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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2049,
30. juuli 2024,
millega lubatakse lasta uuendtoiduna turule mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1) saadud

oli ning muudetakse rakendusmiirust (EL) 2017/2470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médrust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni méirus (EU) nr 18522001, (') eriti selle artikli 12 15iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

0)

Mairuses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus voib turule lasta ainult loa saanud ja liidu uuendtoitude loetellu
kantud uuendtoitu.

Miidruse (EL) 2015/2283 artikli 8 kohaselt vdeti vastu komisjoni rakendusmdairus (EL) 2017/2470, (%) millega
kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu.

Ettevotja ATK Biotech Co., Ltd. (*) (edaspidi ,taotleja“) esitas 17. detsembril 2020 komisjonile taotluse, et saada
kooskdlas miidruse (EL) 2015/2283 artikli 10 16ikega 1 luba lasta liidus uuendtoiduna turule mikrovetikast
Schizochytrium sp. (TKD-1) saadud o&li. Taotleja taotles luba kasutada uuendtoitu imiku piimasegus ja
jatkupiimasegus, nagu on maddratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidruses (EL) nr 609/2013 (%). Taotleja
kasutatav ja konealuse taotlusega seotud mikrovetika Schizochytrium sp. tivi on TKD-1.

21. aprillil 2021 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,toiduohutusamet®) mikrovetikast
Schizochytrium sp. (TKD-1) saadud &li uuendtoiduna hinnata.

26. oktoobril 2023 vdttis toiduohutusamet kooskdlas mairuse (EL) 2015/2283 artikliga 11 vastu teadusliku
arvamuse ,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“ ().

ELTL 327,11.12.2015, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusméirus (EL) 20172470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, lk 72, ELI: http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2017/2470/o0j).

Taotluse esitamise ajal oli taotleja nimi TK Biohealth Co., Ltd. 11. aprillil 2024. aasta kirjaga teavitas taotleja, kelle eclmised nimed olid
Jiangsu Tiankai Biotechnology Co., Ltd. ja TK Biohealth Co., Ltd. komisjoni, et ta muutis oma tootmiskohta ning et tema uus nimi on
ATK Biotech Co., Ltd.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta maarus (EL) nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud pdevase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni méérused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009 (ELT L 181, 29.6.2013,
lk 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

EFSA Journal, 2023; 21:e8414.
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(6)  Toiduohutusamet joudis oma teaduslikus arvamuses jareldusele, et uuendtoit mikrovetikast Schizochytrium limacinum
sp. (TKD-1) saadud 6li on kavandatud kasutustingimuste juures ohutu. Toiduohutusamet markis, et kavandatud
kasutuskogused on kooskdlas mairusega (EL) nr 609/2013 ja seda tiiendava midrusega (EL) 2016/127 (9).
Toiduohutusamet mirkis ka, et olemasolevad tdendid niitavad, et lahteorganism (Schizochytrium sp., tivi TKD-1)
kuulub liiki Schizochytrium limacinum. Toiduohutusamet nimetas oma arvamuses ka seda, et taotluse raames
hinnatud ldhteorganism on Schizochytrium limacinum (tiivi TKD-1), mitte tldine Schizochytrium sp. Seega annab
konealune teaduslik arvamus piisavalt alust viita, et mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1) saadud oli
vastab kavandatud kasutustingimuste juures méddruse (EL) 2015/2283 artikli 12 16ike 1 kohastele turulelaskmise
tingimustele.

(7)  On asjakohane, et liidu uuendtoitude loetellu kantakse koos uuendtoidu mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1)
saadud Oliga ka maaruse (EL) 2015/2283 artikli 9 16ikes 3 osutatud teave.

(8)  Mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1) saadud oli tuleks seetdttu lisada rakendusmddruses (EL) 2017/2470
stestatud liidu uuendtoidu loetellu. Seeparast tuleks rakendusmaaruse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(9)  Kiesoleva méirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
1. Liidus lubatakse turule lasta mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1) saadud 6li.

Mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1) saadud 6li lisatakse rakendusmédruses (EL) 2017/2470 sitestatud liidu
uuendtoidu loetellu.

2. Rakendusmdiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méddruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev méddrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 30. juuli 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Komisjoni 25. septembri 2015. aasta delegeeritud méirus (EL) 2016/127, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust
(EL) nr 609/2013 seoses imiku piimasegu ja jatkupiimasegu koostise ja teabe erinduetega ning teabega imikute ja viikelaste toitmise kohta
(ELT L 25, 2.2.2016, Ik 1, ELL http://data.europa.euleli/reg_del/2016/127oj).
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Rakendusmadaruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.
1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud) lisatakse jargmine kanne:

LISA

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,Mikrovetikast Schi-
zochytrium limacinum
(TKD-1) saadud oli

Mddratud toidugrupp DHA piirnorm
Imiku piimasegu jajitkupiimasegu, | Vastavalt mairusele (EL)
nagu mddratletud maaruses (EL) nr 609/2013
nr 609/2013

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava
toiduaine margistusel on ,Mikro-
vetikast Schizochytrium limacinum

“ €

saadud oli“.

2)  Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid) lisatakse jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,Mikrovetikast Schizochytrium lima- | Kirjeldus/miiratlus

cinum (TKD-1) saadud 6li

Koostis

DHA sisaldus: = 35,0 %
Happearv: < 0,5 mg KOH/g
Peroksiidarv: < 5,0 meq/kg

Transrasvhapped: < 2,0 %
Vabad rasvhapped: < 0,4 %
p-anisidiini vdartus: < 10“

Niiskus ja lenduvad ained: < 0,05 %
Seebistumatud ained: < 3,5 %

Uuendtoit on mikrovetika Schizochytrium limacinum tiivest TKD-1 toodetud dli.

¥YC0T L 1e ‘11T

14



	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2024/2049, 30. juuli 2024, millega lubatakse lasta uuendtoiduna turule mikrovetikast Schizochytrium limacinum (TKD-1) saadud õli ning muudetakse rakendusmäärust (EL) 2017/2470 
	LISA 


