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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2049 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024
zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) als

neuartiges Lebensmittel und zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)

Nr.

18522001 der Kommission (!), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

0)

Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgefithrte neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

Nach Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

Am 17. Dezember 2020 stellte das Unternehmen ATK Biotech Co., Ltd. () (im Folgenden ,Antragsteller”) bei der
Kommission gemdf§ Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 einen Antrag auf Genehmigung des
Inverkehrbringens von Ol aus Schizochytrium sp. (TKD-1) als neuartiges Lebensmittel in der Union. Der Antragsteller
beantragte die Zulassung des neuartigen Lebensmittels zur Verwendung in Siuglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates (*). Beim
Stamm von Schizochytrium sp., den der Antragsteller verwendet und der Gegenstand dieses Antrags ist, handelt es
sich um den Stamm TKD-1.

Am 21. April 2021 ersuchte die Kommission die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,Behorde) um eine Bewertung von Ol aus Schizochytrium sp. (TKD-1) als neuartiges Lebensmittel.

Am 26. Oktober 2023 nahm die Behoérde ihr wissenschaftliches Gutachten ,Safety of oil from Schizochytrium
limacinum (strain TKD-1) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283“ () gemif3 Artikel 11 der Verordnung (EU) 2015/2283 an.

ABL L 327 vom 11.12.2015, S. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283 oj.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifl der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Zum Zeitpunkt der Antragstellung lautete der Name des Antragstellers TK Biohealth Co., Ltd. Mit Schreiben vom 11. April 2024
informierte der Antragsteller — vormals Jiangsu Tiankai Biotechnology Co., Ltd. und TK Biohealth Co., Ltd — die Kommission
dartiber, seine Produktionsstitte verlegt und das Unternehmen in ATK Biotech Co., Ltd umbenannt zu haben.

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmittel fiir Sduglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernihrung und zur
Authebung der Richtlinie 92/52[EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der
Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europiischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und
(EG) Nr. 953/2009 des Rates und der Kommission (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 35, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2013/609/0j).
EFSA Journal. 2023;21:¢8414.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/oj
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(6)  In ihrem Gutachten kam die Behdrde zu dem Schluss, dass das neuartige Lebensmittel — Ol aus dem TKD-1-Stamm
der Art Schizochytrium limacinum — unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen sicher ist. Die Behorde
stellte fest, dass die vorgeschlagenen Verwendungsmengen mit der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 und der sie
erganzenden Verordnung (EU) 2016/127 (*) im Einklang stehen. Die Behorde stellte ferner fest, dass nach den
vorliegenden Informationen der Quellorganismus (Schizochytrium sp., TKD-1-Stamm) zur Art Schizochytrium
limacinum gehort. In threm Gutachten erklirte die Behorde aulerdem, dass es sich bei dem im Antrag bewerteten
Quellorganismus um Schizochytrium limacinum (TKD-1-Stamm) und nicht um Schizochytrium sp. im Allgemeinen
handelt. Daher bietet dieses wissenschaftliche Gutachten hinreichende Anhaltspunkte dafiir, dass Ol aus
Schizochytrium limacinum (TKD-1) bei Verwendung unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die
Bedingungen fiir sein Inverkehrbringen gemif Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 erfiillt.

(7)  Der Eintrag fiir Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) in der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel sollte die in
Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 genannten Informationen enthalten.

(8) Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) sollte in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungs-
verordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen werden. Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470
sollte daher entsprechend gedndert werden.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
(1) Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) darf in der Union in Verkehr gebracht werden.

Ol aus Schizochytrium limacinum (TKD-1) wird in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470 aufgenommen.

(2)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.
Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Briissel, den 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN

(®) Delegierte Verordnung (EU) 2016/127 der Kommission vom 25. September 2015 zur Erginzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des
Européischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen fiir
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und hinsichtlich der Informationen, die beziiglich der Erndhrung von Siuglingen und
Kleinkindern bereitzustellen sind (ABL. L 25 vom 2.2.2016, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/0j
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Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 wird wie folgt gedndert:

1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) wird folgender Eintrag eingefiigt:

ANHANG

Zugelassenes neuartiges Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet zusdtzliche spezifische sonstige Datenschutz
Lebensmittel werden darf Kennzeichnungsvorschriften Anforderun-
gen
,Ol aus Schizochytrium Spezifizierte Lebensmittelkategorie Héochstgehalte an DHA Die Bezeichnung des neuartigen

limacinum (TKD-1)

Sauglingsanfangsnahrung und Fol- | Gemaf der Verordnung
genahrung im Sinne der Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013

(EU) Nr. 609/2013

Lebensmittels, die in der Kenn-
zeichnung des jeweiligen Lebens-
mittels anzugeben ist, lautet Ol aus
der Mikroalge Schizochytrium lima-
cinum®

2. InTabelle 2 (Spezifikationen) wird folgender Eintrag eingefiigt:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikation

,Ol aus Schizochytrium limacinum
(TKD-1)

Beschreibung/Definition:

Das neuartige Lebensmittel ist ein Ol aus dem Stamm TKD-1 der Mikroalge Schizochytrium limacinum.

Zusammensetzung:

DHA-Gehalt: = 35,0 %

Sdurezahl: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidzahl: < 5,0 meq/kg

Feuchtigkeit und fliichtige Stoffe: < 0,05 %
Unverseifbare Stoffe: < 3,5 %
trans-Fettsduren: < 2,0 %

Freie Fettsduren: < 0,4 %

p-Anisidinzahl: < 10
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