevSként forgalomba hozhaté az Unibban.

2. cikk

(1) Az e hatdrozattal engedélyezett fermentdlt széjababkivonat megnevezése, amelyet az azt tartalmazé élelmiszer
cimkéjén fel kell tiintetni: ,fermentdlt sz6jababkivonat”.

(2) A 258/97/EK rendelet 8. cikke és az 1169/2011/EU rendelet szerinti tovabbi, a jelolésre vonatkozé kovetelmények

sérelme nélkiil a fermentdlt szdjababkivonat jelolésén fel kell tuntetni, hogy gydgyszert szed§ fogyasztok a terméket
kizarélag orvosi feliigyelet mellett fogyaszthatjak.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Japan Bio Science Laboratory Osaka Head Office 1-4-40 Fukushima-ku, Osaka-city, Oszaka
5533-0003, Japan.

Kelt Briisszelben, 2017. janudr 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. janius 10-i 2002/46/EK irdnyelve az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagillami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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MELLEKLET

A FERMENTALT SZOJABABKIVONAT SPECIFIKACIOJA

Leirds: A fermentdlt sz6jababkivonat szagtalan, tejfehér por. A termék 30 %-at fermentdlt sz6jababkivonat, mig 70 %-dt
vivBanyagként emésztésnek ellenall6, kukoricakeményit6bdl szdrmazé dextrin alkotja, melyet a feldolgozds sordn adnak
hozzd. A gydrtdsi folyamat sordn a K, -vitamin eltdvolitdsra keriil.

A fermentélt szdjababkivonat nattébdl izoldlt nattokindzt tartalmaz; a natt6 a genetikailag nem modositott széjajbabnak
(Glycine max L.) a Bacillus subtilis var. natto egy kivalasztott torzsével torténd fermentdldsdval eldallitott élelmiszer.

A fermentdlt széjababkivonat specifikdcidja

Paraméterek

Specifikdcids érték

Nattokindz-aktivitds

20 000-28 000 FU (")/g ()

Azonositis Megerdsithetd
Allapot Nincs kellemetlen szag vagy iz

Szdritasi veszteség

Legfeljebb 10 %

K,-vitamin Legfeljebb 0,1 mg/kg
Nehézfémek Legfeljebb 20 mg/kg
Olom Legfeljebb 5 mg/kg
Arzén Legfeljebb 3 mg/kg

Osszes életképes aerob baktérium

Legfeljebb 1 000 CFU (3)/g

Eleszt6k és penészgombak

Legfeljebb 100 CFU/g

Kéliformok

Legfeljebb 30 CFU/g

Spéraképzd baktériumok

Legfeljebb 10 CFU/g

Escherichia coli Nincs/25 g
Salmonella sp. Nincs/25 g
Listeria Nincs/25 g

() FU: fibrin degraddcids egység.

(&) Vizsgalati mddszer Takaoka és munkatdrsai lefrdsa szerint (2010).

() CFU: Telepképzs egység.
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