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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1513 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 28.)

az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a Calanus finmarchicusbél nyert olaj 4j élelmiszer
felhasznéldsi feltételei és tovabbi jel6lési kovetelményei tekintetében torténd médositisardl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrdl, 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 killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

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

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megdllapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 20172470 végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepl$ unids jegyzékben engedélyezett 4j élelmiszerként
szerepel a Calanus finmarchicusb6l nyert olaj.

(4) Az (EU) 2022966 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () az dltaldnos népesség esetében — a csecsemdk és a kisgyermekek
kivételével — legfeljebb 1,0 g/nap (< 0,1 % asztaxantin-észter, ami napi < 1,0 mg asztaxantinnak felel meg), a 14 évnél
id@sebb altaldnos népesség esetében pedig legfeljebb 2,3 g/nap (asztaxantin-észterek < 0,1 %-tol < 0,25 %-ig terjedd
mennyiségben, ami napi < 5,75 mg asztaxantinnak fele] meg) maximalis mennyiségig engedélyezte a Calanus
finmarchicusbdl nyert olajnak a 2002/46/EK irdnyelvben (*) meghatdrozottak szerinti étrend-kiegészitGkben vald
felhasznaldsat.

(5)  2024. december 16-4n a Calanus A[S villalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nyijtott be a Bizottsighoz a Calanus finmarchicusbdl nyert olaj Gj élelmiszer
felhaszndlasi feltételeinek modositdsa irdnt. A kérelmez8 a felhasznaldsi feltételekben az asztaxantin-észterek
maximdlis mennyiségének 0,25 %-ra torténS mddositdsat javasolta valamennyi népességcsoport esetében. A
kérelmez6 a Calanus finmarchicusbdl nyert olajban taldlhat6 asztaxantin-észterek maximaélis mennyiségének legfeljebb
0,25 %-ra torténS emelését kérte a legaldbb 3 éves, de 14 évnél fiatalabb gyermekek esetében. Az asztaxantin-
észtereket a jelenleg engedélyezett < 0,1 %-os mennyiségben tartalmazd, az altaldnos népességnek szant étrend-
kiegészitSk esetében a kérelmez8 a Calanus finmarchicusbol nyert olaj jelenleg engedélyezett felhasznaldsi szintjének
napi 1,0 g-rél napi 0,9 g-ra val6 csokkentését javasolta (asztaxantin-észterek < 0,25 %-ig terjed6 mennyiségben, ami

() HLL 327, 2015.12.11,, 1. o, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 4 élelmiszerek unids jegyzékének az 4j élelmiszerekrdl
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megallapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() A Bizottsdg (EU) 2022/966 végrehajtdsi rendelete (2022. jinius 21.) az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a Calanus
finmarchicus-bél nyert olaj tj élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei, kiilonos jelolési kovetelményei és egyéb specifikdcioi tekintetében
torténé médositdsarol (HL L 166., 2022.6.22., 125. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/966/0j).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérdl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o., ELT http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46/0j).
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napi < 2,25 mg asztaxantinnak felel meg), kivéve a csecsemdk és a kisgyermekek esetében. A 10 évesnél id6sebb
dltaldnos népességnek szdnt étrend-kiegészitSk esetében a kérelmezd napi 2,2 g maximadlis felhaszndldsi mennyiséget
javasolt (asztaxantin-észterek < 0,25 %-ig terjed6 mennyiségben, ami napi < 5,5 mg asztaxantinnak felel meg).
Emellett a kérelmez§ az asztaxantin-észtereket a jelenleg engedélyezett < 0,25 %-os mennyiségben tartalmazé, a 14
évnél id6sebb dltaldnos népességnek szant étrend-kiegészit6k esetében a Calanus finmarchicusbdl nyert olaj jelenleg
engedélyezett felhasznaldsi szintjének napi 2,3 g-rél napi 3,1 g-ra valé novelését javasolta (asztaxantin-észterek
< 0,25 %-ig terjed6 mennyiségben, ami napi < 7,75 mg asztaxantinnak felel meg). Végezetiil a kérelmezd a tovabbi
jelolési kovetelmények modositdsat kérte, ugyanis az arra vonatkozé dllitds, hogy a Calanus finmarchicusbdl nyert
olajat tartalmazé étrend-kiegészitSket 14 évnél fiatalabb gyermekek nem fogyaszthatjdk, ha az osszetevd > 0,1 %
asztaxantint tartalmaz, mdr nem helytallo, mivel a Calanus finmarchicusbdl nyert olaj asztaxantintartalmat a népesség
valamennyi csoportjdban harmonizaljak.

