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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1326
af 10. august 2021

om tilladelse til markedsforing af olie fremstillet af Schizochytrium sp. (FCC-3204) som en ny
fodevare i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 og om andring af
Kommissionens gennemfeorelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), swrlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2015/2283 er det fastsat, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen, md
markedsfores i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 () om EU-listen over nye fedevarer blev vedtaget i
henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  Den 23. januar 2019 indgav virksomheden Fermentalg (-ansegeren«) en ansggning til Kommissionen i henhold til
artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om udvidelse af anvendelsen af den nye fedevare olie fremstillet af
Schizochytrium sp. Ansegeren anmodede om at fd udvidet anvendelsen af olie fremstillet af Schizochytrium sp. til ogsa
at omfatte modermaelkserstatninger og tilskudsblandinger som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 609/2013 til speedbern og smbern (). Den stamme af Schizochytrium sp., som anseggeren anvender, og som
ansggningen vedrerer, er specificeret som stamme FCC-3204.

(4)  Den 15. april 2019 indgav ansegeren en anden ansegning til Kommissionen i henhold til artikel 10, stk. 1, i
forordning (EU) 2015/2283 om @ndring af betingelserne for anvendelse af den nye fedevare olie fremstillet af
Schizochytrium sp. Anseggeren anmodede om en forhgjelse af maksimumsindholdet af olie fremstillet af
Schizochytrium sp. i kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF () for den
voksne befolkning, bortset fra gravide og ammende kvinder. Den stamme af Schizochytrium sp., som ansegeren
anvender, og som er omfattet af ansggningen, er samme stamme som den ovenfor navnte, dvs. FCC-3204.

(5) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 radferte Kommissionen sig den 13. maj
2019 med Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten og anmodede den om at afgive en
videnskabelig udtalelse ved at foretage en vurdering af en udvidelse af anvendelsen af olie fremstillet af
Schizochytrium sp. som en ny fedevare i modermzlkserstatninger og tilskudsblandinger.

(6) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 radferte Kommissionen sig den 10. juli
2019 med autoriteten og anmodede den om at afgive en videnskabelig udtalelse ved at foretage en vurdering af
@ndringen af betingelserne for anvendelse af olie fremstillet af Schizochytrium sp. som en ny fedevare i kosttilskud.

() EUTL 327 af11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, s.
72).

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til speedbern og smabern,
fodevarer til serlige medicinske formél og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophavelse af Rédets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Den 24. november 2020 vedtog autoriteten sine videnskabelige udtalelser om henholdsvis sikkerheden ved olie
fremstillet af Schizochytrium limacinum (stamme FCC-3204) til anvendelse i modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger som en ny fedevare i henhold til forordning (EU) 2015/2283 (°) og sikkerheden ved olie
fremstillet af Schizochytrium limacinum (stamme FCC-3204) til anvendelse i kosttilskud som en ny fedevare i henhold
til forordning (EU) 2015/2283 (°). Disse udtalelser opfylder kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Autoriteten bekraftede i disse udtalelser, at stammen FCC-3204 tilherer arten Schizochytrium limacinum, som blev
tildelt QPS-status (Qualified Presumption of Safety — dvs. betinget antagelse om sikkerhed) og i 2020 blev opfert pa
listen over QPS-anbefalede biologiske agenser, der tilsattes til fadevarer eller foder (7).

(9)  Autoriteten konkluderede, at olie fremstillet af Schizochytrium sp., stamme FCC-3204, som tilherer arten
Schizochytrium limacinum, er sikker under de foresldede betingelser for anvendelse i modermalkserstatninger og

tilskudsblandinger og i en maengde pa hejst 1 g/dag i kosttilskud.

