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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/387 DER KOMMISSION
vom 11. Mirz 2019

zur Genehmigung einer Erweiterung des Verwendungszwecks von Ol aus Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695) als neuartiges Lebensmittel sowie der Anderung der Bezeichnung und der
spezifischen Kennzeichnungsvorschrift fiir Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) gemifl der
Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Anderung der
Durchfiithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen 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 Erwigung nachstehender Griinde:

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

(2)  GemaR Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) erlassen, mit der eine Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erstellt wurde.

(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 tiber die Aktualisierung der Unionsliste.

(4)  Mit dem Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/545 der Kommission (*) wurde das Inverkehrbringen in der Union
von Ol aus der Mikroalge Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) gemifl der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des
Europdischen Parlaments und des Rates () als neuartiges Lebensmittel zur Verwendung in einer Reihe von
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 gemifl der Verordnung (EU) 2015/2283 auf die
Verwendung in Obst-/Gemiisepiiree ausgedehnt.

(6)  Am 10. September 2018 stellte das Unternehmen DSM Nutritional Products Europe bei der Kommission einen
Antrag auf Anderung der Verwendungsbedingungen fiir das neuartige Lebensmittel Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) im Sinne des Artikels 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283. Beantragt wurde die Erweiterung
des Verwendungszwecks von Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) auf Obst- und Gemiisepiiree.

(7)  Die vorgeschlagene Erweiterung des Verwendungszwecks des neuartigen Lebensmittels dndert weder etwas an
den Sicherheitserwdgungen, die der Genehmigung einer Erweiterung des Verwendungszwecks von Ol aus
Schizochytrium sp. (T18) auf Obst- und Gemiisepiiree durch die Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/1032
zugrunde lagen, noch wirft sie Sicherheitsbedenken auf. In Anbetracht dieser Erwdgungen steht die beantragte
Erweiterung des Verwendungszwecks mit Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 in Einklang.

(8)  Am 10. September 2018 stellte das Unternehmen DSM Nutritional Products Europe bei der Kommission auch
einen Antrag auf Genehmigung der Anderung der Bezeichnung und der spezifischen Kennzeichnungsvorschrift
fir Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) im Sinne des Artikels 10 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2015/2283. Der Antrag betrifft die Streichung des Stammes ,(ATCC PTA-9695)“ aus der in der Unionsliste
aufgefithrten Bezeichnung des neuartigen Lebensmittels und aus der Kennzeichnung der Lebensmittel, die dieses
enthalten.

(') ABLL327vom11.12.2015,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). )

(*) Durchfithrungsbeschluss (EU) 2015/545 der Kommission vom 31. Mdrz 2015 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Ol aus der
Mikroalge Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) als neuartige Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 25897 des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 90 vom 2.4.2015, S. 7).

(*) 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).

(*) Durchfihrungsverordnung (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 gemdf 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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(9)  Der Antragsteller vertritt die Auffassung, dass die Anderung der Bezeichnung und der Kennzeichnungsvor-
schriften fir Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) notig ist, da die Angabe des Stammes ,(ATCC PTA-
9695)“ in der Kennzeichnung von Lebensmitteln, die Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) enthalten, fiir
die Verbraucher weder verstiandlich noch relevant ist.

(10)  Derzeit sind in der Unionsliste neuartiger Lebensmittel vier Ole aus Schizochytrium sp. zugelassen und aufgefiihrt,
doch nur bei Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) muss der Stamm in der Kennzeichnung angegeben
werden. Folglich wird durch die Anderung der Bezeichnung und der Kennzeichnung von Ol aus
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) die Kohidrenz von Bezeichnung und Kennzeichnung aller als neuartige
Lebensmittel zugelassenen Ole aus Schizochytrium sp. gewihrleistet, ohne dass sich dies negativ auf die
menschliche Gesundheit und die Verbraucherinteressen auswirkt.

(11) In Anbetracht der Streichung des Stammes ,(ATCC PTA-9695) aus der Bezeichnung des neuartigen Lebensmittels
und aus der spezifischen Kennzeichnungsvorschrift fiir Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sollte der
Wortlaut ,(ATCC PTA-9695)“ in die Spezifikation aufgenommen werden, da sie zur ordnungsgemifien
Identifizierung des neuartigen Lebensmittels erforderlich ist. Daher sollte die Spezifikation zum Eintrag
,Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)-Ol“ in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
2017/2470 entsprechend gedndert werden.

