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Uj élelmiszer (Novel food)

(EU)2015/2283 rendelet az uj élelmiszerekrol

Uj élelmiszer: Barmely olyan élelmiszer, melyet 1997. majus 15. el6tt nem
fogyasztottak jelentds mennyisegben, az Europai Unio teruletén és amely a
rendeletben meghatarozott kategoriak kozul legalabb egybe beletartozik.




...kategoriak
(EU)2015/2283 rendelet

* Uj vagy szandékosan modositott molekula-szerkezet;

* mikroorganizmusokbdl, gombdakbdl vagy algakbdl alld/izolalt

* novényekbdl vagy azok részeibdl allo/izolalt

 Jllatokbdl vagy azok részeibél allé/izolalt

* sejt vagy szovetkulturak allé/izolalt

e Jasvanyi eredetl anyagok alld/izolalt

* Osszetételében vagy szerkezetében szamottevd valtozasokat el6idézé Uj
gyartasi eljarassal el6allitott;

* mesterséges nanoanyagok;

e 1997 el6tt kizarolag étrend-kiegészit6kben felhasznalt 6sszetevdk;

* vitaminok és asvanyi anyagok melyeket uj technoldgiaval allitottak el6 vagy
nano formaban alkalmaznak.




Uj élelmiszerek forgalomba hozataldnak szabdlyozdsa

Szabalyozas alapja

A fogyasztok egészségének magas szintl védelme

Nem kerulhet piaci forgalomba az az élelmiszer, amelynek nem

igazolt a biztonsagossaga

Adatok a biztonsagos fogyasztasi hagyomanyrol

(HOC; History of consumption)

 Tudomanyos alapu kockazatértékelés

* Az ujélelmiszereket forgalomba hozataluk




Az engedélyezesben részt vevo
europai unios intézmenyek

1. Eurdpai Bizottsag

A) Directorate-General for Health and Food Safety (DG SANTE) Egészégiigyi és Elelmiszerbiztonsagi F8igazgatdsag
Uj élelmiszer munkacsoport
Rendelet tervezetek

B) Standing,Committee on Plants Animals Food and Feed (SCOPAFF) Noévények, Alltok, Elelmiszer és
Takarmany Allando Bizottsaga

Rendelet tervezetek szavazasa

2. Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag: EFSA

* Tudomanyos szakvélemények, allasfoglalasok

« ,Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens” Panel (tdplalkozastudomanyi szakért6i panel)

3. Tagallami kompetens hatdsagok :‘

i efsan

____European Food Safety Authority




Az engedélyeztetés folyamata
(2283/2015/EU 10.cikk)

Kérelem benyujtésa Ervényesség i
(EU Bizottsag, DG —— ellenGrzése 5 en o
SANTE) (1 hénap) ( ) onap)
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Harmadik orszagban hagyomanyos élelmiszer bejelentése
(2283/2015/EU 14-15.cikk)

Bejelentés Ervényesség Ertékelés
(EU Bizottsdg, DG — ellendrzese — (EFSA+tagdallamok
SANTE) (1 hénap) 4 hénap)
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Kérelmek benyujtasa

https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-
accordance-new-novel-foods-regulation en

e-submission in accordance with the new Novel Foods regulation

Applications must be submitted through the electronic submission system: E-Submission Food
Chain Platform

The electronic submission system allows applicants to submit applications online. With this system B
applicants are able to follow-up their applications from the submission until the outcome. ebmission sysﬁ;:;:::::::
Training and support on the E-submission Food Chain Platform is available on DG SANTE's
dedicated webpage -



https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-accordance-new-novel-foods-regulation_en
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-accordance-new-novel-foods-regulation_en

A kerelmek tartalma

Végrehajtasi rendeletek:

o 2017/2469/EU, az Uj élelmiszerekrél sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
10. cikkében emlitett kérelmekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kdvetelmények

meghatarozasarol.

o 2017/2468/EU, a harmadik orszagokbdl szarmazé hagyomanyos élelmiszerekre vonatkozo
adminisztrativ és szakmai kovetelményeknek az Uj élelmiszerekrél sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai

parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszhangban torténé meghatarozasarol.

EFSA utmutatok:

o Utmutatd a kérelmek tudomanyos tartalmahoz

o Utmutatd a harmadik orszagban hagyomanyos élelmiszerek

bejelentésének és kérelmének tudomanyos tartalmahoz

“efsam
TECHNICAL REPORT Oummpasa Fand Sty sty

AFPROVED: 15 Fearuary 2024
£ 27 March 2021

10,2903 /sp.fsa. 2021 EN-6438

Administrative guidance for the preparation of applications
on novel foods pursuant to Article 10 of Regulation (EU)
2015/2283

Europezn Food Safety Authority (EFSA)

Abstract

This doc umenlp rovides guidance to applic; submitting applicatio | foods in the European
nion, wh ich are to h eval l d by EFSA It describes the ad
d nI h d 05U an aj

submission

gener on

0 stu e issioned or carried out to suppoert an application, public disdosure
of non-confidential ver of all informatiol hmitted in support of the application and related
confidentiality decision- malq ng process, pul hI onsultation on submitted applications. These new
requ\remen s, as implemented by the Practical Arra ngements laid down by EFSA, are reflected in this

Th e guidance describes the procedure and the assodated timelines for handling applications on novel
foods, the dFF rent possibilities to i t :t with EFSA and the support initiatives available from the
prepa; aration of the application {pre-submission phase] ta the adoption and publication of EFSA’s scientific
opinion.

