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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/109
av den 24 januari 2019

om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomradet f6r olja fran Schizochytrium sp. som ett
nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets férordning (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 férordning (EG) nr 1852/2001 (Y,
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen
slappas ut pd marknaden i unionen.

(2) I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeforordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

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

(4)  Genom kommissionens genomforandebeslut 2014/463/EU (}) godkindes, i enlighet med Europaparlamentets och
radets foérordning (EG) nr 258/97 (), utslippande pd marknaden av olja frdn mikroalgen Schizochytrium sp. som
ny livsmedelsingrediens for anvindning i en rad livsmedel.

(5)  Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/1032 (®) utvidgades godkidnnandet av olja frin
mikroalgen Schizochytrium sp. (T18) som ett nytt livsmedel enligt forordning (EU) 2015/2283 till frukt- och
gronsakspuréer.

(6)  Den 10 september 2018 ansokte foretaget DSM Nutritional Products Europe hos kommissionen om att fd dndra
villkoren for anvindning av det nya livsmedlet olja frdn Schizochytrium sp. i den mening som avses i artikel 10.1
i forordning (EU) 2015/2283. Ansokan gillde en utvidgning av anvindningsomréidet for olja frn Schizochytrium
sp. till frukt- och gronsakspuréer.

(7)  Den foreslagna utvidgningen av anvindningsomradet for det nya livsmedlet dndrar inte de sikerhetséverviganden
som ldg till grund f6r godkdnnandet av olja frn Schizochytrium sp. (T18) genom genomforandeforordning (EU)
2018/1032, och ger inte heller upphov till ndgra betinkligheter nir det giller sikerheten. Mot bakgrund av dessa
overviaganden uppfyller den foreslagna utvidgningen kraven i artikel 12.1 i forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Kommissionen begirde inte ndgot yttrande frin Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i enlighet med
artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283, eftersom en utvidgning av anvindningsomrddet f6r olja frdn
Schizochytrium sp. och den efterfoljande uppdateringen av unionsforteckningen sannolikt inte kommer att paverka
ménniskors hilsa.

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

( EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Kommissionens genomforandebeslut 2014/463/EU av den 14 juli 2014 om tillstdnd for utslippande pd marknaden av olja frén
mikroalgen Schizochytrium sp. som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 och om
upphivande av besluten 2003427 [EG och 2009/778EG (EUT L 209, 16.7.2014, 5. 55).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).

(°) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/1032 av den 20 juli 2018 om godkidnnande av en utvidgning av
anvindningsomréddet for olja frin mikroalgen Schizochytrium sp. som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2015/2283 och om dndring av kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2470 (EUTL 185, 23.7.2018, 5. 9).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  De uppgifter i unionsforteckningen 6ver godkdnda nya livsmedel som genom f6rordning (EU) 2017/2470
faststdlldes for amnet olja fran Schizochytrium sp. ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvidndningsvillkor och mirkningskrav
som anges i bilagan till denna forordning.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 3

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 24 januari 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Uppgifterna om "Olja frdn Schizochytrium sp.” i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ska ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

"Olja fran
Schizochytrium sp.

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av DHA

Mjolkprodukter, utom mjolkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i friga om ostprodukter
600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg[100 g, eller i friga om icke mjolkba-
serade ostliknande produkter 600 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

250 mg DHA/dag for befolkningen i allméin-
het

450 mg DHA/dag for gravida och ammande
kvinnor

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt  definitionen i  forordning  (EU)
nr 609/2013 och maltidsersattning for vikt-
kontroll

250 mg/maltid

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som dr avsedda for smdbarn

Beredda spannmélsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

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

Livsmedel forsedda med uppgifter om frén-
varo eller reducerad forekomst av gluten i en-
lighet med kraven i genomférandeférordning
(EU) nr 828/2014

200 mg[100 g

Det nya livsmedlet ska vid markning av livs-
medel dir det ingdr bendmnas ’olja frén mik-
roalgen Schizochytrium sp.”

610C°1°S¢C

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodoing

6/€T 1



Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av DHA

Livsmedel for speciella medicinska dandamaél
enligt definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013

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

Bageriprodukter (matbrod, portionsbréd och
sota kex)

200 mg[100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 g

Alkoholfria drycker (inklusive icke mjolkbase-
rade motsvarigheter till mj6lkprodukter och
mjolkbaserade drycker)

80 mg/100 ml

Frukt-/gronsakspuré

100 mg/100 g

01/€T 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610T°1°SC
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