(10) Med hensyn til ansegningen vedrerende kosttilskud fandt autoriteten, at de data, ansegeren havde fremlagt, ikke var
tilstraekkelige som grundlag for at drage konklusioner om sikkerheden ved den nye fodevare ved de foresldede
anvendelser (3 g DHA[dag i kosttilskud til voksne, bortset fra gravide og ammende kvinder). Autoriteten
konkluderede dog i sin videnskabelige udtalelse fra 2012 om det tolerable daglige indtag af eicosapentaensyre (EPA),
docosahexaensyre (DHA) og docosapentaensyre (DPA) (%), at supplerende indtag af DHA alene i en mangde pd op til
ca. 1 gl/dag ikke giver anledning til sikkerhedsmaessige betenkeligheder for den almindelige befolkning. I
overensstemmelse med autoritetens konklusioner og under hensyntagen til medlemsstaternes synspunkter er
Kommissionen af den opfattelse, at denne tilladelse bar gzlde for den almindelige befolkning pé over tre r.

(11) Der ber fastsettes et mearkningskrav, der sikrer, at forbrugerne pé korrekt vis informeres om, at kosttilskud
indeholdende olie fremstillet af Schizochytrium sp. (FCC-3204) ikke ma ikke indtages af speedbern og bern under tre
ar.

(12) Data fremlagt af ansegeren gjorde det ikke muligt at drage konklusioner om sikkerheden ved olie fremstillet af andre
stammer af mikroalgeslegten Schizochytrium. Autoritetens udtalelser er derfor ikke tilstrakkeligt grundlag for at
fastsld, at olie fremstillet af andre stammer af mikroalgeslegten Schizochytrium, ndr den anvendes i modermaelkser-
statninger og tilskudsblandinger og i sterre koncentrationer i kosttilskud, opfylder kravene i artikel 12, stk. 1, i
forordning (EU) 2015/2283.

(13) Pdbaggrund af autoritetens udtalelser, og under hensyntagen til at den tilladte olie fremstillet af Schizochytrium sp., for
hvilken der er ansegt om udvidelse af anvendelsen, hverken er artsspecifik eller stammespecifik, er det derfor
nedvendigt at tillade markedsfering af olie fremstillet af stamme FCC-3204 af Schizochytrium sp. under de vurderede
anvendelsesbetingelser og ikke en udvidelse af anvendelsen af olie fremstillet af alle stammer af Schizochytrium-
sleegten som gnsket af ansggeren.

(14) Forordning (EU) 2017/2470 ber derfor @ndres.

(15) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Olie fremstillet af Schizochytrium sp. (FCC-3204), som specificeret i bilaget til naervarende forordning, opferes pa
EU-listen over godkendte nye fodevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

() EFSA Journal 2021;19(1):6344.

() EFSA Journal 2021;19(1):6345.

() EFSA BIOHAZ Panel, 2020. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food or
feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019. EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57
sider.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2815.
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2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til narverende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og markningskrav.

Artikel 2

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 aendres som angivet i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. august 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:
1) Felgende indszttes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer):

»Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav

Databeskyttelse

Olie fremstillet af
Schizochytrium sp. (FCC-3204)

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af DHA | Den nye fodevare betegnes »olie fremstillet af

mikroalgen Schizochytrium sp.« pd markningen

Modermzlkserstatninger og af de fodevarer, der indeholder den.

tilskudsblandinger som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU)
nr. 609/2013

Mearkningen af kosttilskud, der indeholder olie
fremstillet af Schizochytrium sp. (FCC-3204),
1 g/dag skal indeholde en erkleering om, at de ikke ma
indtages af spadbern og bern under tre dr.«

Kosttilskud som defineret i
direktiv 2002/46/EF til den
almindelige befolkning over
tre dr

2) Folgende indszttes i tabel 2 (Specifikationer):

»Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Olie fremstillet af Schizochytrium sp. (FCC-3204)

Beskrivelse/definition:

Den nye fedevare er en olie fremstillet af stammen FCC-3204 af mikroalgen Schizochytrium sp.

Sammens&tning:

Syretal: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 5,0 meq/kg olie
Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %
Uforszbelige stoffer: < 4,5 %
Transfedtsyrer: < 1,0 %
Docosahexaensyre (DHA): = 32,0 %

p-Anisidin-veerdi: < 10«
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