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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1537 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jilius 29.)
az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletnek az Escherichia coli BL21(DE3) szirmazékos torzsével

s

elillitott 3-fukozillakt6z dj élelmiszer felhaszndldsi feltételei tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uniéban.

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

(3) Az (EU) 2023/52 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () engedélyezte az Escherichia coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével
elgallitott 3-fukozillakt6z dltaldnos népességnek szdnt, a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (%)
meghatdrozott anyatej-helyettesits, anyatej-kiegészitd tapszerekben, csecsemdk és kisgyermekek szdmadra készitett,
feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt bébiételekben, a
kisgyermekeknek szdnt tejalapt italokban és hasonld termékekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott,
csecsemdk és kisgyermekek szdmdra készilt specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekben, a 609/2013/EU
rendeletben meghatdrozott, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekben, a csecsemdk és kisgyermekek szdmaéra
késziilt élelmiszerek kivételével, tovabbd a 2002/46EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) meghatdrozott
étrend-kiegészitGkben val6 felhaszndldsat.

(4)  2024. dprilis 25-én a Chr. Hansen A[S véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz az Escherichia coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével
elgallitott 3-fukozillaktéz Gij élelmiszer felhasznaldsi feltételeinek moédositasa irdnt. A kérelmezd azt kérte, hogy az
Escherichia coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elGallitott 3-fukozillaktéz 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott
anyatej-helyettesitd tapszerekben, anyatej-kiegészit§ tdpszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek szdmdra
késziilt, specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszerekben valé felhaszndldsa tekintetében megengedett maximalis

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

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 6 élelmiszerek unids jegyzékének az 4j élelmiszerekrdl
52616 (EU) 20152283 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) 2023/52 végrehajtdsi rendelete (2023. janudr 4.) az Escherichia coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével eldéllitott
3-fukozillaktéz @j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet
modositdsdrél (HL L 3., 2023.1.5., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/52/0j).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis
gyOgydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabilyozds céljdra szolglo, teljes napi étrendet helyettesitS élelmiszerekrél, tovdbbd
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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szinteket a jelenlegi 0,9 g/l-rél, 0,9 g/l-rdl, illetve 1,2 g/l-r6] mindhdrom élelmiszer-kategoria esetében emeljék
1,75 gfl-re. A kérelmezd emellett az Escherichia coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elddllitott 3-fukozillaktoz
csecsemdk és kisgyermekek kivételével az dltalinos népességnek szant, a 2002/46/EK irdnyelvben meghatdrozott
étrend-kiegészitGkben valé felhasznaldsa tekintetében megengedett maximdlis szintnek a jelenleg engedélyezett
3,0 g/naprol 4,0 g/napra torténd emelését kérte.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2024. jinius 24-én konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovabbiakban: Hatésdg), és felkérte, hogy adjon tudomdnyos
szakvéleményt az Escherichia coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével el@dllitott 3-fukozillaktéz mint @j élelmiszer
felhasznaldsi feltételeinek modositdsairdl.

2025. mdrcius 24-én a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta ,Safety of the
extension of use of 3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (A
3-fukozillakt6z [3-FL] mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer felhasznaldsi feltételei kiterjesztésének
biztonsdgossiga) cim( tudomdanyos szakvéleményét (%).

Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt mddositds a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos, ezért az Escherichia coli BL21(DE3) szarmazékos torzsével elGdllitott
3-fukozillakt6z felhasznaldsi feltételeinek modositdsa helyénvalo.

A kérelmez§ dltal benydjtott informdciok és a Hatésdg szakvéleménye elegendS alapot szolgdltat annak
megdllapitdsahoz, hogy az Escherichia coli BL21(DE3) szarmazékos torzsével eldallitott 3-fukozillaktéz felhasznéldsi
feltételeinek javasolt médositdsai osszhangban vannak az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkében foglalt feltételekkel,
ezért azokat jova kell hagyni.

