Az Eur6pai Uni HU
Hivatalos Lapja L sorozat
2025/1549 2025.7.31.

A BIZOTTSAG (EU) 2025/1549 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. julius 30.)

az (EU) 2023/2210 és az (EU) 2022/1365 végrehajtisi rendeletnek az Escherichia coli K-12 DH1
szdrmazékos torzsével el@illitott 3-fukozillaktéz és a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp.
olaj dj élelmiszer felhaszndldsi feltételei tekintetében torténd helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai 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 8. és 12.
cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke szerint a Bizottsdgnak 2018. janudr 1-jéig létre kellett hoznia a 258/97/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) alapjan engedélyezett vagy bejelentett 1ij élelmiszerek unids jegyzékét.

(2) A 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn engedélyezett vagy bejelentett Gj élelmiszerek unids
jegyzékét az (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) dllapitotta meg.

(3) A Bizottsdg hibakat taldlt az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében. Az élelmiszer-véllalkozok és a
tagdllami illetékes hatésdgok szdmdra biztositandd egyértelmiiség és jogbiztonsdg érdekében helyesbitésekre van
sziikség, hogy garantdlva legyen az 0ij élelmiszerek unids jegyzékének megfelel§ végrehajtdsa és alkalmazdsa.

(4) Az illetékes egyesiilt kirdlysdgi hatésig a 258/97/EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdése alapjan 2012-ben
engedélyezte a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj tobb élelmiszerben — koztitk a 2002/46/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) meghatdrozottak szerinti, a ,normdl népességnek” szant étrend-
kiegészit6kben 250 mg/nap mennyiségben, valamint a vdrandés és szoptaté néknek szant étrend-kiegészitGkben
450 mg/nap mennyiségben — val6 felhaszndldsra szant Gj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldt. A ,normél
népesség” alatt az dltaldnos népesség értendd. A kérelemben szerepld, az dltalinos népességre vonatkozé beviteli
értékelés azonban nem terjedt ki a 18 honaposndl fiatalabb gyermekekre.

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

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete (1997. janudr 27.) az 4j élelmiszerekrdl] és az Gj élelmiszer-osszetevSkrdl
(HLL 43.,1997.2.14., 1. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/1997 /258 0j).

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 0 élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrdl
sz6l6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténs megéllapitdsar6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. o.,
ELL: http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(*) 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/2025/1549/0j
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HL L, 2025.7.31.

2015-ben az (EU) 2015/546 bizottsigi végrehajtasi hatdrozat (°) engedélyezte a DHA-ban és EPA-ban gazdag
Schizochytrium sp. olaj felhasznaldsi feltételeinek modositdsat, és a DHA és az EPA maximdlis szintjét napi
3 000 mg-ra emelte a varandos és szoptatd ndk kivételével a felndtt népességnek szant étrend-kiegészitSk esetében.

Amikor az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet eredetileg megallapitotta az Gj élelmiszerek unids jegyzékét, abbél
tévedésbdl kimaradt az emlitett 4j élelmiszer 18 hénap és 18 év kozotti gyermekeknek szant étrend-kiegészitGkben
250 mg/nap mennyiségben torténd felhaszndldsa. Emellett amikor az (EU) 2022/1365 bizottsagi végrehajtdsi
rendelet (°) médositotta a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj felhaszndldsi feltételeit, a médositds
nem terjedt ki a szbban forgé ij élelmiszer 18 honap és 18 év kozotti gyermekeknek szant étrend-kiegészit6kben
250 mg/nap mennyiségben torténd felhasznaldsdra. Ezért az (EU) 2022/1365 végrehajtasi rendeletet helyesbiteni
kell annak érdekében, hogy szerepeljen benne a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj 1ij élelmiszer 18
hénap és 18 év kozotti gyermekeknek szant étrend-kiegészit6kben 250 mg/nap mennyiségben torténd felhasznéldsa.

