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A BIZOTTSAG (EU) 2021/670 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. dprilis 23.)
a Schizochytrium sp. (WZU477) olaj (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j

s

élelmiszerként t6rtén forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet mddositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
s2616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai 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 hozhatdk
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett 4j élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

(3)  2019. mércius 14-én a Progress Biotech bv villalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikkének (1) bekezdése alapjan kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a Schizochytrium sp. olaj 4j élelmiszer
felhaszndldsanak kiterjesztése irdnt. A kérelem a Schizochytrium sp. olajnak a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott, csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt anyatej-helyettesitG és anyatej-
kiegészit§ tapszerekben valé felhasznaldsdra vonatkozé kiterjesztésére irdnyult. A kérelmezd éltal hasznalt és a
kérelem targyat képezd Schizochytrium sp. torzset WZU477. torzsként hatdroztdk meg.

(4) A kérelmezd tovdbba a kérelme aldtdmasztdsdra benyujtott tobb eredeti adat tekintetében is kérelmet nyujtott
be a Bizottsighoz, amelyek a 2019. madrcius 14-i eredeti kérelem aldtdmasztdsdra benydijtott adatok,
nevezetesen a 2012-es kérelem (*); az elGdllitdsi eljards részletes leirdsa (°); kémiai jellemzdk (°);
zsirsavanalizis (7); szterinanalizis (}); nehézfém-analizis (°); PAH-elemzés (%), mikotoxinanalizis (''); dioxin-,
dioxin jellegli PCB-, novényvéddszer-elemzés ('3); mikrobioldgiai elemzés (%); visszamendleges stabilitdsi

() HLL327.2015.12.11, L. o.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az j élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megdllapitdsarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (201 3. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesit élelmiszerekrdl, 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 eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 181.,
2013.6.29., 35.0.).

) L melléklet (4 élelmiszerre vonatkozd 2012-es kérelem), Progress Biotech bv, 2012. (kiadatlan).

) A gyartasi folyamat részletes leirdsa, Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

) 1L melléklet (kémiai jellemzdk), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

7y 1IL melléklet (zsirsavanalizis), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

) IV. melléklet (szterinanalizis), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

) V. melléklet (nehézfém-analizis), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

% VI melléklet (PAH-elemzés), Progress Biotech by, 2019. (kiadatlan).

) VIL melléklet (mikotoxinanalizis), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

1) VI melléklet (dioxin, dioxin jellegti PCB, novényvédd szerek elemzése), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

) IX. melléklet (mikrobioldgiai elemzés), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).
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vizsgélat (**); vizsgalati laboratériumi tantsitvanyok (**); az Gsszetételre vonatkozé adatok (*). A kérelmezé a
Hatdsdg altal végzett biztonsdgi értékeléshez benydjtott kiegészit adatok tekintetében is adatvédelmet kért:
fehérjeelemzés (V7); 3 MCPD & glicidil-észter analizis (**); fizio-kémiai analizis (**); mikrobioldgiai elemzés (*°);
nehézfém-analizis (*'); mikotoxinanalizis (*); PAH-, dioxin- és dioxin jellegli szennyezd anyagok elemzése ();
zsirsavprofil-analizis (*); a szterinosszetétel elemzése (*); hidrolitikus avassdg idébeli valtozdsdnak
elemzése (*); tengeribiotoxin-elemzés (¥); stabilitdsi vizsgdlat (%%); vizsgdlati tantsitvany (¥).

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsag 2019. junius 24-én konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal (a tovabbiakban: Hatésdg), és felkérte, hogy adjon tudomanyos
szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a Schizochytrium sp. olaj 4j élelmiszerként csecsemSknek és
kisgyermekeknek szant anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészit§ tdpszerekben valé felhaszndldsira vonatkozd
értékelését.

(6)  2020. augusztus 31-én a Hatdsdg elfogadta a Schizochytrium sp. olaj mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti dj
élelmiszer biztonsagossdgardl sz616 tudomanyos szakvéleményt (,Safety of Schizochytrium sp. oil as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (*%). Ez a szakvélemény megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 11.
cikkében meghatirozott kovetelményeknek.

