L 205230 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.8.5.

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1365 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. augusztus 4.)
az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj 4j
élelmiszer felhaszndlisi feltételei tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

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

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett G élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepld unids jegyzékben szerepel engedélyezett 4
élelmiszerként a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj.

A 25897 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 4. cikkének (2) bekezdése értelmében a DHA-ban és EPA-ban
gazdag Schizochytrium sp. olaj forgalomba hozhaté szdmos élelmiszerben felhaszndlhat6 Gj élelmiszerként.

Az (EU) 2015/546 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat (*) médositotta a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp.
olaj felhaszndldsi feltételeit. A DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj felhaszndldsdt Kiterjesztette
tovabbi élelmiszerekre, nevezetesen a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) meghatdrozott
étrend-kiegészitSkre.

2021. december 8-dn a DSM Nutritional Products (a tovdbbiakban: kérelmez8) az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikke (1) bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a DHA-ban és EPA-ban gazdag
Schizochytrium sp. olaj 1ij élelmiszer felhasznélasi feltételeinek moédositdsa irdnt. A kérelmezd azt kérte, hogy a DHA-
ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj felhaszndldsét terjesszék ki a teljes lakossdgnak szdnt halhelyettesitSkre
és hushelyettesitékre mindkettd esetében 300 mg/100 g szinten.

HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az 1j 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-osszetevkrsl
(HLL 43.,1997.2.14., 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2015/546 végrehajtdsi hatdrozata (2015. mdrcius 31.) a Schizochytrium sp. mikroalgdbél nyert, DHA-ban és EPA-ban
gazdag olajnak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszer-6sszetevSként valé felhasznaldsdnak
kiterjesztésérdl (HL L 90., 2015.4.2., 11. 0.)

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(7) A Bizottsdg ugy véli, hogy az unids jegyzék kért frissitése valoszintsithetGen nincs hatdssal az emberi egészségre, és
nincs sziikség az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiakban: Hatésig) dltal az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (3) bekezdése szerint elvégzendd biztonsagi értékelésre. A felhasznalds kért kiterjesztése a
DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj olyan mértékd beviteleit eredményezi, amely mds
élelmiszerekkel szdrmazé bevitellel kombindlva is hasonld beviteli szintet eredményez ahhoz, mint amit a Hat6sédg
biztonsdgosnak itélt (°), és amelyek aldtdmasztottdk a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj
felhasznaldsa kiterjesztésének az (EU) 2015/546 végrehajtasi hatdrozattal torténd engedélyezését. Ezért helyénvald
moédositani a DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj Uj élelmiszer felhasznaldsi feltételeit, kiterjesztve
felhaszndldsat a halhelyettesitGkre és huishelyettesitSkre.

(8) A kérelemben benytjtott informéci6k alapjan kell6 megalapozottsdggal allithatd, hogy az 4j élelmiszer felhaszndldsi
feltételeinek kért modositdsai megfelelnek az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkében foglalt feltételeknek, ezért
azokat jova kell hagyni.

(9) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehaijtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich alga oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient
(Tudomanyos szakvélemény a Schizochytrium sp.-bdl nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag algaolaj 4j élelmiszer-osszetevSként valo
felhaszndldsanak kiterjesztésérél) (EFSA Journal 2014;12(10):3843).



Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletének 1. tdbldzatiban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a ,DHA-ban és EPA-ban gazdag Schizochytrium sp. olaj” 1j élelmiszerre vonatkozd

bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

MELLEKLET

Enge del)r.ezett 4 Az 1 élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovabl?i kﬁlén,és jelolési . Egyel? Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények kovetelmények
,DHA-ban és EPA- Adott élelmiszer-kategdria A DHA és az EPA egyiittes maximdlis | Az (j élelmiszer megnevezése
ban gazdag mennyiségei az azt tartalmazd élelmiszerek

Schizochytrium sp.
olaj

A vérandos és szoptatd ndk kivételével a feln6tt népességnek | 3 000 mg/nap
szant, a 2002/46/EK irdnyelvben meghatérozott étrend-

kiegésziték

A varandos és szoptatd néknek szdnt, a 2002/46EK 450 mg/nap

irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészit6k

A 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specialis
gyogyaszati célra szant élelmiszerek

Azon személyekre vonatkozé specidlis
taplalkozdsi kovetelmények szerint, akik
szamdra a termékek késziiltek

A 609/2013/EU rendeletben meghatirozott, testtomeg-
szabélyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd
élelmiszerek, valamint a testtomeg-szabalyozds céljira
szolgéld, a napi étrend egy részét helyettesits élelmiszerek

250 mg/étel

Kisgyermekeknek szdnt tejalapt italok és hasonld termékek

A 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemék és
kisgyermekek szdmara késziilt feldolgozott gabonaalapti
élelmiszerek és bébiételek

Nagy izomerd kifejtését elGsegitd, elsGsorban sportoloknak
szant élelmiszerek

A 828/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet értelmében
jelolésiikon az élelmiszerek gluténmentességére vagy
csokkentett gluténtartalmdra vonatkozé kijelentéseket
tartalmazo élelmiszerek

SiitGipari termékek (kenyér, zsemlefélék és édes kekszek

(biscuit))

200 mg/100 g

Reggeli gabonapelyhek

500 mg/100 g

F8z8zsirok

360 mg/100 g

jelolésén: ,Schizochytrium sp.
mikroalgdbdl szdrmazo,
DHA-ban és EPA-ban gazdag
olaj”
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Tejtermék-helyettesitdk, italok kivételével

Sajtok esetében 600 mg/100 g; szdja- és
tejhelyettesit6-termékek esetében (az
italok kivételével) 200 mg/100 g

Tejtermékek, a tejalapd italok kivételével

Sajtok esetében 600 mg/100 g;
Tejtermékek esetében (beleértve a tejet,
fromage frais-t (krémsajt) és a
joghurttermékeket, az italok kivételével)
200 mg/100 g

Alkoholmentes italok (beleértve a tejtermék-helyettesité és | 80 mg/100 g
tejalapt italokat)

Gabona-[energiaszeletek 500 mg[/100 g
Kenhetd zsirok és saldtadntetek 600 mg/100 g
HalhelyettesitSk 300 mg/100 g
Hushelyettesiték 300 mg/100 g
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