(12) Die Kommission verzichtete auf die Einholung eines Gutachtens der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit gemifl Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283, da eine Erweiterung des
Verwendungszwecks von Ol aus Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), die Anderung der Bezeichnung und der
spezifischen Kennzeichnungsvorschrift fiir dieses Ol sowie die anschliefende Aktualisierung der Unionsliste keine
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben diirften.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
(1)  Der Eintrag fiir den Stoff Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)-Ol in der Unionsliste zugelassener neuartiger
Lebensmittel, die im Rahmen der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 erstellt wurde, wird gemaff dem Anhang

der vorliegenden Verordnung gedndert.

(2)  Der Eintrag in der in Absatz 1 genannten Unionsliste 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 Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

Briissel, den 11. Mirz 2019

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird wie folgt gedndert:

1. Der Eintrag fiir ,Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)-O1* in Tabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) erhlt folgende Fassung:

Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusitzliche spezifische Kennzeichnungs-
vorschriften

sonstige Anforderungen

,Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)-01

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Hochstgehalte an DHA

Milchprodukte, ausgenommen Getrinke auf
Milchbasis

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

Milchprodukt-Analoge, ausgenommen Ge-
trinke

200 mg[100 g oder fur Kiseprodukt-Ana-
loge 600 mg/100 g

Streichfette und Salatsofen

600 mg/100 g

Frithstiickscerealien

500 mg/100 g

Nahrungsergdnzungsmittel im Sinne der
Richtlinie 2002/46/EG

250 mg DHA|Tag fiir die allgemeine Bevol-
kerung

450 mg DHA|Tag fur Schwangere und Stil-
lende

Tagesrationen fiir eine gewichtskontrollie-
rende Erndhrung im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 und Mahlzeitersatz fiir
eine gewichtskontrollierende Ernihrung

250 mg/Mahlzeit

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

Lebensmittel zur Deckung des Energiebe-
darfs bei intensiver Muskelanstrengung, vor
allem fiir Sportler

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

200 mg[100 g

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

Entsprechend den besonderen Erndhrungs-
bediirfnissen des Personenkreises, fiir den
die Produkte bestimmt sind

Die Bezeichnung des neuartigen Le-
bensmittels, die in der Kennzeichnung
des jeweiligen Lebensmittels anzuge-
ben ist, lautet ,0l aus der Mikroalge
Schizochytrium sp."

610T°¢Cl

[3d ]

uorup) uayosredony 1op 1e[qsIUY

61/0L 1



Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusitzliche spezifische Kennzeichnungs-
vorschriften

sonstige Anforderungen

Backwaren (Brot, Brotchen und Kekse)

200 mg/100 g

Getreideriegel

500 mg/100 g

Speisefette

360 mg/100 g

Nichtalkoholische Getrianke (einschlieflich
Milchersatzgetranke und ~ Getrinke —auf
Milchbasis)

80 mg/100 ml

und Folgenah-
(EU)

Sauglingsanfangsnahrung
rung im Sinne der Verordnung
Nr. 609/2013

Gemif$ der Verordnung (EU) Nr. 609/2013

Getreidebeikost und andere Beikost fiir
Sauglinge und Kleinkinder im Sinne der Ver-
ordnung (EU) Nr. 609/2013

200 mg/100 g

Obst-/Gemiisepiiree

100 mg/100 g

2. Der Eintrag fiir ,Schizochytr

ium sp. (ATCC PTA-9695)-Ol* in Tabelle 2 (Spezifikationen) erhilt folgende Fassung:

Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Spezifikation

,Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)-01

Peroxidzahl (PV): < 5,0 meq/kg Ol
Unverseifbare Stoffe: < 3,5 %
trans-Fettsduren: < 2,0 %

Freie Fettsauren: < 0,4 %
Docosapentaensdure (DPA) n-6: < 7,5 %
DHA-Gehalt: > 35 %“

Das neuartige Lebensmittel wird aus dem Stamm ATCC PTA-9695 der Mikroalge Schizochytrium sp. gewonnen.
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