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= Uj élelmiszerek forgalomba hozataldnak
Ve .y
L szabdlyozadsa |.

Szabalyozas alapja

* Csak biztonsadgos élelmiszer kertilhet forgalomba

* A fogyasztok egészsegenek magas szintl védelme

Adatok a biztonsdgos fogyasztdsi hagyomdnyrol (HOC)

 Nem kertilhet piaci forgalomba az az élelmiszer, amelynek nem
igazolt a biztonsagossaga

 Tudomanyos alapu kockazatertékeles
(engedélyezés)
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Uj élelmiszerek forgalomba hozataldnak
. szabdlyozdsa ll.

258/97/EK rendelet az uj élelmiszerekrél és uj élelmiszer-
osszetevokrol

201 nuar 1.

2015/2283/EU rendelet az uj élelmiszerekrél

Definicio: Barmely olyan élelmiszer, melyet 1997. majus 15. el6tt
nem fogyasztottak jelentés mennyiségben az Eurdopai Unid terlletén,
és amely a rendeletben meghatarozott kategoriak kozul legalabb

egybe beletartozik.
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Y ---kategéridk
P 2015/2283/EU

-

* Uj vagy szandékosan modositott molekula-szerkezet;

* mikroorganizmusokbol, gombakbodl vagy algakbal éIIé/lzc;falic;
* novényekbdl vagy azok részeibdl allé/izolalt;

* allatokbdl vagy azok részeibdl allé/izolalt;

* sejt vagy szovetkulturak allé/izolalt;

 asvanyi eredet( 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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,Jelentds mértékben torténd fogyasztas”

Bizottsagi utmutato

Bizottsagi utmutat6 az 258/97 EK rendelet alkalmazasahoz, a ,,jelentds mértékben torténd emberi fogyasztas
céljara” fogalmat illetéen

Dokumentumokkal torténd bizonyitas (import, disztribuciods listak, szamlak)

 Hasznalat mértéke (adott termékkategdridra jellemz6 fogyasztasi mennyiség
alapjan kell értékelni)

* Rendeltetesi cél (kozmetikum, gyogyaszat, aroma, oldoszer, élelmiszer-adalék
nem bizonyitja az élelmiszerként torténd felhasznalast)

* Bizonyos csoportok altal torténd fogyasztas (étrend-kiegészitok)
o Az élelmiszer kiilonboz6 formainak hasznalata (kivonatok)
* Novényi részek (gyimolcs, szar, kéreg, héj)

 Uj technolégiak
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_guidance_human-consumption_en.pdf

Az Eurdpai Bizottsdg uj élelmiszer
katalogusa

significant degree before 15 May 1997, Thus its access to the market is not subject to

the Novel Food Regulation (EC) No. 258/97. However, other specific legislation may
restrict the placing on the market of this product as a food or food ingredient in some Member
States. Therefore, it is recommended to check with the national competent authorities.

m This product was on the market as a food or food ingredient and consumed to a

uses of this product have to be authorised pursuant to the Novel Food Regulation.

There was a request whether this product requires authorisation under the Novel Food

Regulation. According to the information available to Member States' competent

authorities, this product was not used as a food or food ingredient before 15 May
1997, Therefore, before it may be placed on the market in the EU as a food or food ingredient
a safety assessment under the Novel Food Regulation is required.

According to information available to Member States competent authorities this
product was used only as or in food supplements before 15 May 1997. Any other food

70 There was a request whether this product requires authorisation under the Novel Food
Regulation. Further information is required.
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&> Minem lehet ,ujelelmiszer”?

A rendelet nem terjed ki:

» A géntechnoldgidaval mddositott élelmiszerekre
(1829/2003/EK),

» élelmiszerenzimekre (1332/2008/EK),

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

» élelmiszer aromakra (1334/2008/EK),
» extrakcios olddszerekre (2009/32/EK)
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Az engedélyezésben részt vevo
europai unios intézmények

Eurdpai Bizottsag

DG SANTE: Egészégligyi és Elelmiszerbiztonsagi FSigazgatdsag
Uj élelmiszer munkacsoport (2 havonta tilésezik Briisszelben)

SCoPAFF: Novények, Alltok, Elelmiszer és Takarmany Allandé Bizottsaga

Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag; EFSA

dTudomanyos szakvélemények, allasfoglalasok

1, Diétas termékek, taplalkozas és allergiak” Panel -
, ¥
L Uj élelmiszer halézat (NF network) ¥ efsa

European Food Safety Authority
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Az engedelyezteteés folyamata
(2283/2015/EU 10.cikk)

Ervényesség
ellenbrzése

Kérelem benyujtasa
(EU Bizottsag, DG

Ertékelés

(1 hdnap)

EU-Bizottsag;
SCOPAFF elé terjesztés NS

Unids jegyzék
(2017/2470/EV)
frissitése

(7 hdnapon belil)




Harmadik orszagban hagyomanyos

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

Ertékelés

Ervényesség

CEEEGES

(EU Bizottsag, DG g
SANTE)

ellenGrzése mmmd (EFSA+ tagdllamok,
4 hénap)

= legalabb eqgy harmadik
Unids jegyzék 4 orszdg népessegenek
frissitese jelentés részében
\ 0 | legaldbb 25 éve a

szokadsos étrend részét
kell kepeznitik




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 meghatarozasaral.

