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(2023. december 20.)

s 7

az almagyiimoélcs-sejtkultirds biomassza wj élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak
engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet modositisarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 12. cikke
(1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett tj élelmiszerek unids jegyzékét
megéllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (3.

(3)  2020. dprilis 14€én a  Mibelle Group Biochemistry (a  tovdbbiakban:  kérelmezd) az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz az
almagyiimoélcs-sejtkulttirds biomasszdnak az uniés piacon 1j élelmiszerként torténd engedélyezésére vonatkozdan.
A kérelmez8 az almagytimoles-sejtkultirds biomassza 2002/46EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
meghatarozott étrend-kiegészitGkben valé felhaszndlasdnak engedélyezését kérte.

(4)  2020. december 2-dn a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésigot (a tovabbiakban: Hat6sdg),
hogy végezze el az almagytimolcs-sejtkultiirds biomassza G élelmiszerként torténd értékelését.

(5)  2023. mdjus 24-én a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta az almagyiimolcs-
sejtkultdrds biomassza mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer biztonsdgossdgardl szolo
tudomdnyos szakvéleményét (4.

(6)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az almagyiimolcs-sejtkultiras
biomassza 1j élelmiszer a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos a felnétt lakossdgnak szant étrend-
kiegészit6kben, legfeljebb 0,15 mg/nap mennyiségben. Ezért a tudomanyos szakvélemény elegendd alapot nyuijt
annak megallapitasahoz, hogy az almagyiimolcs-sejtkultiirds biomassza a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt forgalombahozatali feltételeknek.

(7)  Helyénval6, hogy az almagyiimolcs-sejtkultrds biomassza 4j élelmiszernek az 4j élelmiszerek unibs jegyzékébe
torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informaciokat.
E tekintetben a kérelmezd dltal javasolt és a Hat6sdg dltal értékelt felhaszndldsi feltételekkel osszhangban a
fogyasztokat megfelel§ cimkével kell tdjékoztatni arrdl, hogy az almagyiimolcs-sejtkultiirds biomasszat tartalmazé
étrend-kiegészitGket a felndtt lakossdgnak szanjdk.

() HLL327.,2015.12.11,, 1. 0., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2015/2283oj.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin torténé megéllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/oj).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj).

(*) EFSA Journal 2023;21(7):8065.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2847oj
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HU

HL L, 2023.12.21.

(8) Az almagyiimolcs-sejtkultrds biomasszat fel kell venni az 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtasi
rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek
megfelel6en médositani kell.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az almagyiimolcs-sejtkultirds biomassza forgalomba hozhaté az Unidban.

Az almagytimolcs-sejtkultirds biomasszat fel kell venni az #ij élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletben
meghatdrozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. december 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2847oj



lo//¥8¢/¢zog/1dunr Sax[ip[naedona-erep//:dny 117

MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

. Az 1. tablazat (Engedélyezett 4j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Egyéb

Enge delyf:zett 4 Az 1j élelmiszer felhaszndldsanak feltételei Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények . . Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények
,Almagyiimélcs- Adott dlelmiszer-kategdria Maximalis
sejtkultdrds mennyiségek
biomassza PP } T .
A feln6tt népességnek szant, 0,15 mg/nap 1. Az 4j élelmiszer megnevezése az azt tar-

a 2002/46/EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-kiegészitGk

talmazé élelmiszerek jelolésén: ,alma-
gyiimoles-sejtkultirds biomassza”

2. Az 1j élelmiszert tartalmazé étrend-kie-
gészitSk jelolésén fel kell tiintetni egy arra
vonatkoz6 nyilatkozatot, hogy azokat
csak 18 évesnél idGsebb személyek fo-
gyaszthatjak.”

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Almagyiimélcs-sejtkultiirds biomassza

Leirds/meghatdrozis:
Az 4j élelmiszer a svdjci Uttwiler Spatlauber (Malus domestica Borkh.) almafajta termesztett és homogenizélt sejtjeibl késziilt biomassza.

A gyartasi folyamat az alma meghatdrozott részeinek steril koriilmények kozott torténd gydijtésébdl dll, amelyeket ezt kovetden szildrd
kozegre helyeznek azzal a céllal, hogy steril koriilmények kozott kivaltsak a dedifferencidlt sejtekbdl dll6 primer sebszovet kialakuldsat. A
sebszoveti sejteket ezutdn folyékony kozegben termesztik, majd homogenizaljdk, hékezelik és szaritjak.

Jellemzdk/osszetétel:

Nedvesség: 10,9-15,5 g/100 g

Hamu: 11,8-20,8 g/100 g

Fehérjék: 14,3-20,0 g/100 g

Zsirok: 0,6-2,5 g/100 g

Nem emészthet szénhidratok 17,1-25,2 ¢g/100 g
Mis szénhidratok (kalkulalt (*)): 21,9-38,9 g/100 g

Osszes cukor: 17,1-32,6 g/100 g
Fruktdz: 10,8-20,2 g/100 g
Glitkoz: 3,8-7,0 g/100 g

1Terecot ‘1
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Osszes fenol: 0,15-0,29 g/100 g
Almasav: 0,41-1,19 g/100 g
Szukcinilsav: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Mds szénhidrdtok (/100 g) = 100 (szdrazmaradék) — hamu — fehérje (nitrogén x 6,25) — Osszes zsir — Szukcinilsav — L-almasav — Etrendi rost”

NH

1TTrecot ‘1™



	A Bizottság (EU) 2023/2847 végrehajtási rendelete (2023. december 20.) az almagyümölcs-sejtkultúrás biomassza új élelmiszerként történő forgalomba hozatalának engedélyezéséről és az (EU) 2017/2470 végrehajtási rendelet módosításáról 
	MELLÉKLET 


