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Altaldnos tajékoztato az uj élelmiszerekrol

Az ,élelmiszer” fogalmardl az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeir6l, az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg létrehozasarél és az  élelmiszerbiztonsagra vonatkozd — eljarasok
megallapitasarol a 178/2002/EK rendelet 2. cikke (,, minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy
feldolgozatlan anyagot vagy terméket jelent, amelyet emberi fogyasztasra szannak, illetve amelyet varhatoan
emberek fogyasztanak el”’) rendelkezik.

Amennyiben az Eur6pai Unio teriiletén Un. uj élelmiszert szeretnének forgalmazni, a terméknek elézetesen
at kell esnie egy engedélyezési folyamaton, melyet az uj élelmiszerekrdl és az vj élelmiszer-osszetevokrol
52616 258/97/EK' rendelet szabalyoz.

Mi minésiil 0j élelmiszernek?

Azon élelmiszerek és élelmiszer-0sszetevok mindsiilnek 0j élelmiszereknek és 1j élelmiszer-0sszetevoknek
(angolul novel food), melyek emberi fogyasztas céljabdl torténd felhasznalasa az Unio teriiletén 1997. majus
15-¢ el6tt elhanyagolhatd volt, valamint beletartoznak a rendelet 1. cikk (2) bekezdése alatt felsorolt
kategoriak valamelyikébe:

» az ) vagy szandékosan modositott els6dleges molekulaszerkezettel rendelkezé élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevok;

» a mikroorganizmusokbodl, gombakbol vagy algakbol allo vagy azokbdl izolalt élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevok;

» a novényekbdl allé vagy azokbdl izolalt élelmiszerek és élelmiszer-OsszetevOok, valamint az
allatokbodl izolalt élelmiszer-Osszetevok, a hagyomanyos szaporitasi vagy tenyésztési gyakorlat
alapjan  eloallitott  élelmiszerek ¢és élelmiszer-Osszetevok  kivételével, amelyek korabbi,
¢lelmiszerként torténd biztonsagos felhasznalasa adatokkal igazolhato;

» az élelmiszerek és az €lelmiszer-Osszetevok, amelyeknél jelenleg nem hasznalt, az élelmiszerek vagy
¢lelmiszer-Osszetevok Osszetételében vagy szerkezetében olyan szamottevo valtozasokat eldidézo
gyartasi eljarast alkalmaztak, amelyek kihatnak azok tapértékére, anyagcseréjére vagy a benniik
talalhaté nemkivanatos anyagok mennyiségére.

Az e rendelet hatalya ala tartozo ¢élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevok:
» nem veszélyeztethetik a fogyasztot,
» nem vezethetik félre a fogyasztot,
» nem térhetnek el olyan mértékben azoktol az élelmiszerektdl vagy élelmiszer-osszetevoktol, amelyek
helyettesitésére szolgalnak, hogy a szokasos fogyasztasuk taplalkozasi hatranyokat okozzon a
fogyasztonak.

Ki kérelmezheti az eljarast?

Amennyiben az adott élelmiszerrél megallapithatd, hogy 0j élelmiszer, a 258/97/EK elbirasainak
megfelelden biztonsagi értékelésnek kell alavetni azt. Az engedélyezést az adott élelmiszer, vagy élelmiszer-
OsszetevO gyartdja vagy forgalmazdja kérheti az illetékes briisszeli bizottsagtdl azon orszag kompetens
hatosagan keresztiil, ahol eldszor kivanja forgalmazni a terméket.
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Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete az Uj élelmiszerekrél és az Uj élelmiszer-6sszetevikrél




A kérelmezo feladata az engedélyezés soran:

> Elkésziti a 97/618/EK” ajanlas szerinti informaciokat tartalmazo dokumentaciot, valamint annak rovid
Osszefoglalasat.

> A 1852/2001/EK’ rendelet értelmében a kérelmezének lehetdsége van arra, hogy az altala kozolt gyartasi
eljarasra vonatkozo informaciok kozil megjeldlje a titkosan kezelendOket, melyek nyilvanossagra
keriilése sértheti versenyhelyzetét.

» A kérelmez6 a dokumentacid Osszeallitisa soran segitségiil felhasznalhatja az illetékes EU
munkabizottsig a ,jelentés mértékben emberi fogyasztds céljara” fogalmat tisztazo * és a lényegi
egyenértékiiség’ megallapitasara vonatkozé Gtmutatit.