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelel6en modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehaijtési rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. jiilius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(°) EFSA Journal: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9370.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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MELLEKLET

Az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet mellékletében az 1. tdblazatban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a ,3-Fukozillaktéz (3-FL) (az E. coli BL21(DE3) szarmazékos torzsével elGillitva)”
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhasznaldsanak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

,3-Fukozillakt6z (3-FL) (az E.
coli BL21(DE3) szirmazékos
torzsével elGdllitva)

Adott élelmiszer-
kategéria

Maximdlis mennyiségek

Az G élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazo6 élelmiszerek jel6lésén:
»3-fukozillaktdz.

A 3-fukozillaktdzt (3-FL-t) tartalmazd

A 609/2013(EU
rendeletben
meghatdrozott
anyatej-helyettesits
tipszerek

A fogyasztasra kész

allapotban forgalmazott
vagy a gyarté utasitdsai

alapjan elkészitett
végtermékben 1,75 g/l

étrend-kiegészitk jelolésén fel kell
tiintetni egy arra vonatkozé kijelentést,

hogy
a) 3 évalatti gyermekek nem
fogyaszthatjdk;

b) nem fogyaszthaték egy napon
hozzdadott 3-fukozillaktozt
tartalmaz6 mds élelmiszerekkel.

A 609/2013/EU

rendeletben
meghatdrozott
anyatej-kiegészitG
tdpszerek

A fogyasztdsra kész

dllapotban forgalmazott
vagy a gyarto utasitdsai

alapjan elkészitett
végtermékben 1,75 g/

A 609/2013[EU

A fogyasztdsra kész

rendeletben dllapotban forgalmazott
meghatdrozott, vagy a gyarto utasitdsai
csecsemdk és alapjan elkészitett
kisgyermekek végtermékben 1,20 g/
szdmdra késziilt vagy 1,20 g/kg
feldolgozott,

gabonaalapt

élelmiszerek és

bébiételek

Kisgyermekeknek A fogyasztasra kész

szant tejalapd italok
és hasonlé termékek

allapotban forgalmazott
vagy a gyarté utasitdsai

alapjan elkészitett
végtermékben 1,20 g/l

Engedélyezve 2023. janudr 25-én.
A jegyzékbe valo felvétel az

(EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével osszhangban védelem
alatt 4116, védett tudomdnyos
bizonyitékokon és tudoményos
adatokon alapul. Kérelmezd: »Chr.
Hansen A/S¢, Bage Allé 10-12,
2970 Horsholm, Ddnia. Az
adatvédelem id6tartama alatt

a 3-fukozillakt6z 6j élelmiszer
kizdrdlag a Chr. Hansen A/S altal
hozhaté forgalomba az Unién
beliil, kivéve, ha egy késdbbi
kérelmez6 az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével 6sszhangban
védelem alatt dll6, védett
tudomanyos bizonyitékokra vagy
tudoményos adatokra valé
hivatkozds nélkil vagy a Chr.
Hansen A/S beleegyezésével
engedélyt kap a sz6ban forgé 1j
élelmiszer forgalmazdsdra. Az
adatvédelem lejartdnak id6pontja:
2028. janudr 25.”
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Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

A 609/2013/EU
eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet

meghatdrozdsa
szerinti, csecsemdk és
kisgyermekek

szamara késziilt,
specidlis gyogydszati
célra szdnt élelmiszer

Azon csecsemékre és
kisgyermekekre
vonatkoz6 specidlis
taplélkozdsi
kovetelmények szerint,
akik szdmadra a termékek
késziiltek, de a
fogyasztdsra kész
allapotban forgalmazott,
vagy a gyarté utasitdsai
alapjan elkészitett
végtermékben semmi
esetre sem lehet
magasabb, mint 1,75 g/
1, illetve 1,75 g/kg.

A 609/201 3/EU
rendeletben
meghatérozott,
specidlis gyogydszati
célra szant
élelmiszerek, a
csecsemdk és
kisgyermekek
szamara késziilt
élelmiszerek
kivételével

Azon személyekre
vonatkoz6 specidlis
taplalkozasi
kovetelmények szerint,
akik szdmadra a termékek
késziiltek

A csecsemdk és
kisgyermekek
kivételével az
dltaldnos népességnek
szant, a 2002/46EK
irdnyelvben
meghatdrozott
étrend-kiegészit6k

4 g[nap
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