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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1633 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. oktéber 30.)

a finomitott garnélapeptid-koncentritum (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

szerinti j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470
bizottsigi végrehajtisi rendelet médositasirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

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

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz6l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen 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 1j élelmiszerek unids
jegyzékét megallapité (EU) 20172470 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 unids jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4)  2016. december 22-én a Marealis AS véllalat (a tovdbbiakban: kérelmez8) kérelmet nyujtott be Finnorszdg
illetékes hatésagahoz a norvég garnéla (Pandalus borealis) pancéljanak és fejének enzimes hidrolizisével el&dllitott
finomitott garnélapeptid-koncentratumnak az uniés piacon a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti Gj élelmiszer-Osszetev8ként torténé forgalomba hozataldra
vonatkozdan. A kérelem a finomitott garnélapeptid-koncentrdtum dltaldnos felndtt népességnek szant étrend-
kiegészit6kben torténd alkalmazdsanak engedélyezésére irdnyul.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy az Gj élelmiszerekrdl és az 4
élelmiszer-6sszetevékrdl sz616 258/97[EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagdllamhoz benydjtott, Gj élelmiszer
Unién beliili forgalomba hozataldra irdnyulé olyan kérelmeket, amelyek kapcsin 2018. janudr 1-jéig nem
sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet alapjan benyujtott kérelemként kell kezelni.

(6)  Noha a finomitott garnélapeptid-koncentraitumnak az unids piacon @j élelmiszerként torténé forgalomba
hozataldra irdnyulé kérelmet a 258/97/EK rendelet 4. cikkének megfelelSen nydjtottik be egy tagallamhoz, az az
(EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2017. madrcius 8-dn Finnorszdg illetékes hatdsiga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben az illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a finomitott garnélapeptid-koncentratum
megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében az Gj élelmiszer-Osszetevék vonatkozdsdban megalla-
pitott feltételeknek.

(8) A Bizottsdg az els6dleges értékelési jelentést 2017. mdrcius 13-dn tovébbitotta a tobbi tagdllamnak. A tobbi
tagdllam részérél — a finomitott garnélapeptid-koncentratum feltételezett antihiperténids hatdsa, az angiotenzin-
konvertdl enzim (ACE) feltételezett gatlasaval és a szivre gyakorolt esetleges hatdsokkal Osszefiiggd lehetséges
mellékhatdsai, valamint a vérnyomdssal kapcsolatos zavarok kezelésére hasznalt gyogyszerekkel kialakuld
esetleges kolcsonhatdsok okdn — indokolt kifogdsok érkeztek be a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének
elsG albekezdésében meghatdrozott 60 napos hataridén beliil arra vonatkozdan, hogy az anyag biztonsigos-e
a hipo-, normo- és hipertonids fogyasztok szempontjabol.

() 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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(9) A tobbi tagdllam dltal emelt kifogdsokra tekintettel a Bizottsdg 2017. szeptember 21-én konzultdlt az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovdbbiakban: Hatésdg), és felkérte azt, hogy végezze el a finomitott garnéla-
peptid-koncentrdtumnak mint a 258/97/EK rendelet szerinti j élelmiszer-osszetevének a kiegészits értékelését.

(10) 2018. februdr 2-dn a kérelmezS kérelmet nydijtott be a Bizottsighoz az eredeti kérelme aldtdmasztdsira
benyujtott tobb tanulmdny — nevezetesen egy de novo peptidszintézisrl késziilt tanulmény ('), az ACE-gitld
hatdsokrol készilt tanulmany elemzé jelentése (3, egy akut ordlis toxicitdsi vizsgalat (%), egy in vitro bakteridlis
reverz mutagenitdsi vizsgilat (*), egy 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgalat (°), egy, a finomitott garnélapeptid-
koncentrdtum enyhe vagy kozépstlyos hiperténidban szenveds egészséges emberekben kifejtett antihipertdonids
hatdsait és biztonsdgossagat értékeld tanulmdny (°), tovabba egy, az étrend-kiegészitkben alkalmazott finomitott
garnélapeptid-koncentrdtum enyhe vagy kozépsilyos hipertonidban szenvedd egészséges emberekben kifejtett
antihiperténids hatdsdnak és biztonsdgossiganak értékelésére irdnyuld kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos
vizsgélat () — védett adatainak védelmére vonatkozdan. Ezt a kérelmet a kérelmezd egy késébbi,
2018. marcius 29-én benydjtott kérelem formdjdban megismételte.