(7)  Ebben a véleményben a Hatdsdg megerdsitette, hogy a WZU477 torzs azonositottan a Schizochytrium limacinum
fajhoz tartozik, amely megkapta a ,vélelmezetten biztonsdgos” (QPS) mindsitést, és amelyet 2020-ban felvettek a
QPS-ajdnldssal rendelkezd, az élelmiszerekhez vagy takarmanyokhoz szdndékosan hozzdadott bioldgiai anyagok
jegyzékébe (*'). Véleményében a Hatdsdg megdllapitotta, hogy a Schizochytrium limacinum fajhoz tartozé6 WZU477
torzsbdl elééllitott Schizochytrium sp. olaj a javasolt alkalmazdsi feltételek mellett biztonsdgos. A kérelmezd éltal
benydijtott adatok nem tették lehet6vé a Schizochytrium mikroalga mds torzseibdl elddllitott olaj biztonsdgossdgara
vonatkozé kovetkeztetés levondsat. A Hatdsag véleménye elegend§ alapot szolgdltat annak megallapitdsiahoz, hogy
a Schizochytrium sp. (WZU477) olaj a javasolt felhasznaldsi modok szerint és felhaszndldsi szinteken megfelel az

(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelményeknek.

(8) A Hatésdg véleménye ezért nem ad elegendd alapot annak megéllapitdsdra, hogy a Schizochytrium mikroalga nem
mds torzseibdl elddllitott, anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerekben felhaszndlt olaj megfelel-e az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1) bekezdésének. A Hat6sdg véleményét kovetSen, és figyelembe véve, hogy az
engedélyezett Schizochytrium sp. olaj, amelyre a felhaszndlds kiterjesztését kérték, nem fajspecifikus, sem
torzsspecifikus, ezért a Schizochytrium sp. WZU477 torzséb6l szarmazé olaj forgalomba hozatalat kell engedélyezni,
nem pedig a felhaszndldsnak a kérelmez§ altal kért, a Schizochytrium nemzetség valamennyi torzséb6l szdrmazé
olajra val¢ kiterjesztését.

XI. melléklet (visszamendleges stabilitdsi tanulmany), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

XII. melléklet (vizsgélati laboratériumi tandsitvanyok), (kiadatlan).

B.2. fuggelék (az Gsszetételre vonatkoz6 adatok), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

IV. melléklet (fehérjeelemzés), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

VL melléklet (3 MCPD & glicidil-észter analizis), Progress Biotech by, 2020. (kiadatlan).

VIL melléklet (fizio-kémiai elemzés), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

VIII. melléklet (mikrobioldgiai elemzés), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

IX. melléklet (nehézfém-analizis), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

X. melléklet (mikotoxinanalizis), Progress Biotech bv, 2019. (kiadatlan).

XI. melléklet (PAH-, dioxin- és dioxin jelleg(i szennyez8 anyagok elemzése), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

XII. melléklet (zsirsavprofil-analizis), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan)

XIV. melléklet (a szterindsszetétel elemzése), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

XVIL melléklet (hidrolitikus avassdg idébeli valtozasanak elemzése), Progress Biotech bv, 2020. (kiadatlan).

1. melléklet (tengeribiotoxin-elemzés), Wageningen Food Safety Research Lab, 2020. (kiadatlan).

3. melléklet (stabilitdsi vizsgélat), Progress Biotech bv, 2018. (kiadatlan).

1. melléklet (vizsgdlati tandsitvany), Progress Biotech bv, 2016. (kiadatlan).

EFSA Journal 2020;18(10):6242.