» Amennyiben Magyarorszagon kivanja el6szor termékét forgalomba hozni, akkor kérelmét az dsszefoglald
dokumentummal egyiitt magyarul és angolul 4-4 nyomtatott példanyban és elektronikus formaban)
benyujtja a Foldmiivelésiigyi Minisztérium Elelmiszer-feldolgozasi Foosztalyahoz (FM).

» Ezzel egy idében meg kell kiildenie a beadasra keriilt dokumentacié masolatat az Europai Bizottsag
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosaghoz is (Directorate-General for Health and Food
Safety, DG SANTE).

(Fontos, hogy a kérelmezonek a titkosan kezelendd informaciokat a 1852/2001/EK rendeletnek
megfelelden- egyeztetve az FM-mel - az Eurdpai Bizottsag részére is meg kell kiildeni.)

» A kérelmet fogadd tagallam kompetens hatosaga (FM) értesiti az elsOdleges értékelést végzod
szervezet(ek)et. Magyarorszagon az elsddleges biztonsagi értékelést az ¢lelmiszerlanc-feliigyeleti szerv
végzi el, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv szakvéleményének figyelembe vételével a 2008. évi
XLVI. torvény® 35. § (4) bekezdésének e) pontja értelmében. Az élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL 29.) Korm. rendelet’ 8. § (1) bekezdése
alapjan a NEBIH. Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetrl szolo 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet® 5. § ¢) pontja alapjan az OGYEL A
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalon beliil a biztonsagi értékelés az Elelmiszerbiztonsagi
Kockazatértékelési Igazgatosag (NEBIH EKI) feladata, mig az egészségiigy oldalarol az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet.

» Az elsodleges biztonsagi értékel6 dokumentum osszeallitasara 90 nap all rendelkezésre.
Amennyiben a benyujtott dokumentacié nem tartalmaz elegendé informacidt az elsédleges biztonsagi
értekelés elvégzéséhez, Gjabb, kiegészitd adatok bekérésére van lehetdség. A kiegészitd adatok kérése
vagy kiegészité vizsgalatok sziikségessége esetén (ezeket a NEBIH EKI kéri be a kérelmez6tsl) a 90
napos hataridé meghosszabbodik, melyrdl a FM értesitést kiild az Eurdpai Bizottsagnak.

» Az clkészitett els6dleges értékelést elektronikus és postai Giton az FM tovabbitja az Eurdpai Bizottsaghoz
a 90 napos hataridon beliil.

» A Bizottsag megkiildi az értékelést és az Osszefoglalast a tagallamok szamara.

» A tagallamok a Bizottsagtol kapott értesitést koveto 60 napon beliill megjegyzést tehetnek, vagy
megalapozott kifogassal élhetnek a benyijtott dokumentaciéval kapcsolatban. Eszrevétel vagy

2 97/618/EC: Commission Recommendation of 29 July 1997 concerning the scientific aspects and the presentation of
information necessary to support applications for the placing on the market of novel foods and novel food ingredients
and the preparation of initial assessment reports under Regulation (EC) No 258/97 of the European Parliament and of
the Council (Text with EEA relevance)

® A Bizottsag 1852/2001/EK rendelete egyes informdciék nyilvdnosségra hozataldra és a 258/97/EK eurépai parlamenti
és tanacsi_rendelet értelmében benyujtott informacié védelmére vonatkozd részletes alkalmazasi szabdlyok
megallapitdsardl

* http://ec.europa.eu/food/safety/docs/novel-food guidance human-consumption en.pdf

>http://aesan.msssi.gob.es/AESAN/docs/docs/cadena alimentaria/gestion de aspectos nutricionales/EU_Guidelines
to_demonstrate substantial equivalence.pdf
©2008. évi XLVI. torvény az élelmiszerlancrdél és hatdsagi felligyeletérdl

722/2012. (11.29.) Korm. rendelet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol

8 Az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl sz616 28/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet




kifogas az ¢lelmiszer vagy élelmiszer-Osszetevd kiszerelésével vagy cimkézésével kapcsolatosan is
tehetd.

» Amennyiben az elsédleges értékelés alapjan kiegészité vizsgalat nem valt sziikségessé, és a 60 napos
értékelési idoszak alatt a Bizottsag, és egyik tagallam sem emelt indokolt kifogast a termék forgalomba
helyezése ellen, a termék minden tovabbi eljaras, ill. dontés nélkiil forgalmazhato. Err6l a nemzeti
kompetens hatosag (FM) hatarozatban értesiti a kérelmezot, ill. a Bizottsagon keresztil a tobbi
tagallamot.

» Abban az esetben, ha valamely tagallam részérél indokolt kifogas érkezik, ezekre a kifogasokra a
kérelmez6 valaszokat ad(hat) az adott tagallam(ok)nak a Bizottsaghoz eljuttatva.

