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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1581 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. augusztus 1.)

az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a Haematococcus pluvialis algdb6l szirmazo,

asztaxantinban gazdag oleorezin dj élelmiszer felhaszndlisi feltételei tekintetében torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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 bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
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 1j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

(2) Az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikkének megfelelGen az (EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtdsi rendelet (%)
megallapitotta az engedélyezett 4j élelmiszerek unids jegyzékét.

(3) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepld unis jegyzékben engedélyezett Gj élelmiszerként
szerepel a Haematococcus pluvialis algabol szarmazd, asztaxantinban gazdag oleorezin.

(4) A ,Haematococcus pluvialis algabdl szdrmaz6, asztaxantinban gazdag oleorezin” 4j élelmiszert a 258/97/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () 5. cikkének megfelelen a 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben () meghatdrozott, az dltalinos népességnek szdnt étrend-kiegészitGkben val6 felhaszndldsra
engedélyezték. Az Uj élelmiszer maximdlis megengedett szintje 40-80 mg oleorezin/nap, ami napi < 8 mg
asztaxantinnak felel meg.

(5) Az (EU) 2021/1377 végrehajtési rendelet (¥) médositotta a Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazd, asztaxantinban
gazdag oleorezin 1 élelmiszer felhaszndldsi feltételeit. Megemlitend§ kiilondsen, hogy az 1j élelmiszernek a
Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazd, asztaxantinban gazdag oleorezint 40-80 mg mennyiségben tartalmazo
étrend-kiegészitGkben valé felhaszndldsdt — ami legfeljebb 8 mg asztaxantinnak felel meg — kizérdlag a feln6ttek és
a 14 évesnél id6sebb gyermekek esetében engedélyezte. A médositds az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak (a
tovabbiakban: Hatdsdg) az asztaxantin étrend-kiegészitGkben 1j élelmiszerként valdé felhaszndldsinak
biztonsdgossdgardl szolé szakvéleményén (°) alapult, amely kizardlag a 14 év feletti lakossdg esetében allapitotta
meg az asztaxantin legfeljebb 8 mg-os szintjének biztonsdgossgat.

() HLL327.,2015.12.11, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 4j élelmiszerek unios jegyzékének az 4j élelmiszerekrd]
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megdllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. 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)).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/1377 végrehajtisi rendelete (2021. augusztus 19.) a Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazd, asztaxantinban
gazdag oleorezin 4j élelmiszer (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti felhasznaldsi feltételeire vonatkozd
modositds engedélyezésérdl és az (EU) 20172470 bizottsigi végrehajtdsi rendelet moédositdsardl (HL L 297., 2021.8.20., 20. o.).

() Az EFSA téplalkozdssal, G élelmiszerekkel és élelmiszer-allergénekkel foglalkoz6 tudomanyos testiilete, Scientific Opinion on the safety of
astaxanthin as a novel food in food supplements (Tudomdnyos szakvélemény az étrend-kiegészitGkben taldlhaté asztaxantin mint Gj
élelmiszer biztonsdgossagarol). EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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(6)  2022. december 15-én a Natural Algae Astaxanthin Association villalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtott be a Bizottsighoz a
Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmaz6, asztaxantinban gazdag oleorezin ¢j élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek
moédositasa irdnt. A kérelmez$ az 1j élelmiszer felhasznaldsinak a legaldbb 3 éves, de 10 évnél fiatalabb
gyermekeknek szant étrend-kiegészit6k esetében a 23 mg oleorezin/nap mennyiségre (legfeljebb napi 2,3 mg
asztaxantin), a legaldbb 10 éves, de 14 évnél fiatalabb gyermekeknek szant étrend-kiegésziték esetében pedig az
57 mg oleorezin/nap mennyiségre (legfeljebb napi 5,6 mg asztaxantin) torténd kiterjesztését kérte.

(7) A Bizottsdg megitélése szerint az unids jegyzéknek a Haematococcus pluvialis algab6l szdrmazd, asztaxantinban
gazdag oleorezinre vonatkozd felhasznélasi feltételek kérelmezd altal javasolt moédositdsa révén torténd kért
frissitése valészindsithetGen nincs hatdssal az emberi egészségre, és nincs szitkség a Hatdsdg (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (3) bekezdése szerinti biztonsdgi értékelésére. Figyelembe véve az asztaxantin napi 0,2 mg/
testtomegkilogramm megengedhetd napi bevitelét, valamint az asztaxantin étrendbdl szarmazé bevitelét a Hat6sdg
2020-ban kozzétett véleményében foglaltak szerint, a kérelmez§ javaslata szerinti, étrend-kiegészit6kb6l szarmazé
asztaxantinbevitel nem eredményezne a megengedhetd napi bevitel szintjét meghalad teljes asztaxantinbevitelt.