EFSA BIOHAZ Panel, 2020. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food or
feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019 (Nyilatkozat az élelmiszerekhez vagy
takarmdnyokhoz szdndékosan hozzdadott, azon QPS-ajinldssal rendelkez$ bioldgiai anyagok jegyzékének naprakésszé tételérdl,
amelyekr6l az EFSA 11-et értesitették: az EFSA-nak 2019 szeptemberéig bejelentett rendszertani egységek megfelelgsége). EFSA Journal
2020;18(2):5965, 57. 0.
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(9)  Véleményében a Hatdsdg figyelembe vette a 2012-es kérelem adatait, a gydrtdsi folyamat részletes leirasat, a kémiai
jellemzdket, a zsirsavanalizist, a szterinanalizist, a nehézfém-analizist, a PAH-elemzést, a mikotoxinanalizist, a
dioxin jellegli PCB-, no6vényvéd@szer-clemzést, a mikrobioldgiai elemzést, a vizsgdlati laboratériumi
tanusitvanyokat, az osszetételre vonatkozé adatokat, a 3 MCPD & glicidil-észter analizist, a fizio-kémiai analizist, a
nehézfém-analizist, a mikotoxinanalizist, a PAH-, dioxin- és dioxin jellegli szennyezd anyagok elemzését, a
zsirsavprofil-analizist, a szterinosszetétel elemzését, a hidrolitikus avassdg iddbeli valtozdsinak elemzését, a
tengeribiotoxin-elemzést, a stabilitdsvizsgdlatot és a vizsgdlati tandsitvinyokat, amelyek az j élelmiszer
biztonsdgossdga megdllpitdsanak alapjdul szolgdltak. Ennek alapjdn a Bizottsdg gy véli, hogy a Schizochytrium sp.
(WZU477) olaj biztonsigossigara vonatkozé kovetkeztetéseket az emlitett vizsgdlatokrdl szolé kiadatlan
jelentésekbdl szdrmazo adatok nélkiil nem lehetett volna levonni.

(10) A Hatésdg tudomanyos szakvéleményének kézhezvételét kovetGen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezdt, hogy
tdmassza ald a kovetkez$ analitikai jelentésekkel kapcsolatos adatok védett jellege kapcsdn tdmasztott igénye
indokoldsat: a 2012-es kérelem adatai, a gyartasi folyamat részletes leirdsa, a kémiai jellemz6k, a zsirsavanalizis, a
szterinanalizis, a nehézfém-analizis, a PAH-elemzés, a mikotoxinanalizis, a dioxin jellegli PCB-, névényvéd@szer-
elemzés, a mikrobioldgiai elemzés, a vizsgdlati laboratériumi tandsitvanyok, az osszetételre vonatkoz6 adatok, a 3
MCPD & glicidil-észter analizis, a fizio-kémiai analizis, a nehézfém-analizis, a mikotoxinanalizis, a PAH-, dioxin- és
dioxin jellegii szennyez$ anyagok elemzése, a zsirsavprofil-analizis, a szterinosszetétel elemzése, a hidrolitikus
avassdg iddbeli véltozdsdnak elemzése, a tengeribiotoxin-elemzés, a stabilitdsvizsgdlat és a vizsgdlati tandsitvanyok,
valamint felkérte, hogy pontositsa az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének b) pontjiban emlitett, az
érintett tanulmanyokra vonatkozé kizdr6lagos hivatkozasi joggal kapcsolatos igényét.

(11) A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsinak idSpontjdban a nemzeti jog értelmében tulajdonosi és
kizarélagos hivatkozasi joggal rendelkezett az emlitett adatokra vonatkozdan, és ezért harmadik személyek
jogszertien nem férhetnek hozzd e tanulmdnyokhoz, nem hasznélhatjdk fel azt, illetve nem hivatkozhatnak annak
adataira.

2 7

(12) A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informdciét, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd
kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljestilését. Ezért a kérelmezd dossziéjaban szereplS 2012-es kérelem adatait, a gyartdsi folyamat részletes leirdsat, a
kémiai jellemzdket, a zsirsavanalizist, a szterinanalizist, a nehézfém-analizist, a PAH-elemzést, a mikotoxinanalizist, a
dioxin jellegti PCB-, novényvédGszer-clemzést, a mikrobioldgiai elemzést, a vizsgdlati laboratériumi tandisitvanyokat,
az Osszetételre vonatkozd adatokat, a 3 MCPD & glicidil-észter analizist, a fizio-kémiai analizist, a nehézfém-
analizist, a mikotoxinanalizist, a PAH-, dioxin- és dioxin jellegli szennyez$ anyagok elemzését, a zsirsavprofil-
analizist, a szterinosszetétel elemzését, a hidrolitikus avassdg id6beli valtozdsinak elemzését, a tengeribiotoxin-
elemzést, a stabilitdsvizsgdlatot és a vizsgdlati tandsitvanyokat, a Hatosdg nem haszndlhatja fel kés6bbi kérelmezdSk
javéra az e rendelet hatdlybalépésétSl szamitott 6t éven keresztiil. Ezért az emlitett idGszak alatt a Schizochytrium sp.
(WZU477) olajnak az unids forgalombahozatali jogit a kérelmezdre kell korldtozni.

