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A BIZOTTSAG (EU) 2022/966 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. jiinius 21.)

az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a Calanus finmarchicus-bél nyert olaj dj élelmiszer
felhasznaldsdnak feltételei, kiilonos jelolési kovetelményei és egyéb specifikdcidi tekintetében
torténd médositasarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél
sz616, 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 0j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () megdllapitotta
az engedélyezett 0ij élelmiszerek unids jegyzékét.

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében szereplS unids jegyzékben engedélyezett 4j élelmiszerként
szerepel a Calanus finmarchicus-bél nyert olaj.

Az (EU) 2017/2353 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (*) a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerint engedélyezte a Calanus finmarchicus-bol nyert olaj 4j élelmiszer-osszetevéként vald forgalomba hozataldt az
dltalinos népességnek szant étrend-kiegészitGkben.

2021. november 30-4n a Calanus A/S véllalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a Calanus finmarchicus-bol nyert olaj specifikdcidinak,
felhasznaldsi feltételeinek, valamint kiilonds jelolési kovetelményeinek moédositdsa irdnt. A kérelmez§ javasolta a
Calanus finmarchicus-b6l nyert olaj asztaxantin-észterekre vonatkozé specifikdcidinak 0,25 %-ra valé emelését. Az
dltaldnos népességnek szdnt Calanus finmarchicus-b6l nyert olajban taldlhaté asztaxantin-észterek jelenleg
maximdlisan engedélyezett szintje mellett — amely kevesebb mint 0,1 % — kérelmezték a tizennégy évesnél idGsebb
személyeknek szdnt Calanus finmarchicus-bol nyert olajban taldlhaté asztaxantin-észterek maximalisan engedélyezett
szintjének 0,25 %-ra val6 emelését. Az étrend-kiegészitSkben taldlhat6 asztaxantin-észterek engedélyezett szintje az
dltalinos népesség esetében jelenleg napi kevesebb mint 0,1 %; a kérelmez§ javasolta a Calanus finmarchicus-bol
nyert olaj jelenleg engedélyezett felhaszndlasi szintjének napi 2,3 g-r6l napi 1,0 g-ra val6 csokkentését, a csecsemdk
és a kisgyermekek kivételével.

A Calanus finmarchicus-b6l nyert olaj specifikdciéinak javasolt médositdsai és ezen Gj élelmiszer felhaszndldsi feltételei
kovetkeztében a kérelmezd az élelmiszer-jellés moédositdsit javasolta annak biztositdsa érdekében, hogy a
fogyasztok kizardlag a korcsoportjuknak szdnt étrend-kiegészitGket fogyasszdk. Ezenkiviil, tekintettel a jelenleg az
Unibban forgalmazott, asztaxantin-észtereket tartalmazd étrend-kiegészitSkre, a kérelmez8 tovabbi egyedi
élelmiszer-jelolést is javasolt annak érdekében, hogy figyelmeztesse a fogyasztokat arra, hogy ne haszndljanak
Calanus finmarchicus-bol nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészitSket, ha ugyanazon a napon mds, asztaxantin-
észtereket tartalmazo étrend-kiegészitSket is fogyasztanak.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdr6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2017/2353 végrehajtdsi hatdrozata (2017. december 14.) a Calanus finmarchicus-b6l nyert olajnak a 258/97/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti @j élelmiszer-6sszetevéként valé forgalomba hozatala engedélyezésérél (HL L 336.,
2017.12.16., 45. 0.

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



L 166/126 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2022.6.22.