Az (EU) 2023/2210 bizottsagi végrehajtasi rendelettel (') 1j élelmiszerként engedélyezett, az Escherichia coli K-12 DH1
szarmazékos torzsével el@dllitott 3-fukozillaktéz (3-FL) felhasznaldsi feltételei tévedésbél nem terjedtek ki
a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozottak szerinti, csecsemék és kisgyermekek
szamdra készilt, specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekre, amelyek szerepeltek a kérelmezd kérelmében, és
amelyeket az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovbbiakban: Hatésg) az emlitett Gj élelmiszerre vonatkozé
véleményében () értékelt. Véleményében a Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 3-FL csecsemdk és
kisgyermekek szamadra késziilt, specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekben valé felhaszndldsdra vonatkozé
maximalis felhaszndldsi mennyiségek nem haladhatjdk meg a népesség e csoportjira vonatkozdan a megfelel§
élelmiszer-kateg6ridkban javasolt felhaszndldsok tekintetében meghatdrozott fels6 hatdrértékeket, ami az anyatej-
helyettesitd és anyatej-kiegészits tdpszerek esetében engedélyezett 1,75 g/l fels6 hatarértéknek felel meg. Helyénval6
tehdt, hogy az Uj élelmiszer felhaszndldsi feltételei kiegésziiljenek ezzel a felhaszndldssal, és az (EU) 20232210
végrehajtasi rendeletet ennek megfelelSen helyesbitsék.

Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

Az

Az

1. cikk

(EU) 2022/1365 végrehajtasi rendelet e rendelet I. mellékletének megfelelGen helyesbitésre keriil.

2. cikk

(EU) 2023/2210 végrehajtasi rendelet e rendelet 1. mellékletének megfelelGen helyesbitésre keriil.

A Bizottsdg (EU) 2015/546 végrehajtdsi hatdrozata (2015. mércius 31.) a Schizochytrium sp. mikroalgdb6l nyert, DHA-ban és EPA-ban

gazdag olajnak a 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti j élelmiszer-osszetevéként valo felhaszndldsanak
kiterjesztésérSl (HL L 90., 2015.4.2., 11. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

A Bizottsdg (EU) 2022/1365 végrehajtisi rendelete (2022. augusztus 4.) az (EU) 20172470 végrehajtasi rendeletnek a DHA-ban és
EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj 4j élelmiszer felhaszndldsi feltételei tekintetében torténd modositdsardl (HL L 205., 2022.8.5.,
230. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1365/0j).

A Bizottsdg (EU) 2023/2210 végrehajtasi rendelete (2023. oktdber 20.) az Escherichia coli K-12 DH1 szdrmazékos torzsével elGillitott
3-fukozillaktéz @j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet
modositdsardl (HL L, 2023/2210., 2023.10.23., ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2023/2210/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specilis
gyogyészati célra szant, valamint a testtomeg-szabélyozds céljdra szolgild, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrdl, tovabbé
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 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).

Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283 (Az Escherichia coli K-12 DH1 szdrmazékos torzsével elGillitott 3-fukozillaktéz [3-FL] mint az az (EU) 2015/2283
végrehajtdsi rendelet szerinti 0j élelmiszer biztonsdgossagarol). EFSA Journal, 2023;21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. jilius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j



(o/6¥s1/szog/idwr Saxfijp/noedomna-erep//:dny 117

I. MELLEKLET

Az (EU) 2022/1365 VEGREHAJTASI RENDELET HELYESBITESE

Az (EU) 20221365 végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepld tabldzat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Egyéb
Engedélyezett 1 élelmiszer Az 1j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények kévgt}élmé— Adatvédelem

nyek

,DHA-ban és EPA-ban Adott élelmiszer-kategoria A DHA és az EPA Az 4 élelmiszer megnevezése az azt

gazdag Schizochytrium egyiittes maximalis tartalmazé élelmiszerek jel6lésén:

sp. olaj mennyiségei »Schizochytrium sp. mikroalgdbdl

szarmaz6, DHA-ban és EPA-ban
A vérandos és szoptatd nék 3 000 mg/nap gazdag olaje

kivételével a felnétt
népességnek szant,

a 2002/46EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-
kiegészitSk

A virandos és szoptatd 450 g/nap
néknek szant, a 2002/46/EK
irdnyelvben meghatérozott
étrend-kiegészit6k

