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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1026 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2024. dprilis 8.)
az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a Haematococcus pluvialis algdbdl szirmazo,

asztaxantinban gazdag oleorezin 4j élelmiszer specifikicioi tekintetében térténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1ij élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Uniéban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek uniés jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%).

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében szerepl8 unids jegyzékben engedélyezett 4j élelmiszerként
szerepel a Haematococcus pluvialis algabol szarmazd, asztaxantinban gazdag oleorezin.

A ,Haematococcus pluvialis algabol szdrmazo, asztaxantinban gazdag oleorezin” 4j élelmiszert a 258/97EK eurbpai
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 (EU) 2021/1377 végrehajtasi rendelet () modositotta a Haematococcus pluvialis algdbol szdrmazd, asztaxantinban
gazdag oleorezin 1j élelmiszer felhaszndldsi feltételeit. A Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazd, asztaxantinban
gazdag oleorezin étrend-kiegészitSkben legfeljebb 8,0 mg/nap mennyiségben torténd felhasznéldsit felndttekre
és 14 év feletti serdiil6kre korldtoztak.

HLL 327.,2015.12.11,, 1. 0., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2015/2283oj.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin torténé megéllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

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. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/1997/2580j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészit6kre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj).

A Bizottsag (EU) 2021/1377 végrehajtdsi rendelete (2021. augusztus 19.) a Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazd, asztaxantinban
gazdag oleorezin 0j élelmiszer (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti felhasznaldsi feltételeire vonatkozd
modositds engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendelet modositdsardl (HL L 297., 2021.8.20., 20. o., ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2021/1377/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1026/0j
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Az (EU) 20231581 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (°) tovdbb modositotta a Haematococcus pluvialis algabol
szarmaz0, asztaxantinban gazdag oleorezin 0j élelmiszer felhaszndldsi feltételeit. A rendelet az 4j élelmiszer
felhaszndldsat a legaldbb 3 éves, de 10 évnél fiatalabb gyermekeknek szdnt 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-kiegészitSk esetében pedig az 57 mg oleorezin/nap mennyiségre (legfeljebb napi 5,7 mg
asztaxantin) terjesztette ki.

2022. janius 20-dn az Astareal AB villalat (a tovabbiakban: kérelmezd8) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a Haematococcus pluvialis algdbdl szdrmazd,
asztaxantinban gazdag oleorezin 1j élelmiszer specifikdcidinak médositdsa irdnt. A kérelmezd a specifikdciokban
szereplé tobb paraméter tartalomszintjének modositasit kérte. Ez az oleorezin asztaxantin-monoészterei
tartomdnydnak az (Gsszes) karotinoid 79,8-91,5 % (m/m)-drdl 66,7-91,5 % (m/m)-dra, az asztaxantin-diészterek
tartomanyanak az (0sszes) karotinoid 0,16-19,0 % (m/m)-drdl az (Osszes) karotinoid 0,16-32,5 % (m/m)-dra
torténd modositdsdra, a 9-cisz-asztaxantin sztereoizomer tartomdnyanak az (Gsszes) karotinoid 0,3-17,3 % (m/m)-
ardl az (6sszes) karotinoid 0,3-30,0 % (m/m)-dra torténd médositdsdra, valamint a fehérjetartalom tartomdnydnak
0,3-4,4 %-rol 0,0-4,4 %-ra torténs modositdsira vonatkozik.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2022. szeptember 26-dn konzultdlt
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovdbbiakban: Hatosdg), és felkérte, hogy adjon tudomdanyos
szakvéleményt a Haematococcus pluvialis algdbol szdrmazd, asztaxantinban gazdag oleorezin 0j élelmiszer
specifikacidinak modositasarol.

2023. szeptember 26-dn a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta a Haematococcus
pluvialis algabdl szdrmazd, asztaxantinban gazdag oleorezin mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti j élelmiszer
specifikdcioi médositdsanak biztonsdgossagardl sz616 tudomanyos szakvéleményét ().

Tudomadnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Haematococcus pluvialis algabol
szdrmaz6, asztaxantinban gazdag oleorezin @j élelmiszer a specifikdciok javasolt médositdsai értelmében
biztonsdgos, ezért helyénvald azt médositani.

A kérelemben benytjtott informdciok és a Hatésdg véleménye elegendd alapot szolgdltatnak annak
megéllapitdsdhoz, hogy az 1j élelmiszer specifikdcidinak javasolt modositdsai Osszhangban vannak az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkében foglalt feltételekkel, és hogy a médositdsokat jova kell hagyni.

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

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

() A Bizottsdg (EU) 20231581 végrehajtdsi rendelete (2023. augusztus 1.) az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletnek a Haematococcus

pluvialis algdbdl szdrmaz6, asztaxantinban gazdag oleorezin @j élelmiszer felhaszndldsi feltételei tekintetében torténd médositdsardl
(HLL 194., 2023.8.2., 4. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1581/0j).
(') EFSA Journal 2023;21(11):8338; doi: 10.2903j.efsa.2023.8338.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1026/0j
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében, a 2. tablazatban (Specifikdciok) a Haematococcus pluvialis algdb6l szarmazd, asztaxantinban gazdag oleorezinre vonatkozo6 bejegyzés

helyébe a kovetkezd 1ép:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

,Haematococcus pluvialis algabol
szdrmazd, asztaxantinban gazdag
oleorezin

Leiras:

Az asztaxantin egy, a Haematococcus pluvialis alga dltal termelt karotinoid. Az alga szaporoddst kiilonbozd tenyésztési modszerekkel érik el:
hasznélhatnak napfénynek kitett vagy szigorti ellen6rzés mellett megvilagitott zart rendszereket, esetleg nyitott medencéket. Az algasejteket
betakaritjdk és megszaritjak; az oleorezint vagy szuperkritikus CO,-vel vagy oldészerrel (etil-acetdt) extrahdljdk. Az asztaxantint olivaolajjal,
pérsafrainymagolajjal, napraforgbolajjal vagy kozepes szénlanca trigliceridekkel (MCT) standard 2,5 %-os, 5,0 %-os, 7,0 %-0s, 10 %-o0s, 15 %-0s
vagy 20 %-os oldattd higitjdk.

JellemzGbk/osszetétel:
Zsir: 42,2-99 %
Fehérje: < 4,4 %
Szénhidrat: < 52,8 %
Rost: < 1,0 %

Hamu: < 4,2 %
A karotinoidok specifikicidja (% (m/m))

Osszes asztaxantin: 2,9-11,1 %
9-cisz-asztaxantin: 0,3-30,0 %
13-cisz-asztaxantin: 0,2-7,0 %
Asztaxantin-monoészterek: 66,7-91,5 %
Asztaxantin-diészterek: 0,16-32,5 %

Béta-karotin: 0,01-0,3 %

Lutein: < 1,8 %

Kantaxantin: < 1,30 %

Mikrobioldgiai kritériumok:

Osszes aerob baktérium: < 3 000 CFU/g
Eleszt6- és penészgombék: < 100 CFU/g
Kéliformok: < 10 CFU/g

E. coli: negativ

Salmonella: negativ

Staphylococcus: negativ”
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