(13) Ugyanakkor a Schizochytrium sp. (WZU477) olaj engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szerepl§ adatokra
val6 hivatkozdsnak a kérelmezdre torténd kizardlagos korlatozdsa nem akadalyozza meg, hogy mds kérelmezSk
ugyanezen Uj élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmik az
(EU) 2015/2283 rendelet szerinti engedélyezést aldtdmaszto, jogszertien megszerzett informaciékon alapul.

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

(15) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott finomitott Schizochytrium sp. (WZU477) olajat fel kell venni az
engedélyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.
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(2)  E rendelet hatalybalépésétsl szamitva 6t éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
- Villalat: Progress Biotech bv,
— Cim: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den Jjssel, Hollandia,
jogosult az (1) bekezdésben emlitett Gj élelmiszer Uni6n beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez§ az
e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra val6 hivatkozas nélkiil vagy a Progress Biotech bv beleegyezésével engedélyt kap
ezen Uj élelmiszer forgalmazdsara.
(3) Az unids jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznaldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

2. cikk
A kérelmezési dossziéban szerepl§ adatokat — amelyek alapjan a Hat6sdg az 1. cikkben emlitett 4j élelmiszert értékelte,
amelyek a kérelmez6 dllitdsa szerint védettek, és amelyek nélkiil az Gj élelmiszert nem lehetett volna engedélyezni — a
Hatdésdg nem hasznalhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javéra az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott Gtéves idGtartamon
beliil a Progress Biotech bv beleegyezése nélkiil.

3. cikk

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

4. 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. dprilis 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

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

1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj
élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhasznéldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb kovetelmények

Adatvédelem

,Schizochytrium sp.
(WZU477) olaj

Adott élelmiszer- A DHA maximdlis
kategdria mennyiségei

A 609/2013/EU A 609/2013/EU
rendeletben rendelettel
meghatdrozott osszhangban

anyatej-helyettesits
tapszer és anyatej-
kiegészits tapszer

Az 4j élelmiszer
megnevezése az azt
tartalmazd
élelmiszerek jelolésén:
»Schizochytrium sp.
mikroalgdbdl nyert
olaj«

Engedélyezve 2021. mdjus 16-dn. A jegyzékbe valo felvétel az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével osszhangban védelem alatt
all6, védett tudomdnyos bizonyitékokon és tudomdnyos
adatokon alapul.

Kérelmezd: Progress Biotech bv, Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den Ijssel, Hollandia.

Az adatvédelem idGtartama alatt az 4j élelmiszer kizdrélag a
Progress Biotech bv altal hozhat6 forgalomba az Unién beliil,
kivéve, ha egy késbbi kérelmez6 az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével osszhangban védelem alatt 4116, védett
tudomdnyos bizonyitékokra vagy tudomanyos adatokra valo
hivatkozds nélkiil vagy a Progress Biotech bv beleegyezésével
engedélyt kap a szoban forgd 1ij élelmiszer forgalmazdsara.
Az adatvédelem lejartdnak id6pontja: 2026. méjus 16.”

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett 4j

dlelmiszer Specifikdciok
,Schizochytrium sp. Leirds/meghatdrozs:
(WZU477) olaj Az 4j élelmiszer a Schizochytrium sp. mikroalga WZU477 torzs altal elGillitott olaj.

Osszetétel:

Savszam: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidszdm (PV): < 5,0 meq/kg olaj
Nedvesség- és illbanyag-tartalom: < 0,05 %
El nem szappanosithaté rész: < 4,5 %
Transzzsirsavak: < 1,0 %

Dokozahexénsav (DHA): > 32,0 %

p-anizidinszdm: < 10”

ST/THT T

[OH ]
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