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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1032
av den 20 juli 2018

om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomriddet for olja frin mikroalgen

Schizochytrium sp. som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets

forordning (EU) 2015/2283 och om indring av kommissionens genomforandeforordning
(EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om édndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (Y,
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:
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Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inférts i unionsforteckningen
slippas ut pd marknaden i unionen.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken det upprittas en forteckning 6ver godkinda nya livsmedel.

Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkdnnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

Genom kommissionens genomforandebeslut (EU) nr 463/2014 () godkindes, i enlighet med Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 258/97 (¥) om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser, utslippande pa
marknaden av olja innehdllande dokosahexaensyra (DHA) fran mikroalgen Schizochytrium sp. som ny livsmedels-
ingrediens for anvindning i vissa livsmedel, livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsande dieter for
viktminskning, dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal, andra livsmedel for sirskilda ndringsindamal
enligt definitionen i direktiv 2009/39/EG (°) (med undantag for modersmjolksersittning och tillskottsniring) samt
kosttillskott.

Genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/545 (°) godkdndes, i enlighet med forordning (EG)
nr 258/97, utslippande pad marknaden av olja innehdllande dokosahexaensyra (DHA) frin en annan stam av
mikroalgen Schizochytrium sp. (ATCC PTA 9695), som ny livsmedelsingrediens for anvindning i vissa livsmedel,
inklusive modersmjolksersittning och tillskottsndring, beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smébarn.

Den 21 november 2016 ansokte foretaget Mara Renewables Corporation hos de behériga myndigheterna
i Forenade kungariket om en utvidgning av anvidndningsomrddet for olja som framstillts frén en annan stam av
mikrolgen Schizochytrium sp. (stam T18) i den mening som avses i artikel 1.2 d i férordning (EG) nr 258/97.
Ansokan gillde anvindning av olja frdn Schizochytrium sp. (stam T18) for alla livsmedel som godkints genom
genomférandebeslut (EU) nr 463/2014 och (EU) 2015/545 och utvidgning av anvindningsomradet till frukt- och
gronsakspuréer.

Den 10 januari 2017 anmalde foretaget Mara Renewables Corporation till kommissionen att det slappt ut den
nya livsmedelsingrediensen olja frdn Schizochytrium sp. som framstillts med stam T18 pé& unionsmarknaden
i enlighet med artikel 5 i foérordning (EG) nr 258/97. Foretaget avsg att anvinda denna nya livsmedelsingrediens
i samtliga tidigare godkinda livsmedel enligt genomférandebeslut (EU) nr 463/2014.
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(8)  Den 22 september 2017 anmélde foretaget Nutraveris till kommissionen att det slappt ut den nya livsmedelsing-
rediensen olja fran Schizochytrium sp. som framstillts med stam T18 pd unionsmarknaden i enlighet med artikel 5
i forordning (EG) nr 258/97. Foretaget avsdg att anvinda denna nya livsmedelsingrediens i samtliga tidigare
godkinda livsmedel enligt genomforandebesluten (EU) nr 463/2014 och (EU) 2015/545.

(9)  Den 23 oktober 2017 anmilde foretaget BASF till kommissionen att det sldppt ut den nya livsmedelsingrediensen
olja frén Schizochytrium sp. som framstillts med stam T18 pd unionsmarknaden i enlighet med artikel 5
i forordning (EG) nr 258/97. Foretaget avsdg att anvinda denna nya livsmedelsingrediens i samtliga tidigare
godkinda livsmedel enligt genomforandebesluten (EU) nr 463/2014 och (EU) 2015/545.

(10)  Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att slippa ut ett nytt livsmedel pa
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97 och
for vilken inget slutligt beslut fattats fore den 1 januari 2018 behandlas som en ansokan i enlighet med
forordning (EU) 2015/2283.

(11) Ansokan om en utvidgning av anvindningsomrddet for olja frdn mikroalgen Schizochytrium sp. (stam T18)
lamnades in till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97, men ansokan uppfyller
ocksd kraven i férordning (EU) 2015/2283.

(12) Den 6 oktober 2017 utfirdade den behoriga myndigheten i Forenade kungariket sin forsta utvirderingsrapport.
I rapporten drogs slutsatsen att utvidgningen av anvidndningsomrddet for olja frin stam T18 av mikroalgen
Schizochytrium sp. uppfyller kriterierna for nya livsmedel i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 258/97.

