2021.6.4. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 197/71
A BIZOTTSAG (EU) 2021/900 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. janius 3.)
a ,galakto-oligoszacharid” j élelmiszer (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti felhaszndldsi feltételeire vonatkozé médositis engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470
bizottsdgi végrehajtisi rendelet modositdsirdl
(EGT-vonatkozisii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

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

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett 0 élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%)

2014. janudr 20-dn a Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. vallalat a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 5. cikke szerint arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy a ,galakto-oligoszacharidnak” mint szdmos
élelmiszerben — tobbek kozott a 609/2013EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatarozott anyatej-
helyettesité és anyatej-kiegészit§ tapszerekben — felhasznaland6 4j élelmiszernek a forgalomba hozataldt tervezi.
Ezért a Bizottsdg a galakto-oligoszacharidot felvette az Gj élelmiszerek unids jegyzékébe.

2020. madrcius 3-dn a Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. véllalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a ,galakto-
oligoszacharid” @ij élelmiszer felhasznéldsi feltételeinek modositdsa irdnt. A kérelmezd a galakto-oligoszacharid i
élelmiszer étrend-kiegészit6kben valé maximalis felhaszndldsi szintjének a novelését kérte, mégpedig az dltalanos
népesség tekintetében jelenleg érvényes 0,333 kg galakto-oligoszacharid/1 kg étrend-kiegészitS értékrdl (33,3 %)
0,450 kg galakto-oligoszacharid/1 kg étrend-kiegészits (45,0 %) értékre. A kérelmezs a kérelmezési eljards sordn
hozzédjarult ahhoz, hogy a kérelem hatdlydt ne terjessze ki a csecsemdkre és a kisgyermekekre.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2020. jinius 18-dn konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal (a tovabbiakban: Hatésdg), és felkérte, hogy adjon tudomanyos
szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a galakto-oligoszacharid 4j élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek
médositdsara vonatkoz6 értékelését.

2020. december 17-én a Hat6sdg elfogadta a galakto-oligoszacharidok mint az étrend-kiegészit6kben alkalmazott 4j
élelmiszer-osszetev8k felhaszndlasi feltételei modositasanak biztonsdgossigarol szolé tudomdnyos szakvéleményét
(.Safety of a change in the conditions of use of galacto-oligosaccharides as a novel food ingredient in food supplements pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283”) (°). A széban forgd szakvélemény 6sszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11.
cikkének kovetelményeivel.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevkrl
(HLL 43.1997.2.14., 1. 0)).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyOgydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgilo, teljes napi étrendet helyettesit6 élelmiszerekrél, 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 eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

EFSA Journal 2021;19(1):6384.
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(7)  Szakvéleményében a Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a galakto-oligoszacharidra mint étrend-
kiegészit6kben alkalmazott 4j élelmiszerre vonatkozé maximdlis felhaszndldsi szintnek a javasolt novelése — a
felhasznélasi feltételek javasolt médositdsa mellett — biztonsagos.

(8) A Hatdsdg szakvéleménye alapjdn kell§ megalapozottsdggal dllithat6, hogy a galakto-oligoszacharid — a csecsemdk
és kisgyermekek kivételével az dltalinos népességre vonatkoz6 javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1) bekezdésében foglaltaknak.

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

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az engedélyezett 1j élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 6. cikke értelmében létrehozott, az
(EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mellékletében megéllapitott unids jegyzékében a galakto-oligoszacharid
élelmiszerre vonatkozé bejegyzés az e rendelet mellékletében meghatdrozottaknak megfeleléen médosul.

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

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. jinius 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban (Engedélyezett 1ij élelmiszerek) a ,Galakto-oligoszacharid” @ij élelmiszerre vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

MELLEKLET

Engedélyezett dj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Toviabbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,Galakto-oligoszacharid

Adott élelmiszer-kategoria

Maximdlis mennyiségek (a galakto-oligoszacharid
kg-ban kifejezett mennyisége 1 kg végsd
élelmiszerben)

A 2002/46/EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-
kiegészitSk

0,333

A 2002/46/EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-
kiegészitdk, kivéve a csecsembknek és
kisgyermekeknek szant étrend-kiegészitSket

0,450 (adagonként 5,4 g galakto-oligoszacharidnak
felel meg; legfeljebb 3 adag/nap és Gsszesen
legfeljebb 16,2 g/nap)

Tej 0,020
Tejalapu italok 0,030
Testtémeg-s%ab/a’lyoza’s céliéra’szolgélé, a nz‘ipi 0.020
étrend egy részét helyettesit élelmiszerek (italok) |~

Tejtermék-helyettesitd italok 0,020
Joghurt 0,033
Tejalapd desszertek 0,043
Fagyasztott tejalapt desszertek 0,043
Gytimolcsitalok és energiaitalok 0,021
Etkezést helyettesitd italok csecsemdk szdmara 0,012
Gytimolcs-[zoldséglevek csecsemdk és 0025
kisgyermekek szdmdra ’

Joghurtitalok csecsemdk és kisgyermekek szdmaéra | 0,024
Desszertek csecsemdk és kisgyermekek szdmdra | 0,027
»Snacke termékek csecsem6k és kisgyermekek szdmdra | 0,143
Gabonapelyhek csecsemd6k és kisgyermekek szdmadra | 0,027
Nagy izomerd kifejtését elGsegitd, elsgsorban 0013
sportoloknak szant italok ’

Gytimolcs-[zoldséglevek 0,021
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Gytimolcsalapa siiteménytoltelékek 0,059
Gytimolcskészitmények 0,125
Szeletek 0,125
Gabonapelyhek 0,125
A 609/2013/EU rendeletben meghatarozott
anyatej-helyettesit§ tapszer és anyatej-kiegészité | 0,008”

tapszer
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