» 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

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

ts, Nutrition and Allergies (NDA),

EFSA utmutatok:

> Utmutatd a kérelmek tudomanyos tartalmahoz

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

nnnnnn

mission
‘Question number: EFSAQ-2014-00216
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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

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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75\/9 Unids jegyzék
X ﬂ 2017/2470/EU végrehajtasi 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 szolo adatvédelem
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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.

[ Kérelem benydjtdsa Magyarorszagon: Nébih-hez az UPR
(Ugyfélprofil Rendszer) fellleten keresztil

1 A statusz megallapitashoz sziikséges 6sszes adatot és informaciot
az élelmiszer-vallalkozénak kell biztositani

D
(2018/456/EU melléklete) ﬂléﬂ
J Statusz-megallapitas id6tartama: 4 hdnap Q‘.’;’
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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 kategdridba
sorolasa

- forrds (mikroorganizmus, gomba, alga, novény, allat)

- taxondmiai besorolas

- ndvény esetén mely részét fogyasztottak 1997. el6tt

- kivonatok esetén tisztasag/koncentracio

- felhasznalas feltételei

- el6allitas folyamata

- jelent6s mértékl fogyasztas hagyomanya 1997. majus 15. el6tt

- extraktumokra vonatkozo informaciok
 igazolé dokumentumok

(J magyarazé megjegyzések
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Példak engedélyezett uj élelmiszerekre

U« hozzdadott névényi
szterineket tartalmaz”
(fitoszterol észter)

* Garnéla peptid
koncentratum

 UV-kezelés a D-
vitamin

tartalom Y o é |
. . < &
novelése S\ }

érdekében

« Algdk, alga #%-

kivonatok

g
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» Tulélés extrem alacsony hémérsékleten
» Védod hatds, csokkenti a kristdlyosodas hémérsékletet

Eléallitasa
* Genetikailag modositott Saccharomyces _.

o J o /

Eredmény e

 Kedvezbébb organoleptikus tulajdonsdg
(tejszines konzisztencia)

* Alacsony kaldriatartalmu jégkrém
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Xilo-oligoszacharid (XOS)

Rostdusitas céljabol hasznalt uj 6sszetevo

prebiotikum

Engedeély
» 2018/1648/EU végrehajtasi 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 hasonld iz és textura

Engedély
e 2018/2016/EU végrehajtasi rendelet

Jelblési kovetelmény
» fehér fonid (Digitaria exilis) hantolt magvai”
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Harmadik orszagban hagyomdnyos
élelmiszer

Cirok (Sorghum bicolor) szarabol eléallitott szirup

F £ 9 Engedély
AL

g
%' 7l - 2018/2017/EU

végrehajtasi rendelet
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Hatdsagi ellenérzés f6 szempontjai

Az élelmiszer szerepel az engedélyezett Uj élelmiszerek unids jegyzékében (2017/2470/EU)?

IGEN l l NEM

Megfelel ajegyzékben elfirt feltételeknek,
(termékkategoriak, cimkézési, forgalmazasi

és egyéb elGirasok)? 1/ \2‘

Vonatkozik ra A 2015/2283/EU Nem tartozik a
adatvédelem? rendelet hatalya 2015/2283/EU
ala tartozik és _ rendelet hatalya
IGEN NIEM engedélyeztetni ala.
kell. l
, . A termék
Nem engedélyezett Uj , , .
élelmiszer forgalmazhato a llyen élelmiszer csak a 2015/2283/EU
(5 évre sz616 jegyzékben elGirt rendelet szerinti el6zetes
adatvédelem: feltételek mellett. engedélyezést kdvetden hozhatd
2015/2283/EU 26. forgalomban az EU teruletén.

cikk
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Hasznos linkek

* A NEBIH tdjékoztatdja az uj élelmiszerekrél:
http://portal.nebih.qov.hu/-/uj-elelmiszer-1

http://portal.nebih.gov.hu/jogi-szabalyozas

Az Europai Bizottsag tajékoztatoja az uj élelmiszerekrol:
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food en

Az Europai Bizottsag novel food katalogusa:
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogque en

* FSE (Food Supplements Europe) utmutatdja:
http://www.foodsupplementseurope.orqg/publications-quidelines
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http://portal.nebih.gov.hu/-/uj-elelmiszer-1
http://portal.nebih.gov.hu/jogi-szabalyozas
https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food_en
https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en
http://www.foodsupplementseurope.org/publications-guidelines

K6szonom a figyelmet!
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