A 18 hénap és 18 év kozotti 250 g[nap
gyermekeknek szant,
a2002/46[EK iranyelvben
meghatdrozott étrend-

kiegészit6k

A 609/2013/EU rendeletben Azon személyekre

meghatarozott, specidlis vonatkoz specidlis

gyobgydszati célra szdnt taplélkozasi

élelmiszerek kovetelmények szerint,
akik szdmadra a termékek
késziiltek

A 609/2013/EU rendeletben 250 mg/étel
meghatdrozott, testtomeg-
szabdlyozds céljara szolgdlo,
teljes napi étrendet helyettesits
élelmiszerek, valamint a
testtomeg-szabdlyozds céljira
szolgald, a napi étrend egy
részét helyettesits élelmiszerek

NH
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Engedélyezett 1j élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhasznaldsanak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmé-
nyek

Adatvédelem

Kisgyermekeknek szant
tejalapt italok és hasonl6
termékek

A 609/2013/EU rendeletben
meghatarozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmara késziilt
feldolgozott gabonaalapii
élelmiszerek és bébiételek

Nagy izomerd kifejtését
el8segitd, elsGsorban
sportoloknak szdnt
élelmiszerek

A 828/2014/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet (!)
értelmében jelolésitkon az
élelmiszerek
gluténmentességére vagy
csokkentett gluténtartalmara
vonatkoz¢ kijelentéseket
tartalmazo élelmiszerek

SiitSipari termékek (kenyér,
zsemlefélék és édes kekszek
(biscuit))

200 mg/100 g

Reggeli gabonapelyhek

500 mg[100 g

Féz8zsirok

360 mg/100 g

Tejtermék-helyettesitdk, italok
kivételével

Sajtok esetében

600 mg/100 g; szja- és
tejhelyettesité-termékek
esetében (az italok
kivételével)

200 mg/100 g

Tejtermékek, a tejalapd italok
kivételével

Sajtok esetében

600 mg/100 g;
tejtermékek esetében
(beleértve a tejet,
fromage frais-t (krémsajt)
és a joghurttermékeket,
az italok kivételével)

200 mg/100 g

"T¢€°£°ST0T “TTH
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Engedélyezett 1j élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhasznaldsanak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmé-
nyek

Adatvédelem

Alkoholmentes italok 80 mg/100 g
(beleértve a tejtermék-

helyettesitd és tejalapt

italokat)

Gabona-[energiaszeletek 500 mg/100 g
Kenhet§ zsirok és 600 mg/100 g
saldtadntetek

Halhelyettesit6k 300 mg/100 g
Hushelyettesiték 300 mg/100 g

() A Bizottsdg 828/2014/EU végrehajtasi rendelete (2014. jalius 30.) a fogyasztoknak az élelmiszerek gluténmentessége vagy csokkentett gluténtartalma tekintetében nydjtott tdjékoztatdsra vonatkozd

kovetelményekré] HL L 228., 2014.7.31., 5. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/828/oj”

NH
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II. MELLEKLET

Az (EU) 2023/2210 VEGREHAJTASI RENDELET HELYESBITESE

Az (EU) 20232210 végrehaijtési rendelet mellékletének 1. pontjdban szerepld tdbldzat helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az (j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmé-
nyek

Adatvédelem

,3-Fukozillaktéz (3-FL)
(az E. coli K-12 DH1

szdrmazékos torzsével
elGéllitva)

Adott élelmiszer-
kategoria

Maximdlis mennyiségek
(3-fukozillaktézban kifejezve)

A 609/2013/EU
rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesitd tapszerek

A fogyasztdsra kész dllapotban
forgalmazott vagy a gyartd
utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 1,75 g/l

A 609/2013/EU
rendeletben
meghatarozott anyatej-
kiegészitd tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban
forgalmazott vagy a gyéartd
utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 1,75 gl

[zesités nélkiili
pasztérozott és izesités
nélkiili sterilezett
(beleértve az UHT-
kezelést is) tejtermékek