» Az U(jabb informaciok alapjan donthet az adott tagallam, hogy az indokolt kifogasait a termékkel
kapcsolatban fenntartja, vagy elfogadja a kérelmez0 valaszait. A tagallam err6l a dontésérdl értesiti a
Bizottsagot.

» Amennyiben a kérelemmel kapcsolatosan az elsddleges értékelés eredményeként, kiegészitd vizsgalat valt
sziikségessé, vagy megalapozott kifogas meriilt fel, akkor a Novények, Allatok, Elelmiszer és Takarmany
Alland6 Bizottsag (Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, SCOPAFF) részvételével
végrehajtasi hatarozat meghozatalara keriil sor, melyhez a Bizottsag kikérheti az Eurépai Elelmiszer-
biztonsagi Hatosag (European Food Safety Authority, EFSA) szakvéleményét is.

» A hatarozat kétféle lehet:

o A forgalmazas engedélyezése
o A forgalomba hozatal visszautasitasa.

» Ezt kovetdéen a Bizottsag a 258/97/EK rendeletben foglaltak szerint haladéktalanul tajékoztatja a

kérelmez6t a meghozott hatarozatrol és azt az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjdaban Kihirdeti.

Az eljaras koltségei:

Az 1) élelmiszerek elsddleges értékeléséhez sziikséges, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal
elkészitett szakvélemény készitésének dija a kérelmezot terheli. Ennek Osszege az Allami Népegészségiigyi
és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgdltatasaiért fizetendo
dijakrol sz6lo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1. mellékletének II. 5. pontja szerinti mindenkori igazgatasi
szolgéltatasi dij’.

Milyen szempontok szerint kell a kérelmet osszeallitani?

Tekintettel arra, hogy az engedélyezés soran a kérelmezo altal beadott tudomanyos dokumentacié Kkeriil
értékelésre, ezért kiemelten fontos a kérelem megfeleld Gsszeallitasa, amelyben a 97/618/EK Bizottsag
ajanlasa alapjan az alabbi pontokat kell részletesen kidolgozni:
A kérelem valtozo tartalmi elemei:
1. Uj Elelmiszer kategériak: A kérelemben az alabbi kategoriak valamelyikébe sziikséges a szoban
forgo élelmiszert/élelmiszer-0sszetevot besorolni:
a) genetikailag modositott organizmus, vagy ezt tartalmazo €élelmiszer
b) genetikailag modositott organizmusbdl eléallitott, de azt nem tartalmazé élelmiszer
¢) 1j, vagy szandékosan modositott elsédleges molekulaszerkezetli élelmiszer
d) mikroorganizmusbol, gombabol, algabol all, vagy ebbdl izolalt élelmiszer
e) novényekbdl all, vagy abbol izolalt, vagy allatokbdl izolalt (tradicionalis termesztési/tenyésztési
eljarasok kivételével) élelmiszer, biztonsagos human fogyasztasra vonatkozoan vannak adatok
f) eddig nem hasznalt technologiaval, gyartasi eljarassal eldallitott élelmiszer, mely szignifikansan
megvaltoztatja az Osszetételt, szerkezetet, igy valtozik a tapérték, metabolizmus, kedvezdtlen
tulajdonsagok
2. Tisztazni kell, hogy fenn all-¢ 1ényegi egyenértékiiség (lasd késobb).
Osszetétel
b. Bevitel: élelmiszerfogyasztasra vonatkozo vizsgalatok elvégzése.
c. Allatokon végzett toxikologiai tesztekkel kapcsolatos taplalkozasi megfontolasok
d. Toxikologiai kdvetelmények
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e.
f.
g.
h.

3. Azjél
a.
b.
c.
d.
e.
f.

4. Alapvet

Az 1j élelmiszer alkalmazasa az étrendben

Uj mikroorganizmusok

Allergén potencial

Marker gén értékelése

elmiszerek osztalyozasa

Tiszta kémiai anyagok, keverékeik, nem-GM forrasbol
Komplex 1j élelmiszer, nem GM-forrasbol

GM novények és termékeik

GM allatok és termékeik

GM mikroorganizmusok és termékeik

Uj eljarassal eldallitott élelmiszerek

0 informaciok az 1) élelmiszer értékeléséhez (az adott élelmiszer, élelmiszer-Osszetevo

jellegzetességének fiiggvényében)
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(Megjegyezziik,

Specifikacio

Eloallitasi/termelési folyamat hatasa az uj élelmiszerre

A felhasznalt organizmus, mint j élelmiszer, fogyasztasanak torténete
A genetikai modositas hatasa a gazda szervezet tulajdonsagaira

