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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2101 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. julius 30.)

s

a Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olaj #j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet modositisarol

(EGT-vonatkozdsii széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai 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 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

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 0 élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (?).

2021. mércius 19-én a CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd. vallalat (a tovabbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a Schizochytrium sp. (CABIO-
A-2) olajnak az unids piacon Gj élelmiszerként torténd engedélyezésére vonatkozoéan. A kérelem az 4j élelmiszernek
a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészit§ tdpszerekben val6 felhasznaldsdra irdnyult. A kérelmezd dltal haszndlt és a kérelem tdrgyat képezd
Schizochytrium sp. torzset CABIO-A-2. torzsként hatdroztak meg.

2021. jalius 12-én a Bizottsag felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdgot (a tovabbiakban: Hat6sdg), hogy
végezze el a Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olaj 4j élelmiszerként torténd értékelését.

2023. oktdber 26-dn a Hatsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelden elfogadta a Schizochytrium sp.-
b6l (CABIO-A-2 torzs) szdrmazé olaj mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti tj élelmiszer anyatej-helyettesits és
anyatej-kiegészit§ tapszerekben torténd felhaszndldsdnak biztonsdgossagarol szol6 tudomdnyos szakvéleményét ().

Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg megallapitotta, hogy az 1j élelmiszer, a Schizochytrium sp. mikroalga
CABIO-A-2 torzsébdl eldallitott olaj a javasolt alkalmazasi feltételek mellett biztonsdgos. A Hatésdg megjegyezte,
hogy mivel a javasolt felhaszndldsi szintek 6sszhangban vannak a 609/2013/EU rendelettel és az azt kiegészitd
(EU) 2016/127 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelettel (°), az 0j élelmiszert tartalmazé anyatej-helyettesits és

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 tj élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrél
52616 (EU) 20152283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megallapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/2470/oj).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szant, valamint a testtomeg-szabélyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrdl, tovabbé
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 bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

EFSA ]ournal. 2023;21:e8415.

A Bizottsdg (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. szeptember 25.) a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészit8 tdpszerekre vonatkozo kiilonds dsszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények,
valamint a csecsemdk és kisgyermekek tdpldldsival kapcsolatos informdcidkra vonatkozé kovetelmények tekintetében vald
kiegészitésérdl (HL L 25., 2016.2.2., 1. o., ELL http://data.europa.eufeli/reg_del/2016/127oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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anyatej-kiegészit$ tapszerekbdl szarmazé dokozahexénsav (DHA) bevitele a javasolt felhasznaldsi szintek mellett az
emlitett rendeletben el8irt tartomdnyon beliil van. Ezért a tudomdnyos szakvélemény elegendé alapot nyujt annak
megallapitasahoz, hogy a Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olaj a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt forgalombahozatali feltételeknek. Helyénval6, hogy
a Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olaj 4j élelmiszernek az @j élelmiszerek unids jegyzékébe torténd felvételekor
tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informacidkat.

(7) A Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olajat fel kell venni az @j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi
rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek
megfelel6en médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) A Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olaj forgalomba hozhaté az Uniéban.

A Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) olajat fel kell venni az 1j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben
meghatdrozott unios jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jilius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1.

Az 1. tébldzat (Engedélyezett 0j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

MELLEKLET

Engedélyezett 4j Az Uj élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovébbi kiilonos jelolési Egyéb Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények kovetelmé-
nyek
,Schizochytrium sp. Adott élelmiszer-kategdria A DHA maximalis Az G élelmiszer megnevezése
(CABIO-A-2) olaj mennyiségei az azt tartalmaz6 élelmiszerek

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-helyette-
sit6 tapszer és anyatej-kiegészits
tapszer

A 609/2013[EU ren-
delettel 6sszhangban

jelolésén: »Schizochytrium sp.
mikroalgdbdl nyert olaj«.”

A 2. tablazat (Specifikaciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Schizochytrium sp. (CABIO-A-2)

olaj

Osszetétel:

Leirds/meghatdrozas:

DHA-tartalom: > 35,0 %

Savszam: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidszdm: < 5,0 meq/kg

Nedvesség- és illoanyag-tartalom: < 0,05 %
El nem szappanosithat6 rész: < 3,5 %
Transzzsirsavak: < 2,0 %

Szabad zsirsavak: < 0,4 %

p-Anizidinszdm: < 10”

Az G élelmiszer a Schizochytrium sp. mikroalga CABIO-A-2 torzs éltal elGallitott olaj.
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