@ European Food Safety Authority, 2021



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://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-6488
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6557

Az elelmiszerlancban alkalmazott unios kockazatéertékelés
atlathatosagarol és fenntarthatosagarol szolo rendelet
(2019/1381/EU)

» EFSA értékelés- harmadik felekkel torténé
N CY nyilvanos konzultdcio (bizalmas adatok nélkiil)

* A kérelem alatdmasztasdra szolgadlo

laboratoriumi vizsgdlatok elézetes bejelentési

kotelezettsége

* EFSA elbzetes tandcsaddst nyujt a potencidlis
kérelmezbknek

* OPEN EFSA




Az innovacio osztonzeése

Adatvédelem

 Ujonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékok vagy tudomdnyos
adatok

e 5 évre kérheto

EFSA értékeléséhez nélkiilozhetetlen adatok

A terméket masik vallalkozas csak akkor forgalmazhatja, ha sikeres
engedelyezesi eljarast folytat le a védett adatok nélkll, vagy
szerzodeses megallapodast kot az adatvédelmmel rendelkez6
vallalkozassal




Unios jegyzék
2017/2470/EU végrehajtasi rendelet

Tartalmazza

s az engedélyezett (j élelmiszert

s a felhasznalas feltételeit (élelmiszer-kategoridk, amelyekben az Uj
élelmiszer felhasznalhaté és a megengedett maximalis mennyiségek)

s specialis jelolési kovetelményeket

*» egyéb kovetelményeket (pl. post-market monitoringra vonatkozé
esetleges eldiras)

*¢* 5 évre sz6l6 adatvédelem

s specifikaciokat




Lemfinwla edodes
(Shiitake zomba)
micélinm &ltal
erjeszbett horsi- és
rizsfehérje

Példa az Unios jegyzékbol

Shiitake gomba micélium altal erjesztett borso- és rizsfehérje

Adart élelmiszer-kafegaria

Maximalis mennvisegek

Pékaruk, kenyér, zsemlefelek, krutonok, pizza

Ln

g/ 1 g

Reggeli gabonapelvhek és gabonaszeletek

33 g/l00 g

Gytimdles- és zildségalapi italok

200 g/1() ml

Instant alporok

93 g/l g

Kakad- és csokoladétartalmi édességek T g/l g
Tejtermeék-helyeticsitok  és  testidmeg-szaba- | 11 g/l g
Ivozas céljara srolgild, a napi émrend egy

részét helyettesith, nem tejalapd élelmiszerek
Savamyuie)-alapi termékek 5 g/l g
Tésztaalapl termékek 15 g/l g

Elokészitett s és hiskészimények

5
14 g/100 g

Levesek (fogyasetasra kész) és leveskoncent-
raumok vagy -porok

3 g/l g

nap ctrend egy reszét (egy etkerést) helvet-
tesitd élelmiszerek

Ealank 26 o/l g
Hushelvettesitok 40 g/ 1) g
Tejalapa italok 1 /1Ky g2
_Tc-sllnm-.:g—i:.abél'_-.'nzis celjara szolgald, a | 1 g/lid g

Az 0y clelmiszer megnevertse az art
tartalmazd  élelmiszerck  peldlésén:
~Shitake gomba micélum  alial
cnesziett borsd- és nzstehéne”.

Engedélyverve 2023.1.24-&n.
A jegyzékbe wald  felvétel
az (EU) 20152283 rende-
ket 26 cikkéwvel dsszhanghan
vedelem alatt alld, tudomsa-
nyos adatokon alapul.

Eérelmezd: MycoTechno-
logy, Imc. 18250 E. 4ikh
Avenue, Swite 50, Aurora,
20011 Colorade, Egvesilt
Allamok. Az adatvédelem
pdotartama alatt a Lemfimda
edodes  (Shitake  gomba)
micélium  altal  enjesztett
borst- és rzsfehénye ) élel-
misger kizdralag a  Myco-
Technology, Inc. altal
hozhato torgalomba ar
Unidn belll, kivéve, ha egy
kesabin kérelment
az (EU) 201572283 rende-
ket 26. cikkével Gsszhangban
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Példa az Unios jegyzékbol (specifikacio

Enpedélverzen ) Elelmiszer

Specafikaciok

Eemtinnla edodes (Shiitake gomba)
micélinm d@ltal erjesztett borsd- és
rizsfehérje

Jellemzok

Leiris:

Aoy elelmiszent egy borsd- (65 %) &5 rizsfehénjébdl (35 %) dlkd koncentratum alkotta keveréknek a Shiitake gomba (Lemiimile edodes) micélivmaval torténdg
erjeszbése, majd egy axt kivetd, ax erpeszics teljes véghemenetele érdekében alkalmazott hikezelés dtan allifjak 1o, amelybdl egy sor szaritas: lépés Oijan
kapjak meg a por alakd terméket

