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A BIZOTTSAG (EU) 2022/196 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. februér 11.)

az UV-fénnyel kezelt siitGélesztG (Saccharomyces cerevisiae) (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszerként torténd kiterjesztett felhasznalisdnak és specifikacioi
modositisinak az engedélyezésérdl, valamint az (EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet

modositisarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eur6pai 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 Uni6ban.

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

(3) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepl unis jegyzékben engedélyezett Gj élelmiszerként
szerepel az UV-fénnyel kezelt siitGéleszt8 (Saccharomyces cerevisiae) is.

(4) A 2014/396/EU bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (%)
megfeleléen és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg véleményének () figyelembevételével engedélyezte az
UV-fénnyel kezelt siitGélesztS (Saccharomyces cerevisiae) Gj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldt bizonyos
élelmiszerekben, tobbek kozott élesztGvel kelesztett kenyerekben és zsemlékben, élesztSvel kelesztett
finompékdruban, valamint a 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott étrend-
kiegészitGkben.

(5) Az (EU) 20181018 bizottsagi végrehajtasi rendelet () az (EU) 2015/2283 rendelettel 6sszhangban engedélyezte az
UV-fénnyel kezelt siitGélesztS (Saccharomyces cerevisiae) 1j élelmiszer felhaszndldsinak és felhasznéldsi
mennyiségeinek a kiterjesztését. Ennek alapjn az UV-fénnyel kezelt siitéélesztS (Saccharomyces cerevisiae)
felhaszndldsait — maximélis megengedett mennyiségek megaddsa nélkiil — kiterjesztették tovabbi élelmiszer-
kategéridkra, nevezetesen a hdzi siitésre szdnt, el6recsomagolt friss és szdraz élesztdre és az étrend-kiegészitSkre,
tovabbd mddositottdk az éleszt6koncentrdtum D,-vitamin-tartalmat.

() HLL327.2015.12.11, L. o.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az 4j élelmiszerekrél
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megdllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() A Bizottsdg 2014/396EU végrehajtdsi hatdrozata (2014. junius 24.) az UV-fénnyel kezelt siitGélesztének (Saccharomyces cerevisiae)
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszer-Osszetevéként torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezésérdl (HL L 186., 2014.6.26., 108. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete (1997. janudr 27.) az 0j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevSkrdl
(HLL 43.,1997.2.14, 1. 0.).

() Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast (Tudomdnyos szakvélemény a D-vitaminnal ddsitott,
UV-fénnyel kezelt siit6éleszt biztonsdgossigarol), EFSA Journal 2014; 12(1):3520.

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitékre vonatkoz6 tagdllami jogszabélyok
kozelitésérél (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/1018 végrehajtdsi rendelete (2018. jilius 18.) az UV-fénnyel kezelt siitGélesztS (Saccharomyces cerevisiae)
(EU) 2015/2283 ecurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 0j élelmiszerként torténd kiterjesztett felhasznaldsanak
engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtdsi rendelet modositdsarél (HL L 183., 2018.7.19., 9. 0.).
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(6)  2020. majus 15-én a Lallemand Bio-Ingredients Division véllalat (a tovabbiakban: a kérelmez8) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése alapjan kérelmet nytjtott be a Bizottsdghoz az UV-fénnyel kezelt siitGélesztd
(Saccharomyces cerevisiae) 1ij élelmiszer felhaszndldsinak kiterjesztése irdnt. A kérelmez8 az UV-fénnyel kezelt
stit6élesztd (Saccharomyces cerevisiae) felhaszndldsdnak kiterjesztését kérte tobb, az dltaldinos népességnek szant
élelmiszerre. A kérelmezs ezenfelil kérte az 1j élelmiszer csecsembk és kisgyermekek szdmdra késziilt
élelmiszerekben valo felhasznaldsat.

(7) Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsag 2020. jalius 20-dn konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdggal (a tovabbiakban: Hatésdg), és felkérte, hogy adjon tudomanyos
szakvéleményt az UV-fénnyel kezelt siitGélesztS (Saccharomyces cerevisiae) @j élelmiszer felhaszndldsdnak a
kiterjesztésérol.

(8)  2021. aprilis 28-dn a Hatdsag elfogadta az UV-fénnyel kezelt siitééleszt6 — mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti
Gj élelmiszer — felhaszndldsdnak a KkiterjesztésérSl sz6l6 tudomdnyos szakvéleményét (°). A széban forgd
tudomadnyos szakvélemény 6sszhangban van az (EU) 20152283 rendelet 11. cikkének kovetelményeivel.