Uj élelmiszer forrasaként hasznalt GM organizmus genetikai stabilitasa
Az 0j genetikai anyag expressziojanak jellemzoi

A genetikai anyag transzfer a GM organizmusbol

Genetikailag modositott mikroorganizmus tulélése €s telepképzése a human bélben
Eldrelathato bevitel/hasznalat mértéke

Informacidk az 0j élelmiszer forrasanak korabbi human expozicidjarol
Taplalkozasi informaciok

Mikrobiologiai informaciok

. Toxikologiai informaciok

hogy noha a 97/618/EK ajanlas tartalmazza a géntechnolégidaval modositott névényekre,

dllatokra, mikroorganizmusokra, illetve termékeikre vonatkozo informdciokat is, azok mdr az Europai

Parlament és a

Tandcs 1829/2003/EK rendelet hatdlya ala tartoznak.)

A kérelem alland¢ tartalmi elemei:
1. Adminisztrativ adatok: a kérelmezé neve, cime, 0j élelmiszer ecldallitdjanak neve, cime,
kontaktszemély.
2. Altaldnos leiras: a 97/618/EK szerinti csoportba/alcsoportba torténd besorolas, valamint ennek
tudomanyos igazolasa.

3. Alapvet

0 adatok és konzultacio: a 97/618/EK szerinti, 4. pontba foglalt adatok bemutatasa, tovabba

részletes elemzése, értékelése, szintézise.
4. Az élelmiszer kérelmezé altal torténd értékelése és kovetkeztetések: az 6sszes rendelkezésre allo

informa

ci6 alapjan a végkovetkeztetés kialakitasa arrdl, hogy a szoban forgo 1) élelmiszer

biztonsagos-e a fogyasztd szamara ¢és igy forgalmazhato-e a K6zdsségen beliil.
5. A kérelmezo 6sszefoglaloja (a tagallamok felé torténd tovabbitas céljabol).

Egvyszeriisitett eljaras:

A fentiekben ismertetett engedélyezési eljarason kiviil abban az esetben, ha 1ényegi egyenértékiiség all fenn
az 0j ¢lelmiszerrel kapcsolatban, lehetdség nyilik egy egyszerisitett/notifikacids eljarasra.

Lényegi egyenértékiiségrol akkor beszélink, ha az 1) élelmiszerek vagy 1j élelmiszer-Osszetevok a
rendelkezésre allo és altalanosan elismert tudomanyos bizonyitékok vagy az illetékes szervek valamelyike

altal adott szakv

¢lemény alapjan:

> Osszetételik,
» tapértékiik,

» anyagcs

eréjiik,



» rendeltetésszeri felhasznalasuk és a benniik talalhatd nemkivanatos anyagok hatarértékei
tekintetében 1ényegében egyenértékiiek mas, 1étez6 ¢élelmiszerekkel vagy élelmiszer-6sszetevokkel.

A létezo ¢lelmiszerekkel vagy élelmiszer-osszetevokkel 1ényegében egyenértékii 0j élelmiszerek és 1j

¢lelmiszer-Gsszetevok esetében egyszerlsitett eljarast, notifikaciot kell elfogadni. Ez az eljaras alkalmazhato:

» a mikroorganizmusokbol, gombakbol vagy algakbol all6 vagy azokbodl izolalt élelmiszerekre és
¢lelmiszer-Osszetevokre;

» a ndvényekbdl allo vagy azokbol izolalt élelmiszerekre és élelmiszer-Osszetevokre, valamint az
allatokbol izolalt ¢lelmiszer-GsszetevOkre, a hagyomanyos szaporitasi vagy tenyésztési gyakorlat
alapjan eldallitott  élelmiszerek és  élelmiszer-Osszetevok — kivételével, amelyek korabbi,
¢lelmiszerként torténd biztonsagos felhasznaldsa adatokkal igazolhato.

Miutan a kérelmez6é a kompetens hatosag véleménye alapjan megkapta az engedélyt, értesiti az Eurdpai
Bizottsagot a termék forgalomba hozatalardl. Az altalanosan elismert tudomanyos bizonyitékokkal
alatamasztott kérelmet kozvetlenill az Eurdpai Bizottsaghoz is be lehet nyujtani. A Bizottsag honlapjan
megtalalhatd valamennyi notifikacio 6sszegyljtve, amely az alabbi linken kozvetleniil elérhetd:
http://ec.europa.cu/food/safety/docs/novel-food notifications en.pdf

(Legutolsé frissités datuma: 2016. marcius 01.)