(11) 2018. dprilis 18-dn a Hatdsdg elfogadta a garnélapeptid-koncentrdtum mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti
Uj élelmiszer biztonsigossigardl sz6l6 tudomdnyos szakvéleményét (,Scientific Opinion on the safety of shrimp
peptide concentrate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (). Ez a szakvélemény megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(12) Az emlitett szakvélemény alapjan kell§ megalapozottsiggal kijelenthetd, hogy a finomitott garnélapeptid-
koncentrdtum étrend-kiegészitGk osszetevGjeként a javasolt felhasznaldsi modok és mennyiségek betartdsa mellett
megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(13) Szakvéleményében a Hat6sdg tgy itélte meg, hogy a 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlatbdl szdrmazé adatok
szolgaltak a finomitott garnélapeptid-koncentratum toxicitdsi profilja értékelésének, valamint az ahhoz
kapcsolodd, megfigyelhetS kdros hatdst nem okozd szint (NOAEL) megillapitisinak alapjaul. A finomitott
garnélapeptid-koncentratum enyhe vagy kozépstlyos hiperténidban szenveds egészséges emberekben kifejtett
antihiperténids hatdsait és biztonsigossagat értékeld tanulmanybdl, valamint az étrend-kiegészitdkben alkalmazott
finomitott garnélapeptid-koncentrdtum enyhe vagy kozépsilyos hipertonidban szenveds egészséges emberekben
kifejtett antihipertonids hatdsdnak és biztonsdgossigdnak értékelésére irdnyuld kettés vak, placebokontrollos,
parhuzamos vizsgalatbdl szdrmazé adatok pedig az Gj élelmiszer e fogyasztoi kategridra nézve fenndll6 biztonsa-
gossaga megéllapitdsanak alapjdul szolgltak. Ezért megéllapithatd, hogy a finomitott garnélapeptid-koncentratum
biztonsdgossdgara vonatkozo kovetkeztetéseket az emlitett vizsgalatokrdl sz6l6 kiadatlan jelentésekb6l szdrmazd
adatok nélkiil nem lehetett volna levonni.

(14) A Hatésdg szakvéleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmez6t, hogy pontositsa
a vizsgdlati jelentésekben szerepl adatok védett jellege kapcsdn tdmasztott igénye indokoldsdt, valamint az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett, a tanulmanyokra vonatkoz6
kizdr6lagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos igényét. A kérelmezd kijelentette tovabba, hogy a kérelem benyuj-
tasdnak id6pontjdban a nemzeti joga szerint tulajdonosi és kizdrélagos hivatkozdsi jogokat birtokolt a tanulmaé-
nyokra vonatkozdan, ezért harmadik felek nem férhettek hozzd jogszertien ezekhez a tanulmanyokhoz, és nem
hasznélhattdk fel azokat jogszertien. A Bizottsdg értékelte a kérelmez6 altal benyujtott valamennyi informadcidt, és
ugy itéli meg, hogy a kérelmezd kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének
(2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesitését.