(7) A Bizottsdg agy véli, hogy az unids jegyzéknek a Calanus finmarchicus-bol nyert olaj specifikdcidira vonatkozdan kért
naprakésszé tétele, valamint a felhasznéldsi feltételek abbdl eredd, a 14 évesnél id6sebb népességcsoportokat érintd
véltozdsai valdszintGsithetGen nem gyakorolnak hatdst az emberi egészségre, ezért nincs szikség az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) dltal az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3)
bekezdése szerint elvégzend§ biztonsdgi értékelésre. A Calanus finmarchicus-b6l nyert olajban taldlhaté asztaxantin-
észterek szintjének a 14 évnél idGsebb népességcsoportoknak szant étrend-kiegészitGk esetében < 0,1 %-rél
< 0,25 %-ra val6 novelése varhatdan az asztaxantin-észterek olyan mértéki bevitelét eredményezi, amely a szokdsos
étrendbdl szdrmazé asztaxantin-bevitellel egyiitt varhatéan nem haladja meg a Hat6sdg dltal felulvizsgalt és
megallapitott 0,2 mg asztaxantin/testtomegkilogramm megengedhetd napi beviteli szintet (ADI) ().

(8) A Bizottsdg tovabba ugy véli, hogy a Calanus finmarchicus-b6l nyert olajat tartalmazd azon étrend-kiegészit6k
esetében, amelyek kevesebb mint 0,1 % asztaxantin-észtert tartalmaznak, valamint amelyeket az altaldnos
népességnek szantak — kivéve a csecsemdket és kisgyermekeket —, a jelenleg engedélyezett felhaszndldsi szint napi
2,3 g-r6l napi 1,0 g-ra val6 csokkentésével kapcsolatban az uniés jegyzék kért frissitése valoszindsithetGen szintén
nincs hatdssal az emberi egészségre, ezért nincs szitkség arra, hogy a Hat6sdg az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikkének (3) bekezdése szerinti biztonsdgi értékelést végezzen. A csecsemdk és a kisgyermekek kivétele indokolt,
mivel a kevesebb mint 0,1 % asztaxantin-észter-tartalmd, Calanus finmarchicus-b6l nyert olajat tartalmazé étrend-
kiegészit6kbdl és a normdl étrendbdl az asztaxantin-észterek varhatd egyiittes bevitele varhatéan meghaladja a
Hatosdg altal felulvizsgdlt és megallapitott 0,2 mg asztaxantin/testtomegkilogramm megengedhetS napi beviteli
szintet.

(9) A Calanus finmarchicus-bol nyert olaj specifikdcidinak és felhasznaldsi feltételeinek az asztaxantin-észterek
tekintetében javasolt médositdsa 6sszhangban van a Hatdsag altal az asztaxantinnal kapcsolatban végzett biztonsagi
értékelés kovetkeztetéseivel. Ezért helyénvalé modositani a Calanus finmarchicus-bol nyert olaj tj élelmiszer
specifikdcioit és felhaszndlasi feltételeit az asztaxantin-észterek javasolt szintjeinek tekintetében.

(10) A Calanus finmarchicus-bdl nyert olaj jelolési kovetelményeinek javasolt modositdsai dsszhangban vannak a Hatdsdg
asztaxantinra vonatkozé biztonsagi értékelésének kovetkeztetéseivel. Ezen tdlmenGen a Bizottsdg helyénvalonak
tartja tovabbi jelolési kovetelmények el6irdsit annak érdekében, hogy megel6zzék az 1j élelmiszer asztaxantint
tartalmazé étrend-kiegészitGkkel torténd egyideji fogyasztdsit, ami valdszindleg meghaladnd a Hatdsdg éltal
megallapitott megengedhet8 napi bevitelt. Ezért helyénval6 az emlitett 4j élelmiszerre vonatkozdan tovabbi jelolési
kovetelményeket bevezetni.

(11) A kérelemben benytjtott informacidk alapjin kell6 megalapozottsdggal dllithatd, hogy a Calanus finmarchicus-bél
nyert olaj 4j élelmiszer felhaszndlasi feltételeinek, kiilonleges jelolési kovetelményeinek és specifikdcidinak kért
modositdsai megfelelnek az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkében foglalt feltételeknek, ezért azokat jové kell
hagyni.