(13) Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 7 oktober
2017. Kommentarer framfordes av de andra medlemsstaterna inom den period pd 60 dagar som faststills
i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97. Kommentarerna bekriftade slutsatserna frdn den forsta
utvirderingen.

(14) Slutsatserna fran den forsta utvirderingen ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att
utvidgningen av anvindningsomrddet for olja frin stam T18 av mikroalgen Schizochytrium sp. uppfyller
kriterierna i artikel 12.1 i forordning (EU) 2015/2283.

(15) I Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 (') om upprittande av en samlad
marknadsordning for jordbruksprodukter faststdlls krav for jordbruksprodukter, sirskilt mjolk och
mjolkprodukter. Utvidgningen av anviandningsomrddet for DHA-rik olja frdn mikroalgen Schizochytrium
sp. (stam T18) bor godkdnnas utan att det paverkar tillimpningen av den férordningen.

(16) 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG (}) faststills krav for kosttillskott. Utvidgningen av
anvandningsomrddet for olja frdn mikroalgen Schizochytrium sp. (stam T18) bor godkédnnas utan att det paverkar
tillimpningen av det direktivet.

(17) 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 () faststills krav for livsmedel avsedda for
spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska andamél och komplett kostersittning for viktkontroll.
Utvidgningen av anvindningsomradet for olja fran mikroalgen Schizochytrium sp. (stam T18) bor godkidnnas utan
att det paverkar tillimpningen av den férordningen.

(18) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De uppgifter i unionsforteckningen 6ver godkidnda nya livsmedel enligt artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 som avser
olja fran mikroalgen Schizochytrium sp. (T18) ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav som
faststills i bilagan till den hédr forordningen.
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Godkannandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i férordning (EU) nr 1308/2013,
direktiv 2002/46/EG och forordning (EU) nr 609/2013.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 juli 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



I bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ska uppgifterna om olja fran Schizochytrium sp. (T18) i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) ska ersittas med f6ljande:

BILAGA

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sirskilda markningskrav

Andra krav

"Olja fran Schizochytrium sp.
(T18)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Mjolkprodukter, utom mjolkbaserade
drycker

200 mg[100 g, eller i frdga om ost-
produkter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till
mjolkprodukter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i friga om icke
mjolkbaserade ostliknande produkter
600 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i direk-
tiv 2002/46/EG

250 mg DHA/dag for befolkningen
i allmanhet

450 mg DHA|dag for gravida och
ammande kvinnor

Komplett kostersittning for viktkont-
roll enligt definitionen i forordning
(EU) nr 609/2013 och maltidsersitt-
ning for viktkontroll

250 mg/maltid

Mjolkbaserade drycker och liknande
produkter som ir avsedda for sma-
barn

Livsmedel avsedda att intas i samband
med mycket krivande muskelarbete,
sarskilt for idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om
franvaro eller reducerad forekomst av
gluten i enlighet med kraven i kom-
missionens genomférandeférordning
(EU) nr 828/2014

200 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid markning av livsme-
del ddr det ingdr benimnas "olja frén mikroal-

”

gen Schizochytrium sp.

T1/$81 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°L°¢T



Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fr anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Livsmedel for speciella medicinska
dndamal enligt definitionen i forord-
ning (EU) nr 609/2013

I enlighet med sirskilda niringsbehov
hos de personer som produkterna ar
avsedda for

Bageriprodukter (matbrod, portions-
brod och sota kex)

200 mg[100 g

Miislistidnger

500 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 g

Alkoholfria drycker (inklusive icke
mjolkbaserade  motsvarigheter  till
mjolkprodukter och mjolkbaserade
drycker)

80 mg/100 ml

Modersmjolksersittning och tillskotts-
ndring enligt definitionen i forordning
(EU) nr 609/2013

I enlighet med f6rordning (EU)
nr 609/2013

Beredda spannmadlsbaserade livsmedel
och barnmat enligt definitionen i for-
ordning (EU) nr 609/2013

200 mg/100 g

Frukt-/gronsakspuré

100 mg/100 g

810C°L°¢C

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

€1/s81 1
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