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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1326 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 10.)
a Schizochytrium sp. (FCC-3204) olaj (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
4j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet modositisirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az Gj 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 bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

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

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek uniés jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

2019. janudr 23-an a Fermentalg vallalat (a tovabbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1)
bekezdése alapjin kérelmet nyujtott be a Bizottsighoz a Schizochytrium sp. olaj 1j élelmiszer felhasznaldsanak
kiterjesztése irdnt. A kérelem a Schizochytrium sp. olajnak a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben () meghatdrozott, csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd
tapszerekben vald felhasznédldsara vonatkozo kiterjesztésére irdnyult. A kérelmez§ altal haszndlt és a széban forgd
kérelem targyat képezd Schizochytrium sp. torzset FCC-3204. torzsként hatdroztak meg.

2019. dprilis 15-én a kérelmez6 az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése alapjan egy mdsik kérelmet
nydjtott be a Bizottsighoz a Schizochytrium sp. olaj 0j élelmiszer felhasznéldsi feltételeinek modositdsa irdnt. A
kérelem a 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott étrend-kiegészitGkben a
Schizochytrium sp. olaj fels6 hatdrértékének novelésére irdnyult a felnstt népesség esetében, kivéve a vdrandds és
szoptatd nSket. A kérelmez6 dltal haszndlt és a sz6ban forgd kérelem targydt képezd Schizochytrium sp. torzs azonos
a fent emlitett FCC-3204. torzzsel.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2019. méjus 13-dn konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsiggal (a tovibbiakban: Hatésag), és felkérte, hogy adjon tudomanyos
szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a Schizochytrium sp. olaj 1j élelmiszerként csecsemdknek és
kisgyermekeknek szdnt anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitG tdpszerekben val6 felhasznildsira vonatkozd
értékelését.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelel6en a Bizottsdg 2019. julius 10-én konzultdlt a
Hatoséggal, és felkérte, hogy adjon tudomanyos szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a Schizochytrium sp.
olaj 1j élelmiszer felhasznéldsi feltételeinek modositdsdra vonatkozo értékelését.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 1ij élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdrdl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyOgydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgilo, teljes napi étrendet helyettesit6 élelmiszerekrél, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(7) A Hatdsdg 2020. november 24-én tudomdnyos szakvéleményt fogadott el a Schizochytrium limacinumbdl (FCC-3204
torzs) szdrmazd, anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitd tdpszerekben az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti i
élelmiszerként torténd felhaszndldsra szant olaj biztonsdgrdl (°), valamint a Schizochytrium limacinumbdl (FCC-3204
torzs) szdrmazd, étrend-kiegészit6kben az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti @j élelmiszerként torténd
felhasznéldsara szant olaj biztonsdgrol (). A széban forgd szakvélemények 6sszhangban vannak az (EU) 2015/2283
rendelet 11. cikkének kovetelményeivel.

(8)  Ezekben a véleményekben a Hatdsdg megerGsitette, hogy a FCC-3204 torzs azonositottan a Schizochytrium limacinum
fajhoz tartozik, amely megkapta a ,vélelmezetten biztonsagos” (QPS) mindsitést, és amelyet 2020-ban felvettek a
QPS-ajanldssal rendelkezd, az élelmiszerekhez vagy takarmanyokhoz szdndékosan hozzdadott bioldgiai anyagok

jegyzékébe (7).

(9) A Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Schizochytrium limacinum fajhoz tartoz6, az FCC-3204 torzsbdl
elgallitott Schizochytrium sp. olaj az anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitS tapszerekben a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett, valamint az étrend-kiegészit6kben az 1 g/nap felsS hatdrérték mellett biztonsdgos.

(10) Az étrend-kiegészitGkre vonatkozd kérelmet illetGen a Hatdsdg tgy itélte meg, hogy a kérelmezd altal benydjtott
adatok nem elegend@ek az j élelmiszer biztonsagossaganak megallapitasdhoz a javasolt felhaszndldsok mellett (3 g
DHA/nap feln6tteknek szant étrend-kiegészitSkben, a varandds és szoptatd ndk kivételével). A Hatdsdg azonban
,Az ejkozapentaénsav (EPA), a dokozahexénsav (DHA) és a dokozapentaénsav (DPA) tolerdlhaté napi beviteli
szintje” () cimd, 2012. évi tudomdnyos véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a DHA 6nmagédban
legfeljebb 1 g/nap kiegészits bevitele nem vet fel biztonsdgi aggalyokat az ltaldinos népesség szdmdra. A Hatdsig
kovetkeztetéseivel Gsszhangban és a tagdllamok véleményét figyelembe véve a Bizottsdg ugy véli, hogy az
engedélyezésnek a 3 évesnél idGsebb éltaldnos népességre kell vonatkoznia.

