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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/108
z dnia 24 stycznia 2019 r.

zezwalajace na zmiane specyfikacji, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2015/2283, nowego skladnika zywno$ci ekstrakt lipidowy z kryla antarktycznego (Euphausia
superba) i zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegllnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa Zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem ze wydano na nia zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

(2)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 decyzje w sprawie wydania zezwolenia oraz wprowadzenia na
rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu podejmuje Komisja.

(4)  Decyzja Komisji 2009/752/WE (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (%), na wprowadzenie do obrotu ekstraktu lipidowego z kryla antarktycznego (Euphausia superba)
jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w niektérych rodzajach zywnosci i $rodkach spozywczych.
Maksymalng zawarto$¢ fosfolipidéw ustalono w tej decyzji na poziomie 50 %.

(5)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/598 (°) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady, na rozszerzenie zastosowania ekstraktu lipidowego z kryla antarktycznego
(Euphausia superba) jako nowego skladnika Zywnosci do stosowania w suplementach diety. Maksymalng zawarto$¢
fosfolipidéw ustanowiono w tej decyzji na poziomie 35 %.

(6)  Nowy skladnik Zywnosci o nazwie ,olej z kryla antarktycznego Euphausia superba bogaty w fosfolipidy” zostat
objety zezwoleniem przez wlasciwe organy Finlandii () w odniesieniu do stosowania w niekt6rych kategoriach
zywnoSci. Minimalng zawarto$¢ fosfolipidéw ustalono na poziomie 60 %.

(7)  Warunki stosowania dla ,oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba” oraz ,oleju z kryla antarktycznego
Euphausia superba bogatego w fosfolipidy” sa jednakowe i opieraja si¢ na maksymalnej tacznej zawarto$ci kwasoéw
eikozapentacnowego i dokozaheksaecnowego. Skladniki te réznig si¢ jednak pod wzgledem zawartosci
fosfolipidow, ustalonej na poziomie od 35 do 50 % dla ,oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba” oraz na
poziomie minimum 60 % dla ,oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba bogatego w fosfolipidy”.
Obowigzujagce zezwolenia nie obejmujg zatem zawartosci fosfolipidéw w ,oleju z kryla antarktycznego Euphausia
superba” wynoszacej od 50 do 60 %.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Decyzja Komisji 2009/752/WE z dnia 12 pazdziernika 2009 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu ekstraktu lipidowego z kryla
antarktycznego Euphausia superba jako nowego skladnika zywnosci na mocy rozporzadzenia (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego
iRady (Dz.U.L 268 2 13.10.2009,s. 33).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 2 14.2.1997, s. 1).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/598 z dnia 14 kwietnia 2016 r. zezwalajaca na rozszerzenie zastosowania ekstraktu
lipidowego z kryla antarktycznego (Euphausia superba) jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 103 2 19.4.2016, 5. 34).

(°) Pismo z dnia 13 maja 2015 r. (https://ec.europa.eu/food|sites/food|files[safety|docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-
oil_en.pdf)
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W dniu 29 sierpnia 2018 r. przedsigbiorstwo Aker BioMarine A[S (,wnioskodawca”) zwrécito sie do Komisji
z wnioskiem o zmiang specyfikacji nowej zywnosci oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba w rozumieniu
art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Wnioskodawca wystapit o podwyzszenie maksymalnej zawartosci
fosfolipidéw z 50 % do mniej niz 60 %, co pozwoli obja¢ zakres stezenia fosfolipidow, na ktéry nie ma obecnie
zezwolenia.

Komisja uznaje, Ze ocena bezpieczenstwa zlozonego wniosku przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 jest niepotrzebna, stwierdzajac, ze jesli pewny
poziom zawarto$ci danego skladnika nowej zywnosci poddano ocenie i uznano za bezpieczny, nizszy poziom
tego samego skladnika réwniez jest bezpieczny. Maksymalna lgczna zawarto$¢ kwaséw eikozapentaenowego
i dokozaheksaenowego, na ktérg udzielono zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470, jest jednakowa dla ,oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba” oraz dla ,oleju z kryla antark-
tycznego Euphausia superba bogatego w fosfolipidy”. Proponowana zmiana pozioméw fosfolipidow w specyfikacji
,oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba” nie ma wplywu na oceny bezpieczenstwa stanowigce podstawe
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tej zywnosci oraz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu ,oleju z kryla
antarktycznego Euphausia superba bogatego w fosfolipidy”, zgodnie z ktérymi zawarto$¢ fosfolipidéw ponizej
i powyzej 60 % jest bezpieczna.

Proponowana zmiana specyfikacji w zakresie zawartosci fosfolipidéw usunie rozbiezno$¢ miedzy poziomami
zawartodci fosfolipidow pomiedzy ,olejem z kryla antarktycznego Euphausia superba” oraz ,olejem z kryla antark-
tycznego Euphausia superba bogatego w fosfolipidy”. Nalezy w zwigzku z tym zmieni¢ specyfikacje nowej
zywnosci ,olej z kryla antarktycznego Euphausia superba”, uwzgledniajac zaproponowang zawarto$¢ fosfolipidow.

Informacje zawarte we wniosku daja wystarczajagce podstawy do stwierdzenia, ze proponowane zmiany
specyfikacji nowego skladnika zywnosci ,olej z kryla antarktycznego Euphausia superba” sg zgodne z art. 12 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W unijnym wykazie nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE)
2015/2283, we wpisie dotyczacym nowej zywnosci ,olej z kryla antarktycznego Euphausia superba” wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: W tabeli 2 (specyfikacje) zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2017/2470 wpis dotyczacy ,oleju z kryla antarktycznego Euphausia superba” otrzymuje brzmienie:

Nowa zZywno$¢, na ktorg

wydano zezwolenie Specyfikacje
,Olej z kryla Opis/definicja:
;zﬁgzzgﬁsﬁgrba W celu wytworzenia ekstraktu lipidowego z kryla antarktycznego (Euphausia superba) gle-

boko mrozony kruszony kryl lub maczka z suszonego kryla poddawane sg ekstrakeji lipi-
déw z zastosowaniem zatwierdzonego rozpuszczalnika ekstrakcyjnego (zgodnie z dyrek-
tywa 2009/32/WE). Bialka i material z kryla zostaja usunigte z ekstraktu lipidowego
poprzez filtracje. Rozpuszczalniki ekstrakcyjne i pozostala woda zostaja usunigte poprzez
odparowanie.

Liczba zmydlenia: < 230 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa (PV) < 3 meq O,/kg oleju

Stabilno$¢ oksydacyjna: wszystkie produkty spozywcze zawierajace olej z kryla antarktycz-
nego Euphausia superba powinny wykazal stabilno$¢ oksydacyjng poprzez odpowiednie
i uznane krajowe/miedzynarodowe metody badania (np. AOAC)

Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 3 % lub 0,6 wyrazone jako aktywno$¢ wody w temperatu-
rze 25 °C

Fosfolipidy: = 35 % do < 60 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1 %
EPA (kwas eikozapentaenowy): = 9 %
DHA (kwas dokozaheksaenowy): = 5 %”
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