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A BIZOTTSAG (EU) 2019/387 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. marcius 11.)

a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj dj élelmiszer kiterjesztett felhasznilisinak az

(EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezésérdl és

a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olajra megdllapitott megnevezés és kiilonos cimkézési

kovetelmények (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti médositdsirdl,
valamint az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarél, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

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

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 4j élelmiszerek unids
jegyzékét megdllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz az 4 élelmiszerek engedélyezésérdl és az
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4) A Bizottsdg (EU) 2015/545 végrehajtdsi hatdrozata () a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (%)
osszhangban tobb élelmiszer-kategéridban is engedélyezte a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgdbdl
nyert olaj 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldt az Unidban.

(5) Az (EU) 2018/1032 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) kiterjesztette a Schizochytrium sp. (T18) mikroalgdbdl nyert
olaj mint (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszer engedélyezett felhasz-
naldsdt a gyimolcs- és zoldségpiirékre.

(6)  2018. szeptember 10-én a DSM Nutritional Products Europe véllalat kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz
a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj mint G élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek moédositdsa irdnt az (EU)
2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint. Ebben a kérelmez§ a Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) olaj felhasznaldsdnak a gytimolcs- és zoldségpiirékre torténd kiterjesztését kérte.

(7) Az Uj élelmiszer felhaszndldsdnak javasolt kiterjesztése nem véltoztat a Schizochytrium sp. (T18) olaj felhasznd-
ldsdnak — az (EU) 2018/1032 végrehajtdsi rendelet altal — a gytimoles- és zoldségpiirékre torténd Kkiterjesztését
aldtdmaszté biztonsdgi megfontoldsokon, és nem vet fel biztonsdgi aggdlyokat. Az emlitett megfontoldsokat
figyelembe véve a felhasznalds javasolt kiterjesztése dsszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének
(1) bekezdésével.

(8)  2018. szeptember 10-én a DSM Nutritional Products Europe villalat egy tovabbi kérelmet is benydjtott
a Bizottsighoz az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint, melyben azt kérte, hogy
a Bizottsdg engedélyezze a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj megnevezésének és az arra vonatkozd
kilonos cimkézési kovetelményeknek a moédositdsat. A kérelem az ,(ATCC PTA-9695)" torzsre utalé szovegrész
torlését kéri az 1j élelmiszernek az unids jegyzékben szerepld megnevezéséb6l, valamint az azt tartalmazé
élelmiszerek jelolésérdl.

() HLL327.2015.12.11, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az j élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megéllapitdsarél (HLL 351.,2017.12.30., 72.0.).

() A Bizottsdg (EU) 2015/545 végrehajtdsi hatdrozata (2015. marcius 31.) a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgab6l nyert
olajnak a 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszer-6sszetevSként torténd forgalomba hozataldnak engedé-
lyezésérSl (HL L 90.,2015.4.2., 7. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 1j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-6sszetevkrol
(HLL 43.,1997.2.14,, 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/1032 végrehajtasi rendelete (2018. julius 20.) a Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert olaj (EU) 2015/2283
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszerként torténd kiterjesztett felhaszndldsdnak engedélyezésérdl és az (EU)
2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendelet modositdsardl (HLL 185.,2018.7.23., 9. 0.).
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(9) A kérelmez§ szerint a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj megnevezésének és az arra vonatkozd kilonos
cimkézési kovetelményeknek a médositdsdra azért van sziikség, mert a fogyasztok szdmdra nem értelmezhetd és
nem is relevins a térzs (,ATCC PTA-9695") feltiintetése a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olajat tartalmazo
élelmiszerek jelolésén.

(10) Az engedélyezett 1j élelmiszerek unids jegyzékében jelenleg négy Schizochytrium sp.-bél nyert olaj szerepel. Ezek
koziil azonban csak a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj esetében kell a cimkézésen feltiintetni a torzset.
Ezért a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj megnevezésének és az arra vonatkozd kiilonds cimkézési
kovetelményeknek a médositdsa révén egységessé vélnak a Schizochytrium sp.-bél nyert olajok megnevezései és az
azokra vonatkoz6 kiilonos cimkézési kovetelmények, mikozben a valtoztatdsnak nincs negativ hatdsa az emberi
egészségre és a fogyasztoi érdekekre nézve.