(11) Cimkézési kovetelményt kell elSirni annak érdekében, hogy a fogyasztékat megfelelGen tdjékoztassdk arrdl, hogy a
Schizochytrium sp (FCC-3204) olajat tartalmazé étrend-kiegészitGket csecsemdk és 3 év alatti gyermekek nem
fogyaszthatjdk.

(12) A kérelmezd dltal benytjtott adatok nem tették lehetGvé a Schizochytrium mikroalga nemhez tartozé mds torzsekbdl
elgallitott olaj biztonsdgossdgara vonatkozd kovetkeztetés levondsat. A Hatdsdg véleménye ezért nem ad elegendd
alapot annak megallapitdsdra, hogy a Schizochytrium mikroalga nemhez tartozé mds torzsekbdl eldallitott, anyatej-
helyettesit§ és anyatej-kiegészit§ tdpszerekben, valamint az étrend-kiegészit6kben megnovelt mennyiségben
felhasznélt olaj megfelel-e az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1) bekezdésének.

(13) A Hat6sdg véleményeit kovetden, és figyelembe véve, hogy az engedélyezett Schizochytrium sp. olaj, amelyre a
felhaszndlds kiterjesztését kérték, nem fajspecifikus, sem torzsspecifikus, ezért a Schizochytrium sp. FCC-3204
torzsébdl szdrmazd olajnak az értékelt felhasznaldsi feltételek mellett torténs forgalomba hozataldt kell
engedélyezni, nem pedig a felhaszndldsnak a kérelmez6 dltal kért, a Schizochytrium nemzetség valamennyi torzsébdl
szarmazo olajra valo kiterjesztését.

(14) Az (EU) 2017/2470 rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott Schizochytrium sp. (FCC-3204) olajat fel kell venni az engedélyezett dj
élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.

() EFSA Journal 2021;19(1):6344.

() EFSA Journal 2021;19(1):6345.

() EFSA BIOHAZ Panel, 2020. Nyilatkozat az élelmiszerekhez vagy takarmdnyokhoz szdndékosan hozzdadott, azon QPS-ajdnldssal
rendelkezd bioldgiai anyagok jegyzékének naprakésszé tételérdl, amelyekrdl az EFSA 11-et értesitették: az EFSA-nak 2019 szeptemberéig
bejelentett rendszertani egységek megfelelésége, EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57. o.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2815.
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(2) Az unids jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznaldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en modosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

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

1. az 1. tdbldzat (Engedélyezett j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki: [KiadGhivatal: kérjiik, illesszék be a magyar nyelvii vdltozatba a betiirendrendnek megfeleld helyre.]

,Engedélyezett 1ij élelmiszer

Az Uj élelmiszer felhasznéldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

Schizochytrium sp. (FCC-3204)
olaj

Adott dlelmiszer-kategdria

A DHA maximdlis mennyiségei

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesitd tdpszer és anyatej-
kiegészit8 tapszer

A 609/2013/EU rendelettel
osszhangban

A 3 éven felili dltaldnos
népességnek szant,

a 2002/46/EK irdnyelvben
meghatarozott étrend-
kiegészitSk

1 g[nap

Az 4j élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazo élelmiszerek jelolésén:
,Schizochytrium sp. mikroalgabdl nyert olaj».”.

A Schizochytrium sp. (FCC-3204) olajat
tartalmazo étrend-kiegészit6k cimkézésén fel
kell tiintetni azt a kijelentést, hogy az étrend-
kiegészit6 nem adhatd csecsemdknek és 3
évesnél fiatalabb gyermekeknek.”

2. a 2. tabldzat (Specifikdciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki: [Kiaddhivatal, kérjiik illesszék be a bettirend szerinti helyen a HU nyelvii vdltozatba.]

,Engedélyezett 1ij élelmiszer

Specifikdciok

Schizochytrium sp. (FCC-3204) olaj

Leirds/meghatdrozas:

Osszetétel:
Savszdm: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidszdm (PV): < 5,0 meq/kg olaj

El nem szappanosithaté rész: < 4,5 %
Transzzsirsavak: < 1,0 %
Dokozahexénsav (DHA): = 32,0 %

p-anizidinszdm: < 10”

Az 4j élelmiszer a Schizochytrium sp. mikroalga FCC-3204 torzs dltal elGallitott olaj.

Nedvesség- és illéanyag-tartalom: < 0,05 %

T1°8°1c0¢

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy

£T/88T 1



	A Bizottság (EU) 2021/1326 végrehajtási rendelete (2021. augusztus 10.) a Schizochytrium sp. (FCC-3204) olaj (EU) 2015/2283 európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti új élelmiszerként történő forgalomba hozatalának engedélyezéséről és az (EU) 2017/2470 bizottsági végrehajtási rendelet módosításáról 
	MELLÉKLET 


