Europeiska unionens NY
officiella tidning L-serien

2024/2062 31.7.2024

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2062
av den 30 juli 2024

om indring av genomférandeforordning (EU) 2017/2470 vad giller specifikationerna for det nya
livsmedlet DHA- och EPA-rik olja frdn Schizochytrium sp.

(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 férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphévande av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (), sdrskilt artikel 12, och

av foljande skal:

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

(2)  Ienlighet med artikel & i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning éver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (3).

(3)  Tunionsforteckningen i bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 ingér olja fran Schizochytrium sp. som
ar rik pd dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaensyra (EPA) som ett godként nytt livsmedel.

(4)  Tenlighet med artikel 4.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (}) har DHA- och EPA-rik olja
fran Schizochytrium sp. godkints for utslippande pd marknaden som ett nytt livsmedel for anvdndning i en rad
livsmedel.

(5)  Den 30 januari 2024 limnade foretaget DSM Nutritional Products Ltd (sokanden) in en ansokan till kommissionen i
enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) 2015/2283 om éndring av specifikationerna for det nya livsmedlet
DHA- och EPA-rik olja frn Schizochytrium sp. Sokanden begirde att halterna av DHA skulle sinkas frén den
nuvarande godkénda halten pd minst 22,5 % till minst 15,0 %.

(6)  Sokanden motiverade begiran om de foreslagna dndringarna av specifikationerna med att de gors for att optimera
ndringsimnena fran fermentering och tillverkningsférhéllandena. Den resulterande minskningen av DHA-halterna i
produkten var avsedd och forvintad och beror pé forbattringar och optimering av produktionen, frimst smarre
justeringar i fermenteringsfasen, medan andra bearbetningssteg forblir desamma. S6kanden uppgav ocksd att den
begirda dndringen av specifikationerna for DHA- och EPA-rik olja frin Schizochytrium sp. inte pdverkar det nya
livsmedlets sakerhet.

() EUTL 327,11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283 oj.

() Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning éver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43, 14.2.1997, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).
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Kommissionen anser att den begirda uppdateringen av unionsforteckningen vad giller dndringen av specifika-
tionerna fér DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp. som sokanden foreslagit sannolikt inte kommer att
paverka minniskors hilsa och att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) inte
behover gora ndgon sikerhetsutvirdering i enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283. Den begirda
dndringen av specifikationerna giller ldgre halter av DHA 4n vad livsmedelsmyndigheten tidigare bedémt (*) vara
sikert. Denna revidering av specifikationerna for DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp. giller dndring av en
enda parameter, DHA-halten, medan de andra parametrarna i specifikationerna forblir oférandrade.

Uppgifterna i ansokan och livsmedelsmyndighetens yttrande "Scientific Opinion on the extension of use for DHA
and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient” ger tillrickligt underlag for att man ska
kunna faststdlla att dndringarna av specifikationerna for det nya livsmedlet uppfyller kraven i artikel 12 i forordning
(EU) 2015/2283, och de bor darfor godkénnas.

Bilagan till genomférandeforordning (EU) 20172470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

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 30 juli 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2062/0j



[o/z90¢/+zog/idurr Saxfip[noedona-erep//:dny 117

BILAGA

I tabell 2 (Specifikationer) i bilagan till genomférandeforordning (EU) 2017/2470 ska posten for DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp. ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"DHA- och EPA-rik olja fran Schizo-
chytrium sp.

Syratal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg olja

Oxidationsstabilitet: For alla livsmedel som innehéller DHA- och EPA-rik olja frdn Schizochytrium sp. bor oxidationsstabilitet demonstreras
genom lampliga och erkinda nationella/internationella analysmetoder (t.ex. AOAC).

Fukt och flyktiga dmnen: < 0,05 %
Ofortvalbara dmnen: < 4,5 %
Transfettsyror: < 1 %

DHA-halt: 2 15 %

EPA-halt: > 10 %"
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