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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/109 DER KOMMISSION
vom 24. Januar 2019

zur Genehmigung einer Ausweitung der Verwendungszwecke von Schizochytrium sp.-Ol als
neuartiges Lebensmittel gemifd der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und
des Rates und zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 18522001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemdf der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste aufgefiihrte
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemafs Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (*) zur Erstellung einer Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erlassen.

(3)  GemaR Artikel 12 der Verordnung (EU) 2015/2283 entscheidet die Kommission iiber die Zulassung und das
Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels in der Union sowie iiber die Aktualisierung der Unionsliste.

(4)  Mit dem Durchfithrungsbeschluss 2014/463/EU der Kommission (*) wurde im Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) das Inverkehrbringen von Ol aus der Mikroalge
Schizochytrium sp. als neuartiges Lebensmittel zur Verwendung in zahlreichen Lebensmitteln genehmigt.

(5)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1032 der Kommission () wurde die Zulassung von Ol aus der
Mikroalge Schizochytrium sp. (T18) als neuartiges Lebensmittel gemdfl der Verordnung (EU) 2015/2283 auf Obst-
und Gemiisepiirees ausgeweitet.

(6)  Am 10. September 2018 beantragte das Unternchmen DSM Nutritional Products Europe bei der Kommission die
Anderung der Verwendungsbedingungen fiir das neuartige Lebensmittel Schizochytrium sp.-Ol im Sinne des
Artikels 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283. Beantragt wurde die Ausweitung der Verwendungszwecke
von Schizochytrium sp.-Ol auf Obst- und Gemiisepiirees.

(7)  Die beantragte Ausweitung der Verwendungszwecke dieses neuartigen Lebensmittels dndert weder etwas an den
Sicherheitserwigungen, die der Zulassung von Schizochytrium sp. (T18)-Ol durch die Durchfithrungsverordnung
(EU) 2018/1032 der Kommission zugrunde lagen, noch wirft sie Sicherheitsbedenken auf. In Anbetracht dieser
Erwidgungen steht die beantragte Ausweitung der Verwendungszwecke mit Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2015/2283 im Einklang.

(8)  Die Kommission verzichtete auf die Einholung eines Gutachtens vonseiten der Europiischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit nach Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283, da eine Ausweitung der
Verwendungszwecke von Schizochytrium sp.-Ol und die anschlieBende Aktualisierung der Unionsliste keine
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben diirften.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL.L327vom11.12.2015,S.1.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifl der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72). i

(*) Durchfithrungsbeschluss 2014/463/EU der Kommission vom 14. Juli 2014 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Ol aus der
Mikroalge Schizochytrium sp. als neuartige Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und
des Rates und zur Aufhebung der Entscheidungen 2003/427/EG und 2009/778/EG (ABL L 209 vom 16.7.2014, S. 55).

(*) Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten (ABL. L 43 vom 14.2.1997,S.1).

(°) Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1032 der Kommission vom 20. Juli 2018 iiber die Genehmigung einer Erweiterung der
Verwendungszwecke von Ol aus der Mikroalge Schizochytrium sp. als neuartiges Lebensmittel gemif der Verordnung (EU) 2015/2283
des Européischen Parlaments und des Rates und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission
(ABL.L 185 vom 23.7.2018, S.9).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Eintrag fiir den Stoff Schizochytrium sp.-Ol in der Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel, die im
Rahmen der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erstellt wurde, wird gemdf dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geidndert.

(2)  Der Eintrag in der Unionsliste gemdfS Absatz 1 umfasst die im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegten
Verwendungsbedingungen und Kennzeichnungsvorschriften.

Artikel 2

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Januar 2019

Fiir die Kommission
Der Priisident
Jean-Claude JUNCKER



Der Eintrag fiir ,Schizochytrium sp.-Ol* in Tabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhilt folgende Fassung:

ANHANG

Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusatzliche spezifische Kennzeichnungsvorschriften

sonstige
Anforderungen

,Schizochytrium sp.-Ol

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Hachstgehalte an DHA

Milchprodukte, ausgenommen Getrinke auf
Milchbasis

200 mg/100 g oder fur Kiseprodukte
600 mg/100 g

Milchprodukt-Analoge, ausgenommen Ge-

trinke

200 mg/100 g oder fiir Kdseprodukt-Analoge
600 mg/100 g

Streichfette und Salatsoflen

600 mg/100 g

Friihstiickscerealien

500 mg/100 g

Nahrungserginzungsmittel im Sinne der

Richtlinie 2002/46/EG

250 mg DHA|Tag fir die allgemeine Bevolke-
rung

450 mg DHA|Tag fur Schwangere und Stil-
lende

Tagesrationen fiir eine gewichtskontrollieren-
de Erndhrung im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013 und Mahlzeitersatz fiir eine ge-
wichtskontrollierende Erndhrung

250 mg/Mahlzeit

Getranke auf Milchbasis und gleichartige Er-
zeugnisse, die fiir Kleinkinder bestimmt sind

Getreidebeikost und andere Beikost fiir Siug-
linge und Kleinkinder im Sinne der Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013

Lebensmittel zur Deckung des Energiebedarfs
bei intensiver Muskelanstrengung, vor allem
fur Sportler

Lebensmittel mit Angaben iiber das Nicht-
vorhandensein oder das reduzierte Vorhan-
densein von Gluten gemaff den Anforderun-
gen der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 828/2014

200 mg[100 g

Die Bezeichnung des neuartigen Lebensmit-
tels, die in der Kennzeichnung des jeweiligen
Lebensmittels anzugeben ist, lautet ,Ol aus
der Mikroalge Schizochytrium sp.“.“
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Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusitzliche spezifische Kennzeichnungsvorschriften

sonstige
Anforderungen

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Hochstgehalte an DHA

Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013

Entsprechend den besonderen Ernahrungsbe-
diirfnissen des Personenkreises, fiir den die
Produkte bestimmt sind

Backwaren (Brot, Brotchen und Kekse)

200 mg[100 g

Getreideriegel 500 mg/100 g
Speisefette 360 mg/100 g
Nichtalkoholische ~ Getrianke (einschlieflich | 80 mg/100 g

Milchersatzgetrinke und Getrinke auf Milch-
basis)

Obst-/Gemiisepiiree

100 mg/100 g
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