(11)  Amennyiben az ,(ATCC PTA-9695)” torzsre utald szovegrész torlésre keriil a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)
olaj megnevezésébsl és az arra vonatkozé kilonds cimkézési kovetelmények aldl, az ,(ATCC PTA-9695)”
szoveget fel kell venni a specifikicidkhoz, igy biztositva az 1j élelmiszer megfelel§ azonositdsat. Ezért ennek
megfelelSen moddositani kell az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet mellékletének 2. téblizatdban szerepld
»Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj” bejegyzéshez tartozé specifikdciokat.

(12) A Bizottsig nem kérte ki az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg véleményét az (EU) 2015/2283 rendelet
10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen, mivel a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj felhaszndldsdnak
kiterjesztése, illetve a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj megnevezésének és az arra vonatkozd kiilonos
cimkézési kovetelményeknek a modositdsa és az unids jegyzék ebbdl kovetkezs naprakésszé tétele valdszindsit-
het8en nincs hatdssal az emberi egészségre.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsigénak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az engedélyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet értelmében létrehozott unibs
jegyzékében a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olajra vonatkoz6 bejegyzést az e rendelet mellékletében meghataro-
zottak szerint médositani kell.

(2) Az unibs jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhaszndldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en 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, 2019. marcius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. Az 1. tabldzatban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a ,Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj” bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695) olaj

Adott élelmiszer-kategdria

A DHA maximdlis mennyiségei

Tejtermékek, a tejalapt italok kivételével

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

Tejtermék-helyettesitSk, italok kivételével

200 mg[100 g, illetve sajthelyettesits ter-
mékek esetében 600 mg/100 g

Kenhetd zsirok és saldtadontetek

600 mg/100 g

Reggeli gabonapelyhek

500 mg/100 g

A 2002/46[EK irdnyelvben meghatdrozott
étrend-kiegészitGk

Az dltaldnos népesség esetében 250 mg
DHA/nap

Varandods és szoptatd ndk esetében 450 mg
DHA/nap

A 609/2013/EU rendeletben meghatérozott,
testtomeg-szabdlyozds céljra szolgald, teljes
napi étrendet helyettesité élelmiszerek, vala-
mint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szol-
gdl6, a napi étrend egy részét helyettesitd
élelmiszerek

250 mg/étel

Kisgyermekeknek szant tejalapt italok és ha-
sonlé termékek

Nagy izomerd kifejtését elsegits, elsGsorban
sportoloknak szant élelmiszerek

A 828/2014/EU bizottsagi végrehajtdsi ren-
delet értelmében jel6lésikon az élelmiszerek
gluténmentességére vagy csokkentett glutén-
tartalmdra vonatkozé kijelentéseket tartal-
maz6 élelmiszerek

200 mg/100 g

A 609/2013/EU rendeletben meghatirozott,
specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek

Azon személyekre vonatkozd specidlis tép-
lalkozdsi kovetelmények szerint, akik szé-
mdra a termékek késziiltek

Az G élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazé  élelmiszerek  jelolésén:
»Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert
olaj«.”
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

Sutdipari termékek (kenyér, zsemlefélék és

édes kekszek (biscuit)

200 mg/100 g

Miizliszeletek 500 mg/100 g
F6z8zsirok 360 mg/100 g

Alkoholmentes italok (beleértve a tejtermék-
helyettesits és tejalapti italokat)

80 mg/100 ml

A 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott
anyatej-helyettesit§ tdpszer és anyatej-kiegé-
szit§ tdpszer

A 609/2013/EU rendelettel 6sszhangban

A 609/2013/EU bizottsagi rendeletben meg-
hatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek sza-
maéra késziilt feldolgozott gabonaalapt élel-
miszerek és bébiételek

200 mg/100 g

Gytimolcs-[zoldségpiiré

100 mg/100 g

2. A 2. tabldzatban (Specifikd

ciok) a ,Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj” bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

,Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695) olaj

Peroxidszdm (PV): < 5,0 meq/kg olaj
El nem szappanosithato6 rész: < 3,5 %
Transzzsirsavak: < 2,0 %

Szabad zsirsavak: < 0,4 %
Dokozapentaénsav (DPA) n-6: < 7,5 %
DHA-tartalom: > 35 %"

Az 1j élelmiszert a Schizochytrium sp. mikroalga ATCC PTA-9695 torzsébdl nyerik.
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	A BIZOTTSÁG (EU) 2019/387 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2019. március 11.) a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olaj új élelmiszer kiterjesztett felhasználásának az (EU) 2015/2283 európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti engedélyezéséről és a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) olajra megállapított megnevezés és különös címkézési követelmények (EU) 2015/2283 európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti módosításáról, valamint az (EU) 2017/2470 bizottsági végrehajtási rendelet módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

