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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1365,
annettu 4 piivini elokuuta 2022,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 muuttamisesta uuselintarvikkeen ”Schizochytrium sp.
-mikrolevisti saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltivi 6ljy” kiyttoedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 ())
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin uuselintarvikeluettelossa.

(2)  Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 vahvistetaan unionin luettelo uuselintarvikkeista asetuksen
(EU) 2015/2283 (?) 8 artiklan mukaisesti.

(3)  Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltavd oljy sisdltyy hyviksyttynd uuselintar-
vikkeena tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevaan unionin luetteloon.

(4)  Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltivd Oljy on hyviksytty Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (*) 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti saatettavaksi markkinoille
uuselintarvikkeena kaytettaviksi useissa elintarvikkeissa.

(5)  Komission tdytintoonpanopditokselld (EU) 2015/546 () muutettiin Schizochytrium sp. -mikrolevastd saatavan
runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltavin oljyn kdyttoedellytyksid. Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan runsaasti
DHA:ta ja EPA:ta sisiltivin oljyn kdytto laajennettiin muihin elintarvikkeisiin eli Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2002/46/EY (*) méiriteltyihin ravintolisiin.

(6)  Yritys DSM Nutritional Products, jdljempina "hakija’, esitti komissiolle 8 pdivand joulukuuta 2021 asetuksen (EU)
2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen, joka koski uuselintarvikkeen ”Schizochytrium sp.
-mikrolevistd saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisdltdavd oljy” kdyttedellytysten muuttamista. Hakija pyysi, ettd
Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisdltavin oljyn kéytto laajennettaisiin
koskemaan koko viestolle tarkoitettuja kalan korvikkeita tasolla 300 mg/100 g ja lihan korvikkeita tasolla 300
mg/100 g.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 20172470, annettu 20 piivand joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).

() Komission tdytintdonpanopaitds (EU) 2015/546, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2015, Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan,
runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltdvin 6ljyn kéyttoalan laajentamisesta elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti (EUVL L 90, 2.4.2015, s. 11).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46EY, annettu 10 pdivina kesiakuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Komissio katsoo, ettd pyydetylld unionin luettelon paivitykselld ei todennakéisesti ole vaikutusta ihmisten terveyteen
ja ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempani ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ei ole
tarpeen tehdd asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaista turvallisuusarviointia. Pyydetty kiyton
laajentaminen johtaa sellaiseen Schizochytrium sp. -mikrolevistd saatavan runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisaltdvan 6ljyn
saantiin, joka yhdessd kyseisen uuselintarvikkeen tdimanhetkisistd hyvaksytyistd kayttotarkoituksista perdisin olevan
saannin kanssa on verrattavissa elintarviketurvallisuusviranomaisen turvalliseksi arvioimaan saantiin (°) ja joka tuki
Schizochytrium sp. -mikrolevisti saatavan runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisdltdvin oljyn kdyton laajentamisen sallimista
taytantoonpanopditokselld (EU) 2015/546. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa uuselintarvikkeen "Schizochytrium sp.
-mikrolevisti saatava runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltdvd oljy” kayttoedellytyksid laajentamalla sen kdytto kalan ja
lihan korvikkeisiin.

(8)  Hakemuksessa annetut tiedot antavat riittdvit perusteet sen vahvistamiselle, ettd muutokset kyseisen
uuselintarvikkeen kayttoedellytyksiin ovat asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan edellytysten mukaisia, ja ne olisi
hyviksyttava.

(9)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitetti olisi muutettava.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivind elokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient (EFSA
Journal 2014;12(10):3843).



Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) oleva

runsaasti DHA:ta ja EPA:ta sisiltdvé 6ljy” koskeva kohta seuraavasti:

LIITE

uuselintarviketta "Schizochytrium sp. -mikrolevastd valmistettu

Hyviksytty
uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Muut
vaatimukset

Merkintojd koskevat

. . Tietosuoja
lisdivaatimukset )

”Schizochytrium sp.
-mikrolevistd
valmistettu
runsaasti DHA:ta
ja EPA:ta sisiltava

oljy

Maritelty elintarvikeluokka

DHA:n ja EPAm yhteenlasketut

enimmdismddrdt
Ravintolisit, sellaisina kuin ne on mdéritelty direktiivissd 3 000 mg/piivi
2002/46/EY, aikuisille, lukuun ottamatta raskaana olevia ja
imettdvid naisia
Ravintolisit, sellaisina kuin ne on madritelty direktiivissd 450 mg/piivd

2002/46/EY, raskaana oleville ja imettaville naisille

Erityisiin ladkinnllisiin tarkoituksiin tarkoitetut
elintarvikkeet, sellaisina kuin ne on madritelty asetuksessa
(EU) N:0 609/2013

Niiden henkildiden ravitsemuksellisten
erityisvaatimusten mukaisesti, joille
tuotteet on tarkoitettu

Painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet
sellaisina kuin ne on méiritelty asetuksessa (EU)
N:o 609/2013 ja ateriankorvikkeet painonhallintaan

250 mg/ateria

Pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat
tuotteet

Imeviisten ja pikkulasten viljapohjaiset valmisruoat ja muut
lastenruoat sellaisina kuin ne on mairitelty asetuksessa (EU)
N:0 609/2013

Elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu korvaamaan erittdin
voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta,
erityisesti urheiljjoilla

Elintarvikkeet, joissa on maininta siitd, ettd ne eivit sisdlld
gluteenia tai ettd gluteenia on vihennetty komission
taytantdonpanoasetuksen (EU) N:o 8282014 vaatimusten
mukaisesti

Leipomatuotteet (leivit, simpylit, makeat keksit ja
pikkuleivit)

200 mg/100 g

Aamiaisviljatuotteet

500 mg/100 g

Ruokarasvat

360 mg/100 g

Uuselintarvikkeen nimitys sitd
sisdltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinndissi on
”Schizochytrium sp.
-mikrolevisti saatava
runsaasti DHA:ta ja EPA:ta
sisaltava oljy”
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Maitotuotteita jdljittelevat tuotteet lukuun ottamatta juomia

600 mg/100 g juusto; 200 mg/100 g
soijatuotteet ja maitotuotteita jljittelevat
tuotteet (lukuun ottamatta juomia)

Maitotuotteet lukuun ottamatta maitopohjaisia juomia

600 mg/100 g juusto; 200 mg/100 g
maitotuotteet (myos maito, maitorahka ja
jogurttituotteet; lukuun ottamatta juomia)

Alkoholittomat juomat (mukaan lukien maitotuotteita 80 mg/100 g
jaljittelevit ja maitopohjaiset juomat)

Viljapatukat/vilipalapatukat 500 mg[/100 g
Levitettavit rasvat ja salaatinkastikkeet 600 mg/100 g
Kalan korvikkeet 300 mg/100 g
Lihan korvikkeet 300 mg[100 g
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