(8) A kérelemben benytjtott informdacidk elegend§ alapot szolgdltatnak annak megéllapitisdhoz, hogy a Haematococcus
pluvialis algdb6l szarmazd, asztaxantinban gazdag oleorezin felhaszndldsi feltételeinek modositdsai osszhangban
vannak az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkében foglalt feltételekkel, és hogy azokat jova kell hagyni.

(9) A Haematococcus pluvialis algab6l szarmazd, asztaxantinban gazdag oleorezint a lakossdgon beliili célkorcsoportoktél
fuggben kilonboz8 mennyiségekben tartalmazé étrend-kiegészit6k felhaszndldsi feltételeinek valtozdsdval
osszhangban a fogyasztokat megfeleld jelolés atjan tdjékoztatni kell arrél, hogy az Uj élelmiszert tartalmazé étrend-
kiegészitSket kizdrdlag a lakossdg azon csoportjai fogyaszthatjdk, amelyeknek szdnjik Oket, csecsemdk és
kisgyermekek pedig nem fogyaszthatjdk. Ezen tilmenden a Bizottsig helyénvalonak tartja tovabbi jelolési
kovetelmények el8irdsdt annak érdekében, hogy ne keriilhessen sor t6bb, asztaxantint tartalmazé étrend-kiegészitd
egyidejli fogyasztdsdra, ami feltehetSleg a Hat6sdg altal megéllapitott megengedhet§ napi bevitel tillépését vonnd
magdval.

(10) Az adminisztrativ terhek csokkentése és annak biztositdsa érdekében, hogy a villalkozok szdmdra elegendé id§
dlljon rendelkezésre ahhoz, hogy megfeleljenek e rendelet kovetelményeinek, adtmeneti id8szakokat kell
megéllapitani azokra a legfeljebb 8,0 mg asztaxantint tartalmazé étrend-kiegészitSkre vonatkozdan, amelyeket e
rendelet hatalybalépése el6tt hoztak forgalomba vagy adtak fel harmadik orszdgokbél az Uni6ba, és amelyeket a 14
év feletti dltaldnos népességnek szdnnak. A fogyasztok biztonsdga érdekében az dtmeneti intézkedések keretében
tdjékoztatni kell a fogyaszt6kat az e rendelet kovetelményeinek megfelel§ hasznalatrol.

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

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

(1)  Azok a 14 év feletti altalanos népességnek szant, legfeljebb 8,0 mg asztaxantint tartalmazé étrend-kiegészitdk,
amelyeket e rendelet hatalybalépése el6tt jogszertien hoztak forgalomba, mindségmegGrzési vagy fogyaszthatdsagi idejitk
lejértaig tovabbra is értékesithetdk.
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(2)  Azok az Unié teriilletére behozott, a 14 év feletti altaldnos népességnek szant, legfeljebb 8,0 mg asztaxantint
tartalmazé étrend-kiegészitGk, amelyek esetében az élelmiszer-importdr igazolni tudja, hogy mdr e rendelet hatdlybalépése
elott feladtdk &ket az adott harmadik orszagban, és e rendelet hatdlybalépésekor mdr dton voltak az Unidba,
mindségmeglrzési vagy fogyaszthatosagi idejiik lejartdig tovabbra is értékesithetdk.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. augusztus 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében az 1. tdbldzatban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a ,Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazo, asztaxantinban gazdag oleorezin”
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Engedélyezett 1j élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

+Haematococcus pluvialis algabdl
szdrmaz0, asztaxantinban gazdag
oleorezin

Adott élelmiszer-kategdria

Az asztaxantin maximdlis mennyiségei

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

Napi 2,3 mg asztaxantin a legalabb 3
éves, de 10 évnél fiatalabb
gyermekek esetében

Napi 5,7 mg asztaxantin a legalibb
10 éves, de 14 évnél fiatalabb
gyermekek esetében

Napi 8 mg asztaxantin a 14 év feletti
altalanos népesség esetében

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazd
élelmiszerek jelolésén: ,,Haematococcus pluvialis
algdbdl szdrmazo, asztaxantinban gazdag
oleorezin”.

A Haematococcus pluvialis algdbdl szarmazo,

asztaxantinban gazdag oleorezint tartalmazo

étrend-kiegészit6k cimkéjén fel kell tintetni,
hogy nem fogyaszthatok:

a) haugyanazon anapon mds, asztaxantin-ész-
tereket tartalmazé étrend-kiegészitSket is
fogyasztanak;

b) csecsemdk és 3 év alatti kisgyermekek éltal;

) csecsemdk és 10 év alatti gyermekek dltal
()

d) csecsemdk, gyermekek és 14 év alatti gyer-
mekek dltal (¥).

(*) Attdl fiiggden, hogy az étrend-kiegészit6t mely korosztalynak szdnjdk.”
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