(9)  Véleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az UV-fénnyel kezelt siitGélesztd (Saccharomyces cerevisiae)
a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos. Ezért a Hat6sdg véleménye elegendd alapot nydjt annak
megallapitdsahoz, hogy az UV-fénnyel kezelt stitGélesztGre (Saccharomyces cerevisiae) az egyedi felhaszndldsi feltételek
mellett az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésével osszhangban teljesiilnek a forgalomba hozataldra
vonatkozo feltételek.

(10) A 2006/125/EK bizottsagi irdnyelvvel (°) osszhangban a bébiételekhez nem adhat6é D-vitamin. D,-vitamin-tartalma
miatt az UV-fénnyel kezelt siit6éleszté (Saccharomyces cerevisiae) bébiételekben valé felhaszndldsa nem
engedélyezhetd. Ezenkivil az 1925/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel (') 6sszhangban a
feldolgozatlan élelmiszerekhez nem adhaté vitamin. Ezért az UV-fénnyel kezelt siit6élesztd (Saccharomyces cerevisiae)
kétélttieknél, hiill6knél, csigdkndl, rovaroknal, algdkndl és prokariétikndl, valamint gombakndl, mohdknal és
zuzmoknal javasolt felhasznaldsa nem engedélyezhetd.

(11) A Hatosdg véleményével 6sszhangban az UV-fénnyel kezelt siitGélesztSt (Saccharomyces cerevisiae) inaktivlni kell
a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott anyatej-helyettesitd tdpszerekben,
anyatej-kiegészitS tapszerekben, feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben és specidlis gyogydszati célra szdnt
élelmiszerekben valo felhaszndldshoz, ezért helyénvalé médositani az 4j élelmiszer specifikdcioit.

(12) A kérelemben és a Hatdsdg véleményében benyujtott informdcidk elegendS alapot szolgdltatnak annak
megdllapitasdhoz, hogy az 1j élelmiszer specifikicidinak és felhasznaldsi feltételeinek modositdsai az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkével dsszhangban megfelelnek az 1j élelmiszer forgalomba hozataldra vonatkozé
feltételeknek.

(13) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelSen médositani kell.

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

() EFSA Journal 2021;19(6):6602.

() A Bizottsdg 2006/125/EK irdnyelve (2006. december 5.) a csecsemdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapt
élelmiszerekrdl és bébiételekrdl (kodifikdlt valtozat) (HL L 339., 2006.12.6., 16. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, dsvnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl (HL L 404., 2006.12.30., 26. o.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szamdra késziilt, a specidlis
gyobgydszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd 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
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsigi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az engedélyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet mellékletben szereplS unids
jegyzékében az UV-fénnyel kezelt siitGélesztS (Saccharomyces cerevisiae) 1ij élelmiszerre vonatkozd bejegyzés az e rendelet

mellékletében meghatarozottak szerint médosul.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznélasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

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 alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. februdr 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

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

1. Az 1. tdblazatban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) az ,UV-fénnyel kezelt stitGélesztd (Saccharomyces cerevisiae)” bejegyzés helyébe a kovetkezs bejegyzés 1ép:

Enge delxezett Y Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények . Egyel? Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények
,UV-fénnyel kezelt | Adott élelmiszer-kategoria A D,~vitamin maximdlis Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazé élelmiszerek
siitGélesztd mennyiségei jelolésén: ,D-vitamin-tartalmi éleszt8» vagy ,D,-vitamin-
(Saccharomyces p - . tartalma éleszts”
cerevisiae) Elesztov,el, kelesztett kenyér és |5 pg/100 g
zsemlefélék
Elesztével kelesztett 5pg/100 g

finompékdruk

A 2002/46/EK
irdnyelvben meghatdrozott
étrend-kiegészit6k

A 2002/46/EK irdnyelvvel
osszhangban

Hazi siitésre szant,
elGrecsomagolt friss és szdritott
élesztd

a friss éleszts esetében 45

pg/100 g
a szdritott éleszts esetében 200

pg/100 g

1. Azjélelmiszer megnevezése az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén: ,D-vitamin-tartalmi éleszté» vagy ,D,-vitamin-
tartalma éleszt§”

2. Az Gj élelmiszer jelolésén fel kell tiintetni egy arra utald ki-
jelentést, hogy az élelmiszert kizdrdlag siitéshez val6 felhasz-
naldsra szanjak, és nem fogyaszthato nyersen.