2,0 g/l

[zesités nélkiili
savanyutej-alapt

Italok esetében 2,0 g/l

termékek Italoktd] eltérs termékek
esetében 4,0 g/kg
[zesitett savanytitej- Italok esetében 2,0 g/l

alapti termékek,
beleértve a hkezelt
termékeket is

Italoktdl eltérs termékek
esetében 12,0 g/kg

Miizliszeletek

25,0 g/kg

Tejalapti italok és
hasonlé termékek

A fogyasztdsra kész dllapotban
forgalmazott vagy a gyartd
utasitdsai alapjdn elkészitett
végtermékben 2,0 g/1

Italoktdl eltérs termékek
esetében 12,0 g/kg

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazo élelmiszerek jelolésén:
»3-fukozillakt6ze.

A 3-fukozillaktdzt (3-FL-t)
tartalmaz6 étrend-kiegészitSk
jelolésén fel kell tiintetni egy arra
vonatkozo kijelentést, hogy

a) 3 év alatti gyermekek nem
fogyaszthatjak;

b) nem fogyaszthatok hozzdadott
3-fukozillaktézt tartalmazé mas
élelmiszerekkel ugyanazon a
napon.

Engedélyezve 2023. november 12-én. A
jegyzékbe valo felvétel az

(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4116, védett
tudomanyos bizonyitékokon és
tudomdnyos adatokon alapul.

Kérelmezd: »Glycom A/S«, Kogle Allé 4,
DK-2970 Horsholm, Dénia. Az
adatvédelem idStartama alatt az E. coli
K-12 DH1 szdrmazékos torzsével
elgallitott 3-fukozillaktdz Gj élelmiszer
kizarélag a Glycom A[S dltal hozhat6
forgalomba az Unidn beliil, kivéve, ha
egy késdbbi kérelmez6 az

(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 116, védett
tudomanyos bizonyitékokra vagy
tudomdnyos adatokra vald hivatkozds
nélkiil vagy a Glycom A/[S
beleegyezésével engedélyt kap a széban
forgé Gj élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejértdnak idGpontja:
2028. november 12.”

"T¢€°£°ST0T “TTH
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Engedélyezett 1j élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhasznaldsanak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmé-
nyek

Adatvédelem

Italok (fzesitett italok,
az 5-nél alacsonyabb
pH-értékd italok
kivételével)

1,25 g/l

A 609/2013/EU
rendeletben
meghatdrozott,
testtomeg-szabdlyozds
céljdra szolgdld, teljes
napi étrendet
helyettesitd
élelmiszerek

Italok esetében 2,0 g/l

Italoktdl eltérs termékek
esetében 25,0 g/kg

A 609/2013[EU
eur6pai parlamenti és
tandcsi rendelet
meghatdrozdsa
szerinti, csecsemdk és
kisgyermekek szdmara
késziilt, specidlis
gyogyaszati célra szant
élelmiszer

Azon személyekre vonatkozd
specidlis tdplalkozdsi
kovetelmények szerint, akik
szdmdra a termékek késziiltek,
de a fogyasztdsra kész
allapotban forgalmazott, vagy a
gyarté utasitdsai alapjn
elkészitett végtermékben semmi
esetre sem lehet magasabb, mint
1,75 gfl, illetve 1,75 g/kg.

A 609/2013[EU
rendeletben
meghatarozott,
specidlis gyogydszati
célra szant
élelmiszerek, a
csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra
késziilt élelmiszerek
kivételével

Azon személyekre vonatkozd
specidlis taplalkozdsi
kovetelmények szerint, akik
szamdra a termékek késziiltek,
de a fogyasztdsra kész
allapotban forgalmazott, vagy a
gyartd utasitdsai alapjan
elkészitett végtermékben semmi
esetre sem lehet magasabb, mint
4,0 g/l, illetve 4,0 g/kg.

A csecsemdk és
kisgyermekek
kivételével az dltaldnos
népességnek szant,
a2002/46/EK
irdnyelvben
meghatarozott étrend-
kiegészitSk

4,0 g/nap

NH
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