Jellemzik Gsszeténel:

Fehérje (% sziraz thmeg, W x 625, = 750

Nedvesség: = 7,0

Oisszes zsir (% szimz tmeg): = 10,0

Hamu (% szarax thmeg)e = 1000

Szénhedratok (kalkulalt %6-os menmyviség): = 15,0

Mikotoxinok:

Aflatoxin Bl {pgkg): < 1,0

Aflatoxin BT {pgkg): = 1,0

Aflatoxin G1 {we'kgh < 1.0

Aflatoxin G2 {we'kgh: < 1.0

Aflatoxinok dsszesen (B1+-B2+G1I+HG2) (pg'ke): < 3.0

Nehézfemek: \

Arzén (pgig) < 0.1 ,

Kadmium (ug/gk < 0.1 Elelmiszerbiztonsagi kovetelmények
Olom (pg'zk < 03 D

Higany (pgig) = 0.1

Mikrobiokigiai kritérinmok: /

isszes acrob mikroba sxama: = 1 000 CFLU/g

Oissres &lesrti- ¢ penészszam: = 100 CFU/g

EKohiformok: = 10 CFU/g

Safmorella spp.c 25 g-ban nem mutathats ki

Escirerichia coliz < 10 CFLU/g

Ligteria monocylogenes: 25 g-ban nem mutathatd ki

FCFLU: telephépad cgysiég

NH— OLFTALI0E0

ECOE 20790

[0HY 810

Iz



Honnan tajékozdodhat az élelmiszeripari
vallalkozo arrdl, hogy a terméke Uj
élelmiszer-e?




Az Europai Bizottsag uj élelmiszer katalogusa

https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/novel-food-catalogue en

3 This product was on the market as a food or food ingredient and consumed to a
W 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.

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
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.

There was a request whether this product requires authorisation under the Novel Food
Regulation. Further information is required.



https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/novel-food-catalogue_en

Uj élelmiszer statuszdnak megdllapitdsa a
2018/456 /EU szerint

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

“*Kérelem benyujtdsa Magyarorszagon: Nébih-hez az UPR (Ugyfélprofil
Rendszer) felileten keresztul

s A stdtusz megallapitdshoz sziikséges 6sszes adatot és informdaciot

az élelmiszer-vallalkozéonak kell biztositani
(2018/456/EU melléklete)

s»Statusz-megallapitas idotartama: 4 hénap




Lehet jogszeriitlen egy engedélyezett uj élelmiszer-osszetevo

forgalmazasa?
Igen, amennyiben...
(dNem engedélyezett élelmiszer-kategdria — 2015/2283/EU rendelet
szerinti el6zetes
e . ., Lo, engedélyezést kovetben
dMaximalis mennyiség tullépése hozhaté forgalomban az EU
S teriletén (felhaszndlas
DSpeCifi kacid kiterjesztése, specifikacio
modositdsa)

JEIGirt jelolési kovetelmény hianya -
Engedélyeztetés a védett v

Va . adatokra hivatkozas nélkdil
JAdatvédelem ] vagy az eredeti kérelmezé

beleegyezésével




Példak engedélyezett uj élelmiszerekre

v' UV-fénnyel kezelt gomba
v’ Algak, alga kivonatok (Agaricus bisporus)

& :

v’ Paradicsombdl szarmazé likopin

v Noni (Morinda citrifolia)

7

w__

5

v’ Aztékzsalyamag (chia mag)
J: P AR S o/ ’.'HH.-J



Koszonom a megtisztelo figyelmet!




	1. dia
	2. dia
	3. dia
	4. dia
	5. dia: Az engedélyezésben részt vevő  európai uniós intézmények
	6. dia: Az engedélyeztetés folyamata  (2283/2015/EU 10.cikk) 
	7. dia: Harmadik országban hagyományos élelmiszer bejelentése  (2283/2015/EU 14-15.cikk) 
	8. dia: Kérelmek benyújtása
	9. dia: A kérelmek tartalma
	10. dia: Az élelmiszerláncban alkalmazott uniós kockázatértékelés átláthatóságáról és fenntarthatóságáról szóló rendelet (2019/1381/EU)
	11. dia: Az innováció ösztönzése  Adatvédelem
	12. dia: Uniós jegyzék   2017/2470/EU végrehajtási rendelet
	13. dia: Példa az Uniós jegyzékből
	14. dia: Példa az Uniós jegyzékből (specifikáció)
	15. dia: Honnan tájékozódhat az élelmiszeripari vállalkozó arról, hogy a terméke új élelmiszer-e?
	16. dia: Az Európai Bizottság új élelmiszer katalógusa
	17. dia: Új élelmiszer státuszának megállapítása a 2018/456 /EU szerint 
	18. dia: Lehet jogszerűtlen egy engedélyezett új élelmiszer-összetevő forgalmazása?
	19. dia: Példák engedélyezett új élelmiszerekre
	20. dia