(12) Az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(13) Annak érdekében, hogy a vallalkozok szdmdra elegend6 id6 alljon rendelkezésre, hogy gyakorlataikat az e rendelet
kovetelményeinek valé megfelelés érdekében kiigazitsak, dtmeneti intézkedéseket kell megéllapitani azokra a
Calanus  finmarchicus-bol nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészitGkre vonatkozéan, amelyeket e rendelet
hatélybalépése el6tt jogszertien hoztak forgalomba az unids piacon vagy adtak fel harmadik orszdgokbdl az Unidba.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

() Az asztaxantin biztonsdgossdga étrend-kiegészitGkben 4j élelmiszerként torténd felhaszndldsa esetén; EFSA Journal 2020; 18(2):5993.



2022.6.22. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 166/127

2. cikk

(1) Azok a Calanus finmarchicus-bél nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészit6k, amelyeket e rendelet hatalybalépése el6tt
jogszertien hoztak forgalomba, mindségmegdrzési vagy fogyaszthat6sagi idejiik lejartdig tovabbra is értékesithetSk.

(2)  Azok a Calanus finmarchicus-bol nyert olajat tartalmazé étrend-kiegészitGk, amelyeket mdr e rendelet hatdlybalépése
eltt feladtak egy harmadik orszagban, és e rendelet hatalybalépésekor madr tton voltak az Uniéba, tovdbbd megfelelnek az
e rendelet hatdlybalépését megel6zGen hatdlyos szabdlyoknak, min8ségmegdrzési idejik lejartdig tovabbra is
értékesithetSk.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. jinius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

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

1. Az 1. tdbldzatban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a Calanus finmarchicus-bol nyert olajra vonatkozoé bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 4j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi killonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,Calanus finmarchicus-bél Adott élelmiszer-kategoria

Maximdlis mennyiségek

nyert olaj
Y ) A 2002/46[EK irdnyelvben

meghatdrozott étrend-kiegészitsk,
kivéve a csecsemdknek és
kisgyermekeknek szant étrend-
kiegészitSket

napi 1,0 g (< 0,1 % asztaxantin-észterek,

ami napi < 1,0 mg asztaxantinnak felel
meg) az altaldnos népesség esetében, a

csecsemdk és a kisgyermekek kivételével

napi 2,3 g (asztaxantin-észterek < 0,1 %-

t6l < 0,25 %-ig terjedd mennyiségben,

ami napi < 5,75 mg asztaxantinnak felel

meg) a 14 évnél id6sebb éltalinos
népesség esetében

2.

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazé  élelmiszerek jelolésén:
,Calanus finmarchicus-bél (rakfélébd])
nyert olaj”.

A Calanus finmarchicus-b6l nyert ola-
jat tartalmazé étrend-kiegészitsk je-
lolésén fel kell tintetni, hogy az ét-
rend-kiegészit nem fogyaszthato:
ha ugyanazon a napon mds, aszta-
xantin-észtereket tartalmazé étrend-
kiegészitket is fogyasztanak;

3 évnél fiatalabb gyermekek esetében;
14 évnél fiatalabb gyermekek eseté-
ben, ha az 9sszetev asztaxantintar-
talma < 0,1 %.”

2. A 2. tablazatban (Specifikdciok) a Calanus finmarchicus-bdl nyert olajra vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Calanus finmarchicus-bél nyert olaj

Specifikiciok:
Viz: < 1,0 %

Yiaszészterek: >85%
Osszes zsirsav: > 46 %
Ejkozapentaénsav (EPA): > 3,0 %

Leirds/meghatdrozds:
Az 4j élelmiszer a Calanus finmarchicus rakfélébdl (tengeri zooplanktonbol) nyert rubinvords, kissé viszkézus, enyhén kagyléillati olaj.
Az 6sszetevd elsGsorban (t6bb mint 85 %-ban) viaszészterekbdl és kisebb mennyiségii trigliceridekbdl és mds semleges lipidekbdl dll.
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Dokozahexaénsav (DHA): > 4,0 %
Osszes zsiralkohol: > 28 %

C20:1 n-9 zsiralkohol: > 9,0 %
C22:1 n-11 zsiralkohol: > 12 %
Transzzsirsavak: < 1,0 %
Asztaxantin-észterek: < 0,25 %
Peroxidszdm (PV): < 3,0 meq. O,/kg”
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