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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2101
av den 30 juli 2024

om godkinnande for utslippande pd marknaden av olja frin Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) som ett
nytt livsmedel och om dndring av genomférandeforordning (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 dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (), sarskilt artikel 12.1, och

av foljande skal:

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

(2)  Tenlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning 6ver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (3).

(3)  Den 19 mars 2021 ansokte foretaget CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd (sékanden) hos kommissionen i enlighet med
artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att {4 sldppa ut olja fran Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) pd marknaden
i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden begirde att det nya livsmedlet skulle f anvindas i modersmjolkser-
sdttning och tillskottsnaring enligt definitionerna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 ().
Den stam av Schizochytrium sp. som anvinds av sdkanden och som denna ansokan giller dr stam CABIO-A-2.

(4)  Den 12 juli 2021 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten)
skulle gora en bedomning av olja fran Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) som ett nytt livsmedel.

(5)  Den 26 oktober 2023 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande "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” (*) i enlighet med artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(6)  Livsmedelsmyndigheten konstaterar i det vetenskapliga yttrandet att det nya livsmedlet, olja som framstallts fran
stammen CABIO-A-2 av mikroalgen Schizochytrium sp., dr sikert under de foreslagna anvindningsvillkoren.
Livsmedelsmyndigheten konstaterar att eftersom de foreslagna halterna overensstimmer med forordning (EU)
nr 609/2013 och den kompletterande kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 () &r intaget av

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

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spiadbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av rddets
direktiv 92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rddets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023), artikelnr e8415.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/127 av den 25 september 2015 om komplettering av Europaparlamentets och

rddets forordning (EU) nr 609/2013 vad giller sirskilda sammansittnings- och informationskrav f6r modersmjolksersittning och

tillskottsnaring och vad giller informationskrav for uppfodning av spadbarn och smabarn (EUT L 25, 2.2.2016, s. 1, ELL: http://data.
europa.cu/elifreg_del/2016/127/0j).
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dokosahexaensyra (DHA) frin modersmjolksersittning och tillskottsndring som innehéller det nya livsmedlet vid de
foreslagna halterna i 6verensstimmelse med de halter som foreslds i den forordningen. Det vetenskapliga yttrandet
ger darfor tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att olja frn Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) uppfyller
kraven for utslippande p& marknaden i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283 under de foreslagna anvindnings-
villkoren. Inférandet av olja fran Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) som ett nytt livsmedel i unionsforteckningen over
nya livsmedel bor omfatta de uppgifter som avses i artikel 9.3 i forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Olja fran Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) bor inféras i den unionsférteckning Gver nya livsmedel som faststills i
genomférandeforordning (EU) 2017/2470. Bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 bor darfor dndras
i enlighet med detta.

(8)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
(1) Olja fran Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) godkidnns for utslippande pd marknaden i unionen.

Olja fran Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ska infoéras i den unionsforteckning 6ver nya livsmedel som faststills i
genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

(2)  Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den har 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
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BILAGA
Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:
(1) Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel):
Godkint nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas Ytterligare sdrskilda Andra krav Uppgiftsskydd
markningskrav
"Olja fran Schizochy- Angiven livsmedelskategori Maximihalter av DHA | Det nya livsmedlet ska vid

trium sp. (CABIO-
A-2)

mirkning av livsmedel dar det
ingdr bendmnas ‘olja frdn mik-

’

roalgen Schizochytrium sp.’.

Modersmjolksersittning och till- | I enlighet med forord-
skottsnaring enligt definitioneni | ning (EU)nr 609/2013
forordning (EU) nr 609/2013

Foljande post ska inféras i tabell 2 (Specifikationer):

Godkint nytt livsmedel Specifikation

Beskrivning/definition

Det nya livsmedlet r en olja som framstills frdn stammen CABIO-A-2 av mikroalgen Schizochytrium sp.

Sammansittning

DHA-halt: = 35,0 %
"Olja fran Schizochytrium sp. ) ’
(CABIO-A-2) Syratal: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg

Fukt och flyktiga dmnen: < 0,05 %
Ofortvélbara dmnen: < 3,5 %
Transfettsyror: < 2,0 %

Fria fettsyror: < 0,4 %
p-Anisidintal: < 10”

¥YC0T LTe 1104

AS



	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2024/2101 av den 30 juli 2024 om godkännande för utsläppande på marknaden av olja från Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) som ett nytt livsmedel och om ändring av genomförandeförordning (EU) 2017/2470 
	BILAGA 