(15) Ennek megfeleléen — az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében foglaltakkal osszhangban —
a kérelmezd aktdjaban szerepl6 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlatot, a finomitott garnélapeptid-koncentratum
enyhe vagy kozépsilyos hiperténidban szenved§ egészséges emberekben kifejtett antihipertonids hatdsait és
biztonsdgossdgat értékel§ tanulmdnyt, valamint az étrend-kiegészitGkben alkalmazott finomitott garnélapeptid-
koncentrdtum enyhe vagy kozépsilyos hiperténidban szenveds egészséges emberekben kifejtett antihipertonids
hatdsdnak és biztonsdgossdganak értékelésére irdnyul6 kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos vizsgélatot —
amelyek nélkiil a Hat6sdg nem tudta volna elvégezni az 1ij élelmiszer értékelését — a Hatdsdg nem haszndlhatja fel
késdbbi kérelmezdk javdra az e rendelet hatdlybalépésétsl szamitott 6téves idGtartamon belill. Kovetkezésképpen
az e rendelet dltal engedélyezett Gj élelmiszer Unién belilli forgalombahozatali jogdt oOtéves idGtartamig
a kérelmezdre kell korldtozni.

(16) Ugyanakkor az 4j élelmiszer és a kérelmez8 aktdjdban szerepld 90 napos ordlis toxicitasi vizsgalatra, a finomitott
garnélapeptid-koncentratum enyhe vagy kozépstlyos hiperténidban szenvedS egészséges emberekben kifejtett
antihiperténids hatdsait és biztonsdgossagat értékel§ tanulmanyra, valamint az étrend-kiegészitGkben alkalmazott
finomitott garnélapeptid-koncentrdtum enyhe vagy kozépsilyos hipertonidban szenveds egészséges emberekben
kifejtett antihipertonids hatdsdnak és biztonsdgossigdnak értékelésére irdnyuld kettés vak, placebokontrollos,

1

Marealis AS, 2016.

%) Marealis AS, 2009-2016.
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(°) Marealis AS, 2011.

(°) Sarkkinen, E., etal. 2013.

() Pelipyagina, T., 2016.

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5267.
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parhuzamos vizsgdlatra valé hivatkozds engedélyezésének a kérelmezdre torténd kizdrdlagos korldtozdsa nem
akaddlyozza meg, hogy mds kérelmezék ugyanazon 4j élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését
kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmitk az e rendelet szerinti engedélyezést aldtdmasztd, jogszertien megszerzett
informéci6kon alapul.

(17)  Mivel az 4j élelmiszer alapanyaga egy, a rakfélék kozé tartozé fajbdl szdrmazik, és nyomokban olyan halakat, mds
rakféléket és puhatesttieket tartalmazhat, amelyek az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (!)
II. mellékletében felsorolt, allergidt vagy intolerancidt okozé anyagok vagy termékek kozott szerepelnek,
a finomitott garnélapeptid-koncentrdtumot tartalmazé étrend-kiegészitSket megfelelGen fel kell cimkézni az
emlitett rendelet 21. cikkében foglalt kovetelmények szerint.

(18) A 2002/46/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozéan. A finomitott garnélapeptid-koncentratum a fenti irdnyelv sérelme nélkiil engedélyezendd.

(19) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletben meghatarozott finomitott garnélapeptid-koncentratumot fel kell venni az engedélyezett
Uj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelettel 1étrehozott unids jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatilybalépésétdl szamitva ot éven keresztill csak az eredeti kérelmezs, azaz a kovetkezd villalat
jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldra:

— vdllalat: Marealis AS,
— székhely: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg, postacim: P.O. Box 1065, 9261 Tromse, Norvégia,

kivéve, ha egy késGbbi kérelmez8 az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra vald hivatkozas nélkiil vagy a Marealis
AS beleegyezésével engedélyt kap ezen 1j élelmiszer forgalmazdsdra.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatérozott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

(4) Az e cikkben el6irt engedély nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv és az 1169/2011/EU rendelet rendelkezéseit.

