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Szabalyozas alapja
* adatok a biztonsagos fogyasztasi hagyomanyrol

258/97/EK rendelet az uj élelmiszerekrol

2018. januar 1.

2015/2283/EU rendelet az uj élelmiszerekrél

Uj élelmiszer: Barmely olyan élelmiszer, melyet 1997. majus 15. el6tt nem
fogyasztottak jelent6s mennyiségben az Eurdpai Unid teriletén, és amely a
rendeletben meghatarozott kategodriak kozul legalabb egybe beletartozik.
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...kategoriak
P 2015/2283/EU

-

* Uj vagy szandékosan modositott molekula-szerkezet;

* mikroorganizmusokbaol, gombakbdl vagy algakbal éIIc')/lzc;I?anc;
* novényekbdl vagy azok részeibdl allé/izolalt;

* allatokbdl vagy azok részeibdl allé/izolalt;

* sejt vagy szovetkulturak allé/izoldlt;

 asvanyi eredetl anyagok allo/izolalt;

e Osszetételében vagy szerkezetében szamottevd valtozasokat
el6idézd uj gyartasi eljarassal elGallitott;

* mesterséges nanoanyagok;
* 1997 el6tt kizardlag étrend-kiegészit6kben felhasznalt osszetevdk;

 vitaminok és asvanyi anyagok melyeket Uj technoldgiaval allitottak
el6 vagy nano formaban alkalmaznak.
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&> Minem lehet ,ujelelmiszer”?

A rendelet nem terjed ki:

» A géntechnoldgiaval moddositott élelmiszerekre
(1829/2003/EK),

» élelmiszerenzimekre (1332/2008/EK),

» kizarolag adalékanyagként hasznalt élelmiszerekre
(1333/2008/EK),

» élelmiszer aromakra (1334/2008/EK),
» extrakcids olddszerekre (2009/32/EK)
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Az engedeélyezteteés folyamata
(2283/2015/EU 10.cikk)

Ervényesség
ellenbrzése

Kérelem benyujtasa
(EU Bizottsag, DG

Ertékelés

(1 honap)

EU-Bizottsag;
SCOPAFF elé terjesztés S

Unios jegyzék
(2017/2470/EU)
frissitése

(7 hdnapon belul)




Harmadik orszagban hagyomanyos

élelmiszer bejelentése
(2283/2015/EU 14-15.cikk)

Ertékelés
ellenbrzése B (EFSA+ tagallamok,
4 hénap)

Ervényesség

SISEEIES

(EU Bizottsag, DG e
SANTE)

A=\ 4 legalabb egy harmadik
Unids jegyzék M= 4 orszag népessegének
frissitese /s jelentds részében
legalabb 25 éve a

szokasos étrend részét
kell kepeznitik




Az innovdcio 6szténzése
Adatvédelem

 Ujonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos
adatok

e 5 évre kérheto
e EFSA értékeléséhez nélkulozhetetlen adatok

e A terméket masik kérelmezé csak akkor forgalmazhatja, ha
sikeres engedélyezési eljarast folytat le a védett adatok nélkdul

 Harmadik orszagban hagyomanyos élelmiszernél nem kérhet6
adatvédelem
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Jogszabalyok

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2015/2283/EU rendelete az Uj élelmiszerekrdl,
az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositasardl, valamint

a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsagi rendelet hatalyon kivil helyezésérdl

2017/2470/EU
az uj élelmiszerek unios jegyzéke

2018/456/EU

, ... . Ujélelmiszer statuszanak megallapitdsa
Végrehajtasi J gattap

rendeletek  2017/2469/EU
az Uj élelmiszerek forgalomba hozatalara vonatkozo
kérelmek adminisztrativ és szakmai kovetelményei

2017/2468/EU

@  harmadik orszagokbdl szarmazé hagyomanyos élelmiszerek
= 4, EU-ban torténd forgalmazasara vonatkozo kérelmek
adminisztrativ és szakmai kovetelményei
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75\/9 Unids jegyzék
X ﬂ 2017/2470/EU végrehajtdsi rendelet

Tartalmazza...

az engedélyezett Uj élelmiszert

specifikaciokat

a felhasznalas feltételeit (élelmiszer-kategdriak, amelyekben
az Uj élelmiszerek felhasznalhatoak és a megengedett
maximalis mennyiségek)

specialis jelolési kovetelményeket

egyéb kovetelményeket (pl. post-market monitoringra
vonatkozo esetleges eldiras)

5 évre sz0lo adatvédelem
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A kérelmek tartalma

Végrehajtasi rendeletek:

» 2017/2469/EU, az uj élelmiszerekrél sz6l6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet 10. cikkében emlitett kérelmekre vonatkozé adminisztrativ
és szakmai kovetelmények meghatarozasarol.

