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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1032 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. jiilius 20.)

a Schizochytrium sp. mikroalgdbol nyert olaj (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti 0j élelmiszerként torténd kiterjesztett felhaszndlisinak engedélyezésérGl és az (EU)
2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 1 élelmiszerek unids
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz egy Uj élelmiszer engedélyezésérdl és
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrél, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérél.

(4) A 463/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () az 0j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevSkrdl sz6l6
258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerint engedélyezte a Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert,
dokozahexaénsavat (DHA) tartalmazé olaj 0j élelmiszer-GsszetevSként torténd forgalomba hozataldt bizonyos
élelmiszerekben, testtomeg-csokkentésre szolgdl6, csokkentett energiatartalmi étrendben torténd felhasznaldsra
szant élelmiszerekben, specidlis gydgydszati célokra szdnt diétds élelmiszerekben, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) meghatdrozdsa szerinti egyéb kiilonleges tdplilkozdsi célii élelmiszerekben
(kivéve az anyatej-helyettesitS és az anyatej-kiegészitd tdpszereket) és étrend-kiegészitSkben.

(5) Az (EU) 2015/545 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat (°) a 258/97/EK rendelet szerint engedélyezte a Schizochytrium
sp. mikroalga egy madsik torzsébsl (ATCC PTA 9695) nyert, dokozahexénsavat (DHA) tartalmazé olaj j
élelmiszer-osszetevéként torténs forgalomba hozataldt bizonyos élelmiszerekben, tobbek kozott anyatej-
helyettesitd és anyatej-kiegészit§ tapszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt feldolgozott-
gabona-alapt élelmiszerekben és bébiételekben.

(6)  2016. november 21-én a Mara Renewables Corporation véllalat kérelmet nyujtott be az Egyesiilt Kirdlysdg
illetékes hatdsdgdhoz a 258/97[EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerint a Schizochytrium
sp. mikroalga egy madsik torzsébdl (T18) nyert olaj felhaszndldsdnak kiterjesztése irdnt. A kérelemben a kérelmezd
a Schizochytrium sp. emlitett T18 torzsébdl nyert olajnak a 463/2014EU és az (EU) 2015/545 végrehajtdsi
hatdrozat dltal engedélyezett valamennyi élelmiszer esetében torténd felhasznaldsat, valamint felhaszndldsanak
a gyiimolcs- és zoldségpiirékre torténd kiterjesztését kérte.

(7)  2017. janudr 10-én a Mara Renewables Corporation véllalat a 258/97/EK rendelet 5. cikke alapjin értesitette
a Bizottsdgot a T18 torzsbdl elddllitott, ,Schizochytrium sp. olaj” elnevezést 1j élelmiszer-osszetevének az Uni6n
beliili forgalomba hozataldrél. A véllalat az emlitett 0j élelmiszer-Gsszetevét a 463/2014/EU végrehajtdsi
hatdrozattal kordbban engedélyezett valamennyi élelmiszerben fel kivanta hasznélni.
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(8)  2017. szeptember 22-én a Nutraveris véllalat a 258/97/EK rendelet 5. cikke alapjin értesitette a Bizottsdgot
a T18 torzsbdl elddllitott, ,Schizochytrium sp. olaj” elnevezésti Gj élelmiszer-sszetevének az Unidn beliili
forgalomba hozataldr6l. A véllalat az emlitett Gj élelmiszer-Osszetev6t a 463/2014/EU és az (EU) 2015/545
végrehajtdsi hatdrozattal kordbban engedélyezett valamennyi élelmiszerben fel kivanta hasznalni.

(9)  2017. oktéber 23-dn a BASF villalat a 258/97/EK rendelet 5. cikke alapjan értesitette a Bizottsigot a T18
torzsbdl elddllitott, ,Schizochytrium sp. olaj” elnevezésii Uj élelmiszer-Osszetevének az Unidn beliili forgalomba
hozataldrdl. A villalat az emlitett Gj élelmiszer-Osszetevét a 463/2014[EU és az (EU) 2015/545 végrehajtdsi
hatdrozattal kordbban engedélyezett valamennyi élelmiszerben fel kivanta haszndlni.

(10) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése agy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, ij élelmiszer Unidén beliili forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjan benydtjtott kérelemként kell kezelni.

(11) Noha a Schizochytrium sp. mikroalga T18 t6rzsébdl nyert olaj felhaszndldsdnak kiterjesztésére irdnyulé kérelmet
a 258/97/[EK rendelet 4. cikkének megfelelGen nydjtottdk be egy tagdllamhoz, az az (EU) 2015/2283 rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(12) 2017. oktéber 6-dn az Egyesilt Kiralysdg illetékes hatdsdga kibocsitotta elsGdleges értékelési jelentését. Az
emlitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Schizochytrium sp. mikroalga T18 torzsébdl nyert olaj
felhasznaldsanak kiterjesztése megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében az 1j élelmiszerek
vonatkozdsdban megillapitott feltételeknek.