2. cikk

A kérelem aktdjaban szerepld tanulmanyok — amelyek alapjan a Hat6sdg értékelte az 1. cikkben emlitett 4j élelmiszert, és
amelyek a kérelmezd dllitdsa szerint eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatd-
rozott kovetelményeknek — a Marealis AS beleegyezése nélkiil nem hasznédlhatdk fel késébbi kérelmezdk javdra az e
rendelet hatdlybalépésétdl szamitott otéves idGtartamon beliil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktdber 25.) a fogyasztdk élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékozta-
tasdr6l, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl 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 irdnyelv,
a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 304.,
2011.11.22.,18.0.).

() Az Eurdpai Parlame):nt és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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4. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. oktdber 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



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

MELLEKLET

1. Az 1. tabldzat (Engedélyezett 0j élelmiszerek) a kovetkezd utolsé oszloppal egésziil ki:

»2Adatvédelem”

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

Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmé-
nyek

Egyéb kovetel-
mények

Adatvédelem

LFinomitott
garnélapeptid-
koncentratum

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

A felndtt népességnek szént,
a 2002/46[EK irdnyelvben
meghatérozott étrend-kiegészi-
6k

1 200 mg/nap

Az Uj élelmiszer megnevezése az
azt tartalmazé élelmiszerek jelolé-
sén: finomitott garnélapeptid-
koncentratum”.

Engedélyezve 2018. november 20-dn. A jegy-
zékbe valf felvétel az (EU) 2015/2283 rende-
let 26. cikkével Osszhangban védelem alatt
all6, védett tudomdnyos bizonyitékokon és tu-
domadnyos adatokon alapul.

Kérelmezd: Marealis AS, Stortorget 1, Kystens
Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse, postacim:
P.O. Box 1065, 9261 Tromse, Norvégia. Az
adatvédelem idStartama alatt a finomitott gar-
nélapeptid-koncentratum elnevezésti 1j élel-
miszer kizdrélag a Marealis AS dltal hozhaté
forgalomba az Unidn beliil, kivéve, ha egy ké-
s6bbi kérelmezd az (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikkével osszhangban védelem alatt 4llo,
védett tudomdnyos bizonyitékokra vagy tudo-
madnyos adatokra val6 hivatkozds nélkil vagy
a Marealis AS beleegyezésével engedélyt kap
a sz6ban forgd 1j élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejrtdnak idSpontja: 2023.
november 20.”

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

Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

LFinomitott
garnélapeptid-
koncentratum

Leiras

A finomitott garnélapeptid-koncentrtum egy, a norvég garnéla (Pandalus borealis) pancéljabol és fejébdl a Bacillus licheniformis ésfvagy a Bacillus amyloliquefa-
ciens baktériumb6l szdrmazé protedz felhasznaldsdval végzett enzimes proteolizis és az azt kovetd tisztitdsi 1épések utjan kinyert peptidkeverék.
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

Jellemzdk/osszetétel

Osszes szdrazanyag-tartalom (%): > 95,0 %
Peptidek (a szdrazanyag-tartalom m/m %-dban): = 87,0 %, amelybél a 2 kDa-nal kisebb molekulatomegti peptidek ardnya: > 99,9 %
Zsir (m/m): < 1,0 %

Szénhidratok (m/m): < 1,0 %

Hamu (m/m): < 15,0 %

Kalcium: < 2,0 %

Kélium: < 0,15 %

Natrium: < 3,5 %

Nehézfémek

Arzén (szervetlen): < 0,22 mg/kg

Arzén (szerves): < 51,0 mg/kg

Kadmium: < 0,09 mg/kg

Olom: < 0,18 mgfkg

Osszes higany: < 0,03 mg/kg
Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes életképes sejt: < 20 000 CFU/g
Salmonella: nk.[25 g

Listeria monocytogenes: n.k.[25 g

Escherichia coli: < 20 CFU/g
Koagulazpozitiv Staphylococcus aureus: < 200 CFU/g
Pseudomonas aeruginosa: n.k.[25 g

Eleszt6- és penészgombak: < 20 CFU/g
CFU: telepképzd egység;

n.k.: nem kimutathatd.”
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