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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2049
z dnia 30 lipca 2024 r.
zezwalajgce na wprowadzanie na rynek oleju ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) jako nowej

Zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

0)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

W dniu 17 grudnia 2020 r. przedsigbiorstwo ATK Biotech Co., Ltd. (*) (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji wnio-
sek, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii oleju
ze Schizochytrium sp. (TKD-1) jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie nowej zyw-
nosci w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat w rozu-
mieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (¥). Wykorzystywany przez wniosko-
dawce i objety przedmiotowym wnioskiem szczep Schizochytrium sp. to szczep TKD-1.

W dniu 21 kwietnia 2021 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny oleju ze Schizochytrium sp. (TKD-1) jako nowej Zywnosci.

W dniu 26 pazdziernika 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowsg dotyczaca bezpieczenistwa oleju ze Schizochytrium
limacinum (szczep TKD-1) do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dal-
szego zywienia niemowlat jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (°) zgodnie z art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dz.U.L 327 z11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

W momencie skfadania wniosku wnioskodawca wystgpowat pod nazwg TK Biohealth Co., Ltd. Pismem z dnia 11 kwietnia 2024 r.
wnioskodawca, znany wczesniej jako Jiangsu Tiankai Biotechnology Co., Ltd. oraz TK Biohealth Co., Ltd., poinformowat Komisje, ze
przenidst swoj zaklad produkcyjny i zmienit nazwe swojego przedsigbiorstwa na ATK Biotech Co., Ltd.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozywezych zastepujgcych catodzienng
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

Dziennik EFSA. 2023; 21:e8414.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/oj
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(6)  We wspomnianej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywnos¢ — olej wytwarzany ze szczepu TKD-1 nalezg-
cego do gatunku Schizochytrium limacinum — jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania. Urzad zau-
wazyl, ze proponowane poziomy stosowania sg zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013 i jego uzupelniaja-
cym rozporzadzeniem (UE) 2016/127 (%). Urzad zauwazyt réwniez, ze dostepne dowody wskazuja, iz organizm
zrédlowy (Schizochytrium sp., szczep TKD-1) nalezy do gatunku Schizochytrium limacinum. W swojej opinii Urzad zau-
wazyl ponadto, ze organizm Zrdlowy, ktéry jest oceniany we wniosku, to Schizochytrium limacinum (szczep TKD-1),
a nie generyczny Schizochytrium sp. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdze-
nia, ze olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1), o ile jest stosowany zgodnie z proponowanymi warunkami, spelnia
warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7)  Wiaczajac olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) jako nowg Zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy
poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8)  Olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) nalezy zatem wilaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2017/2470.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie oleju ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) na rynek w Unii.

Olej ze Schizochytrium limacinum (TKD-1) wigcza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panistwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegélowych wymogéw dotyczacych skladu preparatéw do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych
zywienia niemowlat i malych dzieci (Dz.U. L 25 z 2.2.2016, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_del[2016/127oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2049/0j
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)  wtabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczeg6lne wymogi Inne wymogi Ochrona danych
wydano zezwolenie dotyczace etykietowania
,Olej ze Schizochytrium Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy DHA | Nowa Zywno$¢ jest oznaczana
limacinum (TKD-1) ) w ramach etykietowania zawiera-
Preparaty do poczatkowego Zgodnie z rozporzadze- iacych jg srodkow spozywezych
zywienia niemowlat i preparaty do | niem (UE) jako »olej z mikroalg Schizochytrium
dalszego zywienia niemowlat nr 609/2013% limacinum”
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) '
nr 609/2013
2)  wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:
,Nowa zywzg;fv Or}znliérq wydano specyfikacje
Olej ze Schizochytrium limacinum Opis/definicja:
(TKD-1) Nowa zywno$¢ to olej uzyskiwany ze szczepu TKD-1 mikroalg nalezacych do gatunku Schizochytrium limacinum.

Sklad:

Zawarto$¢ DHA: = 35,0 %

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa: < 5,0 meq/kg
Wilgotnos¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace sie: < 3,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 2,0 %
Wolne kwasy tluszczowe: < 0,4 %
Liczba p-anizydynowa: < 10”
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