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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 2101
z 30. jila 2024,

ktorym sa povoluje umiestnenie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ako novej
potraviny na trh a ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze:

(1)

()
0

0)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa moZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

V stilade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 (3) zriadil
Unijny zoznam novych potravin.

Spolo¢nost CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd. (dalej len ,Ziadatel”) predlozila Komisii 19. marca 2021 v stlade
s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/ 2283 ziadost o povolenie umiestnit olej z mikrorias Schlzochytrmm sp.
(CABIO-A-2) ako novej potraviny na trh Unie. Ziadatel predlozil Ziadost o povolenie pouZivania tejto novej
potraviny v pociatocnej dojcenskej Vyz1ve a ndaslednej dojcenskej vyzive v zmysle Vymedzema v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (¥). Kmen Schizochytrium sp., ktory Ziadatel pouziva a ktorého sa
tato ziadost tyka, je $pecifikovany ako kmeii CABIO-A-2.

Komisia 12. jula 2021 poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®), aby vykonal postidenie
oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ako novej potraviny.

Urad prijal 26. oktébra 2023 v stlade s clinkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom
,Safety of oil from Schizochytrium sp. (strain CABIO-A-2) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283“ () [Bezpecnost pouzivania oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (CABIO-A-2)
v pociatocnej dojéenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive ako novej potraviny podla nariadenia
(EU) 2015/2283].

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze nové potravina - olej vyprodukovany z kmeila CABIO-
A-2 mikrorias Schlzochymum sp. — je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpecna Urad uviedol, Ze kedze
navrhované mnozstva st v stlade s nariadenim (EU) ¢. 609/2013 a jeho doplitujicim delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2016/ 127 (%), prijem kyseliny dokozahexaénovej (DHA) z pociatocnej dojcenskej vyZivy a ndslednej
dojcenskej vyzivy s obsahom novej potraviny v navrhovanych mnozstvéch je v rozsahu stanovenom v uvedenom

U.v.EUL 327,11.12.2015, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283 oj.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na téely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica
Rady 92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 9532009 (U.v. EU L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/2013/609/0j).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21:e8415.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/127 z 25. septembra 2015, ktorym sa doplfia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) <. 609/2013 pokial ide o osobitné poziadavky na zloZenie a informacie platné pre pociato¢ni dojcenskd vyZzivu a nasledntt
dojcenskt vyzivu a pokial ide o poziadavky na informécie tykajice sa vyZivy dojciat a malych deti (U. v. EU L 25, 2.2.2016, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_del/2016/127oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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nariadeni. Toto vedecké stanovisko teda poskytuje dostatocné oddvodnenie pre zdver, Ze olej z mikrorias
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2), ak sa pouZziva za navrhovanych podmienok pouZivania, spliia podmienky na
umiestnenie na trh v stilade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Je vhodné, aby zapis oleja z mikrorias
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ako novej potraviny do tnijného zoznamu novych potravin obsahoval informadcie
uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(7)  Olej z mikrorias Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) by sa mal zaradif do nijného zoznamu novych potravin
stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by
sa preto mala zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Tymto sa povoluje umiestiovat olej z mikrorias Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) na trh v ramci Unie.

Olej z mikrorias Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) sa zaraduje do tnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. jala 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

PRILOHA

Povolend novd potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplijiice $pecifické poziadavky
na oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

,Olej z mikrorias
Schizochytrium sp.
(CABIO-A-2)

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné
mnozstvd DHA

Pociato¢nd dojcenskd vyziva

a ndslednd dojcenskd vyziva

v zmysle vymedzenia v nariaden{
(EU) ¢. 609/2013

\% s’ﬁlade s nariadenim
(EU) ¢. 609/2013

Nazov novej potraviny na
oznaceni potravin, ktoré ju
obsahujd, je ,olej z mikrorias
Schizochytrium sp*.“

2.V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento z4pis:

Povolend nové potravina

Specifikdcie

,Olej z mikrorias Schizochytrium

sp. (CABIO-A-2)

Opis/definicia:

ZloZenie:

Obsah DHA: 2 35,0 %

Cislo kyslosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq/kg
Vlhkost a prchavé zlaceniny: < 0,05 %
Nezmydelnitelny podiel: < 3,5 %
Transmastné kyseliny: < 2,0 %

VoIné mastné kyseliny: < 0,4 %
Hodnota p-anizidinu: < 10“

Novd potravina je olej, ktory sa vyrdba z kmeria CABIO-A-2 mikrorias Schizochytrium sp.
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