3. Az 4j élelmiszer jelolésén megfelel utasitdsokat kell feltiin-
tetni a végsd fogyasztok szdmdra annak biztositdsara, hogy a
hazilag siitott végtermék D,-vitamin-tartalma ne haladja
meg az 5 pg/100 g maximdlis koncentrdcidt”.

Etelek, beleértve a fogyasztdsra | 3 ug/100 g
kész ételeket is (a levesek és

saldtak kivételével)

Levesek ¢és salatdk 51g/100 g
Siitott vagy extrudalt gabona-, |5 pg/100 g

mag- vagy gyokéralapt
termékek

Az G élelmiszer megnevezése az azt tartalmazé élelmiszerek
jelolésén: ,D-vitamin-tartalmu éleszt8» vagy ,D,-vitamin-
tartalma élesztd”

Y1CCC0c

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

6¥/1€ 1



A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesitd tapszerek és
anyatej-kiegészit§ tapszerek

A 609/2013/EU rendelettel
osszhangban

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerek

A 609/2013/EU rendelettel
osszhangban

Feldolgozott 1,5 ng/100 g
gyiimolcstermékek

Feldolgozott z6ldségek 21g/100 g
Kenyér és hasonl6 termékek | 5 pg/100 g
Reggeli gabonapelyhek 4 pg/100 g
Tésztak és hasonl termékek |5 pg/100 g
Egyéb gabonaalapt termékek |3 pg/100 g
Fiiszerek, ételizesitSk, izesitSk, | 10 ug/100 g
szoszosszetevok,

desszertmartdsok/ontetek

Fehérjetermékek 10 pg/100 g
Sajtok 21g/100 g
Tejalapti desszertek és hasonl6 |2 ug/100 g
termékek

Savanyt tej vagy savanyutejszin | 1,5 pug/100 g
Tejporok és -koncentratumok |25 pug/100 g
Tejalapt termékek, savo és 0,5 pg/100 g

tejszin

0s/1€ 1

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

Y1CCe0c



Hus- és tejtermék-helyettesiték

2,5 ug/100 g

A 609/2013/EU rendelet
meghatdrozdsa szerinti,
testtomeg-szabdlyozds céljira
szolgald, teljes napi étrendet
helyettesits élelmiszerek

5 1g/100 g

Testtomeg-szabalyozds céljara
szolgdlo, a napi étrend egy
részét helyettesitd élelmiszerek

51g/100 g

A 609/2013/EU rendeletben
meghatarozott, specidlis
gybgyaszati célra szant
élelmiszerek

Azon személyekre vonatkozd
specidlis taplalkozasi
kovetelmények szerint, akik
szdmdra a termékek késziiltek

2. A 2. tébldzatban (Specifikdciok) az ,UV-fénnyel kezelt siitGélesztS (Saccharomyces cerevisiae)” bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

Engedélyezett G élelmiszer

Specifikdciok

,UV-fénnyel kezelt siitGélesztd (Saccharomyces

cerevisiae)

Leirds/meghatdrozas

A siitGélesztdt (Saccharomyces cerevisiae) ultraibolyafénnyel kezelik, aminek kovetkeztében az ergoszterol D,-vitaminna
(ergokalciferol) alakul at. Az éleszt6koncentratum D,-vitamin-tartalma 800 000-3 500 000 IU D-vitamin/100 gramm
(200-875 pgfg).

Az éleszt6t a 609/201 3 [EU rendeletben meghatdrozott anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészit tapszerekben, feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerekben és specidlis gyogyaszati célokra szdnt élelmiszerekben val6 felhaszndldshoz inaktivalni kell, mig
més élelmiszerekben valo felhaszndldsndl vélaszthat6, hogy az élesztdt inaktivéljdk-e vagy sem.

A hézi siitésre szdnt, el6recsomagolt friss és széritott éleszt6ben tartalmazott maximadlis mennyiség tallépésének
megakadélyozdsara az éleszt6koncentratumot kozonséges siitGélesztével keverik.

Sargdsbarna szind, szabadon foly6 szemcsék.

D,-vitamin

Kémiai név: (5Z,7E,22E)-(35)-9,10-szekoergoszta-5,7,10(19),22-tetraén-3-ol
Szinonima: Ergokalciferol

CAS-szam: 50-14-6

Molekulatomeg: 396,65 g/mol

Az élesztGkoncentritumra vonatkoz6 mikrobioldgiai kritériumok
Koliformok: < 10°/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: 25 g-os mintdban nincs jelen”

Y1CCC0c

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy
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