(13) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2017. oktdber 7-én tovabbitotta a tobbi tagdllamnak. A tobbi
tagdllam a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében megéllapitott 60 napos hatdridén
beliil észrevételeket tett, amelyek megerGsitették az elsGdleges értékelés kovetkeztetéseit.

(14) Az els6dleges értékelési jelentés kovetkeztetései alapjan kell6 megalapozottsaggal kijelenthet, hogy
a Schizochytrium sp. mikroalga T18 torzsébdl nyert olaj felhasznaldsanak kiterjesztése megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt kritériumoknak.

(15) A mezbgazdasagi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl sz6lo 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') bizonyos kovetelményeket ir el§ a mezGgazdasigi termékek és kiilonosen a tej és
a tejtermékek vonatkozasdban. A Schizochytrium sp. mikroalga T18 torzsébdl szdrmaz6, DHA-ban gazdag olaj
kiterjesztett felhasznaldsdnak engedélyezése nem sértheti az emlitett rendelet rendelkezéseit.

(16) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozoan. A Schizochytrium sp. mikroalga T18 torzsébdl szdrmazé olaj kiterjesztett felhaszndldsinak engedé-
lyezése nem sértheti az emlitett irdnyelv rendelkezéseit.

(17) A 609/2013[EU eurbpai parlamenti és a tandcsi rendelet () kovetelményeket hatdroz meg a csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gyogydszati célra szdnt, valamint a testtdmeg-szabdlyozds céljira
szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekre vonatkozdan. A Schizochytrium sp. mikroalga T18
torzsébdl szdrmazo olaj kiterjesztett felhaszndldsdnak engedélyezése nem sértheti az emlitett rendelet rendelke-
zéseit.

(18) Az e rendeletben elirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedélyezett 4 €lelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke értelmében létrehozott unids jegyzékében
a Schizochytrium sp. (T18) mikroalgdbdl nyert olajra vonatkozé bejegyzést az e rendelet mellékletében meghatirozottak
szerint modositani kell.

Az unids jegyzékben foglalt, az els6 bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.
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Az e cikkben el6irt engedély nem sértheti az 1308/2013/EU rendelet, a 2002/46/EK irdnyelv és a 609/2013/EU rendelet
rendelkezéseit.

2. cikk

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

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. jalius 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete az 1. tdbldzatban (Engedélyezett 1ij élelmiszerek) a ,Schizochytrium sp. (T18) olaj” bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,Schizochytrium sp. (T18)
olaj

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

Tejtermékek, a tejalapt italok kivéte-
1ével

200 mg/100 g, illetve sajttermékek
esetében 600 mg/100 g

Tejtermék-helyettesitSk, italok kivéte-
lével

200 mg/100 g, illetve sajthelyettesits
termékek esetében 600 mg/100 g

Kenhet§ zsirok és saldtadontetek

600 mg/100 g

Reggeli gabonapelyhek

500 mg/100 g

A 2002/46[EK iranyelvben meghatd-
rozott étrend-kiegészit6k

az dltaldnos népesség  esetében

250 mg DHA/nap

varandés és szoptatd ndk esetében
450 mg DHA nap

A 609/2013/EU rendeletben megha-
tarozott, testtomeg-szabalyozds cél-
jara szolgdl6, teljes napi étrendet
helyettesit  élelmiszerek, valamint
a testtomeg-szabdlyozds céljdra szol-
gdl6, a napi étrend egy részét helyet-
tesitG élelmiszerek

250 mg/étel

Kisgyermekeknek szdnt tejalapt italok
és hasonlé termékek

Nagy izomer$ kifejtését elsegitd, el-
s6sorban sportoloknak szdnt élelmi-
szerek

A 828/2014/EU bizottsagi végrehaj-
tasi rendelet értelmében jelolésiikon
az élelmiszerek gluténmentességére
vagy csokkentett gluténtartalméra
vonatkozé kijelentéseket tartalmazé
élelmiszerek

200 mg[100 g

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazd
élelmiszerek jelolésén: »Schizochytrium sp. mik-
roalgabdl nyert olaj<”

T1/$81 1
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Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

A 609/2013/EU rendeletben megha-
tarozott, specidlis gyogyaszati célra
szant élelmiszerek

Azon személyekre vonatkozé specid-
lis taplalkozasi kovetelmények szerint,
akik szdmdra a termékek késziiltek

SiitGipari termékek (kenyér, zsemlefé-
1ék és édes kekszek (biscuit))

200 mg[100 g

Miizliszeletek 500 mg/100 g
F6z6zsirok 360 mg/100 g

Alkoholmentes italok (beleértve a tejt-
ermék-helyettesit§ és tejalapu italo-
kat)

80 mg/100 ml

A 609/2013/EU rendeletben megha-
tarozott anyatej-helyettesit tdpszer
és anyatej-kiegészitd tapszer

A 609/2013/EU rendelettel 6sszhang-
ban

A 609/2013EU bizottsdgi rendelet-
ben meghatdrozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt feldol-
gozott gabonaalapt élelmiszerek és

bébiételek

200 mg/100 g

Gytimolcs-[zoldségpiiré

100 mg/100 g
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