» 2017/2468/EU, a harmadik orszagokbodl szarmazé hagyomanyos élelmiszerekre
vonatkozo adminisztrativ és szakmai kovetelményeknek az uUj élelmiszerekrdl
sz0l6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszhangban
torténé meghatarozasarol. €)oo

n and presentation of an
f uthorisation of a novel food in the context
a (EU) 2015/2283

EFSA utmutatok:

> Utmutatd a kérelmek tudomanyos tartalmahoz

> Utmutatd a harmadik orszagban hagyomanyos
élelmiszerek bejelentésének és kérelmének
tudomanyos tartalmahoz

Correspondence: nda @efsa eurpa.eu
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1541515618804&uri=CELEX:32017R2469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2468&from=EN
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4594
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4590

Uj élelmiszer stdtuszdnak megdllapitdsa a
2018/456 /EU szerint

(] Statusz megallapitasra iranyuld kérelem benyujtasa: Ha
bizonytalansag merul fel egy forgalomba hozni szandékozott
élelmiszer statuszat illetéen, a termék elsé forgalomba hozatali
helye szerinti tagallammal kell konzultalni.

O Kérelem benyujtdsa Magyarorszagon: Nébih-hez az UPR
(Ugyfélprofil Rendszer) fellleten keresztil

1 A statusz megallapitashoz sziikséges 6sszes adatot és informaciot

az élelmiszer-vallalkozonak kell biztositani —

(2018/456/EU melléklete)
] Statusz-megallapitas id6tartama: 4 honap s?:
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Uj élelmiszer stdtuszdnak megdllapitdsa a
2018/456 EU szerint

Uj élelmiszer statusz meghatarozasara vonatkozé végrehajtasi rendelet
melléklete
O kisérd levél
1 technikai dokumentacio

- élelmiszer részletes leirasa, jellemzése; a rendelet szerinti esetleges kategdriaba
sorolasa

- forras (mikroorganizmus, gomba, alga, névény, allat)

- taxondmiai besorolas

- ndvény esetén mely részét fogyasztottak 1997. elbtt

- kivonatok esetén tisztasag/koncentracid

- felhasznalas feltételei

- el6allitas folyamata

- jelent6s mérték( fogyasztas hagyomanya 1997. majus 15. el6tt

- extraktumokra vonatkozé informacidk
 igazolé dokumentumok

(J magyarazé megjegyzések
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Példak engedélyezett uj élelmiszerekre

,hozzdadott névényi
szterineket tartalmaz”
(fitoszterol észter)

* Garnéla peptid koncentratum

e UV-kezelés a D-vitamin
tartalom névelése
érdekében

. . . . . ‘// ] :
* Noni (Morinda citrifolia) <
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» Tulélés extrem alacsony hdmérsékleten
» Védod hatds, csokkenti a kristdlyosodas hdmérsékletet

Eléallitasa
* Genetikailag modositott Saccharomyces _.
cerevisiae fermentaciojaval t

Eredmény ke

e Kedvezdbb organoleptikus tulajdonsdg
(tejszines konzisztencia)

* Alacsony kaldriatartalmu jégkrém
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Xilo-oligoszacharid (XOS)

Rostdusitas céljabdl hasznalt uj 6sszetevo
prebiotikum

Engedély
» 2018/1648/EU végrehajtdsi rendelet

Termékkategoriak
tejtermékek
gyiimolcs zselék

csokoladék
szojaitalok
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Harmadik orszagban
hagyomanyos élelmiszer
Fonio

* Arizsnél kisebb, apré magvak
* Gluténmentes fehérjeforras

* Kitdnd tapanyagtartalom (pl.B¢-vitamin, magnézium, cink és kalium)
* Quinoahoz és kuszkuszhoz hasonlé iz és textura

Engedély
e 2018/2016/EU végrehajtasi rendelet

Jelblési kovetelmény
« fehérfonid (Digitaria exilis) hantolt magvai”

aebth | U ELELMISZEREK



Harmadik orszagban hagyomdnyos
élelmiszer

Cirok (Sorghum bicolor) szarabol eléallitott szirup

4 Engedély

908 .« 2018/2017/EU
Jild végrehajtdsi rendelet
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Készonom a figyelmet!

nébth | UJ ELELMISZEREK ENGEDELYEZTETESE