(6) A Bizottsag tgy véli, hogy a Calanus finmarchicusb6l nyert olaj unids jegyzékben szerepls bejegyzésének a legaldbb 3
éves, de 10 évnél fiatalabb gyermekekre, a legalabb 10 éves, de 14 évnél fiatalabb serdiil6kre és a 14 évnél id6sebb
dltaldnos népességre vonatkozo felhasznéldsi feltételekben bekovetkezett valtozdsok tekintetében kért naprakésszé
tétele valészinisithetéen nem gyakorol hatdst az emberi egészségre, ezért nincs szitkség az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdg (a tovdbbiakban: Hat6sdg) altal az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése szerint
elvégzendd biztonsagi értékelésre. A Calanus finmarchicusb6l nyert olaj asztaxantin-észter-tartalmdnak javasolt
novelése varhatéan olyan asztaxantinbevitelt eredményez, amely a normal étrendbél szdrmazé asztaxantinbevitellel
egyiitt elérelathatban egyetlen népességcsoportban sem haladja meg a Hatdsdg dltal megallapitott 0,2 mg/testtomeg-
kilogramm megengedhetd napi asztaxantinbevitelt (°).

(7)  Ezért helyénval6 a kérelmezd dltal javasoltak szerint médositani a Calanus finmarchicusbdl nyert olaj G élelmiszer
felhasznaldsi feltételeit.

(8)  Helyénval6 tovabbd a Calanus finmarchicusb6l nyert olajra vonatkozé jel6lési kovetelményeket a javasolt felhaszndldsi
feltételekkel Osszhangban mddositani, mivel mar nem helytdlld az arra vonatkozé dllitds, hogy a Calanus
finmarchicusbdl nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészitSket 14 évnél fiatalabb gyermekek nem fogyaszthatjék, ha az
osszetevd = 0,1 % asztaxantint tartalmaz.

(9)  Akérelemben benydjtott informéciok alapjdn kell§ megalapozottsdggal allithatd, hogy a Calanus finmarchicusbdl nyert
olaj 1j élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek és kiilonos jelolési kovetelményeinek modositdsai megfelelnek az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkében foglalt feltételeknek, ezért azokat j6vd kell hagyni.

(10) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelSen mddositani kell.

(11) Annak érdekében, hogy a vallalkozok szdmdra elegendd id6 dlljon rendelkezésre, hogy gyakorlataikat az e rendelet
kovetelményeinek valé megfelelés érdekében kiigazitsdk, dtmeneti intézkedéseket kell megdllapitani azokra a Calanus
finmarchicusbdl nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészitSkre vonatkozdan, amelyeket e rendelet hatalybalépése el6tt
jogszertien hoztak forgalomba az unids piacon vagy adtak fel harmadik orszdgokbdl az Unidba.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

() EFSA Journal 2020;18(2):5993, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993.
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2. cikk

(1)  Azok a Calanus finmarchicusbdl nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészitdk, amelyeket e rendelet hatdlybalépése el6tt
jogszertien hoztak forgalomba, mindségmegdrzési vagy fogyaszthat6sagi idejiik lejartdig tovabbra is értékesithetSk.

(2)  Azok a Calanus finmarchicusb6l nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészit6k, amelyeket mdr e rendelet hatdlybalépése
eldtt feladtak egy harmadik orszdgban, és e rendelet hatalybalépésekor madr tton voltak az Uniéba, tovdbbd megfelelnek az
e rendelet hatdlybalépését megel6zGen hatdlyos szabdlyoknak, min8ségmegdrzési idejik lejartdig tovabbra is
értékesithetSk.

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 alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jiilius 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

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

1.

Az 1. tébldzatban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a ,Calanus finmarchicus-b6l nyert olaj” bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Engedélyezett 1j élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egy¢éb kovetelmények

»Calanus finmarchicusbél
nyert olaj

Adott élelmiszer-kategria

Maximdlis mennyiségek

A 2002/46/EK irdnyelvben
meghatarozott étrend-
kiegészitSk, kivéve a
csecsemdknek és
kisgyermekeknek szant étrend-
kiegészitSket

0,9 g/nap (< 2,25 mg
asztaxantin/nap) a 10 év
alatti dltaldnos népesség
esetében, a csecsemdk és a
kisgyermekek kivételével

2,2 g[nap (< 5,5 mg
asztaxantin/nap) a 10

és 14 év kozotti dltaldnos
népesség esetében

3,1 g/nap (< 7,75 mg
asztaxantin/nap) a 14 év
feletti dltalanos népesség
esetében

Az 1 élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazo6 élelmiszerek jel6lésén: »Calanus
finmarchicusbol (rdkfélébdl) nyert olaje.

A Calanus finmarchicusbdl nyert olajat
tartalmazo étrend-kiegészitSk jelolésén fel
kell tiintetni, hogy az étrend-kiegészit6 nem
fogyaszthato:

a) haugyanazon a napon mds, asztaxantin-
észtereket tartalmazé étrend-
kiegészitSket is fogyasztanak;

b) csecsemdk és 3 évnél fiatalabb
gyermekek/10 év alatti gyermekek/14 év
alatti gyermekek és serdiilk esetében,
attol figgen, hogy az étrend-kiegészitt
mely korosztdlynak szanjak.”
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