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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2049
ze dne 30. Cervence 2024,
kterym se povoluje uvedeni oleje ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) na trh jako nové potraviny

a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

0)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 () ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Dne 17. prosince 2020 pfedlozila spolecnost ATK Biotech Co., Ltd. (}) (ddle jen ,Zadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o povoleni uvést na trh Unie olej ze Schizochytrium sp. (TKD-1) jako novou
potravinu. Zadatel pozadoval, aby byla nové potravina povolena pro pouZiti v pocateni a pokracovaci kojenecké
vyzivé podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (). Kmen Schizochytrium sp.
pouzivany Zadatelem a dotceny touto zddosti je specifikovan jako kmen TKD-1.

Dne 21. dubna 2021 pozddala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad“), aby provedl
posouzeni oleje ze Schizochytrium sp. (TKD-1) jako nové potraviny.

Dne 26. fijna 2023 pfijal Gfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko o bezpe¢nosti
oleje ze Schizochytrium limacinum (kmen TKD-1) jako nové potraviny (°) podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2015/2283/oj.

Provédéci naifzenf Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

V okamziku ptedlozeni zddosti byl ndzev zadatele TK Biohealth Co., Ltd. Zadatel, difve znamy jako Jiangsu Tiankai Biotechnology Co.,
Ltd. a TK Biohealth Co., informoval Komisi dopisem ze dne 11. dubna 2024 o tom, Ze pfemistil své misto vyroby a pfejmenoval svoji
spole¢nost na ATK Biotech Co., Ltd.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékatské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

EFSA Journal. 2023;21:e8414.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/oj
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(6)  Utad ve svém védeckém stanovisku dospél k zdvéru, Ze tato novad potravina, olej vyrabény z kmene TKD-1
ndlezejictho k druhu Schtzochytnum limacinum, je za navrzenych podminek pouzm bezpecny. Uiad uvedl, 7e
navrhovand mnozstvi pouzit jsou v souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/2013 a nafizenim (EU) 2016/127 (°), kterym
se uvedené naiizeni dopliuje. Utad rovnéz uvedl, Ze z dostupnych diikazd Vyplyva ze zdrojovy organismus
(Schizochytrium sp., kmen TKD-1) nalezi k druhu Schizochytrium limacinum. Utad ve svém stanovisku dale uved], Ze
zdrojovym organismem, ktery je posuzovan v zddosti, je Schizochytrium limacinum (kmen TKD-1), a nikoli genericky
Schizochytrium sp. Uvedené védecké stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né diivody k zavéru, Ze olej ze Schizochytrium
limacinum (TKD-1) pfi pouziti za navrZzenych podminek pouziti spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Je vhodné, aby zafazeni oleje ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) jako nové potraviny na seznam Unie pro nové
potraviny bylo provdzeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provddécim nafizeni (EU) 2017/2470. Ptiloha provddéctho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
1. Olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470.

2. Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto nafizenf vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 30. ¢ervence 2024.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(®) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127 ze dne 25. zafi 2015, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) ¢. 6092013, pokud jde o zvldstni pozadavky tykajici se slozent a informaci, které se vztahuji na pocitecni a pokracovaci kojeneckou
vyzivu, a pokud jde o pozadavky na informace tykajici se vyzivy kojenct a malych déti (Ur. vést. L 25, 2.2.2016, s. 1, ELI http:/|
data.europa.eueli/reg_del/2016/127oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/0j
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Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se mén takto:

(1) dotabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt novd potravina pouzivéna

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdaji

,Olej ze Schizochytrium

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi DHA

limacinum (TKD-1)

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd | V souladu s naf{zenim
vyziva podle definice v nafizen{ (EU) ¢. 609/2013
(EU) & 609/2013

V oznacen{ potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
ndzev ,olej z mikrofas Schizochy-

“ o«

trium limacinum®.

(2)  do tabulky 2 (Specifikace) se vkldda novy ziznam, ktery znf: [Ufad pro publikace: vloZte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Povolend nové potravina

Specifikace

,Olej ze Schizochytrium limacinum Popis/definice:

(TKD-1)

SloZeni:

Obsah DHA: = 35,0 %

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢&islo: < 5,0 meqjkg
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 3,5 %
Transmastné kyseliny: < 2,0 %
Volné mastné kyseliny: < 0,4 %
Hodnota p-anisidinu: < 10“

Nové potravina je olej vyrabény z kmene TKD-1 mikrotas druhu Schizochytrium limacinum.
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