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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2101
od 30. srpnja 2024.
o odobravanju stavljanja na trZziste ulja od Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) kao nove hrane i o izmjeni
Provedbene uredbe (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijea i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897 Europskog
parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (), a posebno njezin ¢lanak 12., stavak 1.,

bududi da:
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Uredbom (EU) 2015/2283 propisano je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvr§tena na Unijin popis nove
hrane smije stavljati na trziste u Uniji.

U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2017/2470 (3 utvrden je
Unijin popis nove hrane.

Drustvo CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd. (,podnositelj zahtjeva”) Komisiji je 19. ozujka 2021. podnijelo zahtjev za
izdavanje odobrenja u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 za stavljanje ulja od Schizochytrium
sp. (CABIO-A-2) na trziSte Unije kao nove hrane. Podnositelj zahtjeva zatrazio je da se nova hrana odobri za
upotrebu u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad kako je definirana u Uredbi (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vije¢a (°). Soj mikroalge Schizochytrium sp. koji upotrebljava podnositelj zahtjeva i na koji se odnosi
predmetni zahtjev naveden je kao soj CABIO-A-2.

Komisija je 12. srpnja 2021. od Europske agencije za sigurnost hrane (,Agencija”) zatrazila da provede ocjenu ulja od
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) kao nove hrane.

Agencija je 26. listopada 2023. u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EU) 2015/2283 donijela znanstveno misljenje o
sigurnosti ulja od Schizochytrium sp. (soj CABIO-A-2) za upotrebu u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad kao
nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 (4.

Agencija je u svojem znanstvenom misljenju zakljucila da je nova hrana ,ulje proizvedeno od soja CABIO-A-2
mikroalge Schizochytrium sp.” sigurna u predloZenim uvjetima upotrebe. Agencija je navela da je, s obzirom na to da
su predlozene razine upotrebe u skladu s Uredbom (EU) br. 609/2013 i Delegiranom uredbom Komisije
(EU) 2016127 o dopuni te uredbe (°), unos dokosaheksaenske kiseline (DHK) iz pocetne i prijelazne hrane za

SLL 327,11.12.2015,, str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283 oj.

Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SL L 351, 30.12.2017., str. 72., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2017/2470/0j).

Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 92/52[EEZ,
direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141|EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SL L 181, 29.6.2013., str. 35., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

EFSA Journal. 2023.;21:¢8415.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a u
pogledu posebnih zahtjeva za sastojke i informacije u vezi s pocetnom i prijelaznom hranom za dojencad te u pogledu zahtjeva za
informacije u vezi s prehranom dojencadi i male djece (SL L 25, 2.2.2016., str. 1., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2016/127/oj).
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dojencad koja sadrzava novu hranu na predloZenim razinama upotrebe unutar raspona predvidenog tom uredbom.
Stoga se u tom znanstvenom misljenju iznosi dovoljno informacija na temelju kojih se moze utvrditi da ulje od
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) u predloZenim uvjetima upotrebe ispunjava uvjete za stavljanje na trziste u skladu s
¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283. Primjereno je da se pri uvrstavanju ulja od Schizochytrium sp.
(CABIO-A-2) kao nove hrane na Unijin popis nove hrane navedu informacije iz ¢lanka 9. stavka 3. Uredbe
(EU) 2015/2283.

(7)  Ulje od Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) trebalo bi uvrstiti na Unijin popis nove hrane utvrden u Provedbenoj uredbi
(EU) 2017/2470. Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 trebalo bi stoga na odgovarajui nacin izmijeniti.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

1. Odobrava se stavljanje ulja od Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) na trziSte u Uniji.

Ulje od Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) uvrstava se na Unijin popis nove hrane utvrden u Provedbenoj uredbi
(EU) 2017/2470.

2. Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.
Clanak 2.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. srpnja 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako slijedi:

1. utablicu 1. (Odobrena nova hrana) umece se sljedeéi unos:

PRILOG

Odobrena nova hrana

Uvjeti pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati

Dodatni posebni zahtjevi za
oznacivanje proizvoda

Ostali
zahtjevi

Zatita podataka

"Ulje od Schizochyt-
rium sp. (CABIO-A-2)

Odredena kategorija hrane

Najvece dopustene koli-
cine DHK-a

Pocetna hrana za dojencad i pri-
jelazna hrana za dojencad kako je
definirana u Uredbi (EU)

br. 609/2013

U skladu s Uredbom
(EU) br. 609/2013

Pri oznacivanju hrane koja
sadrzava novu hranu navodi se
,Ulje od mikroalge Schizochyt-

IRl

rium sp..

2. u tablicu 2. (Specifikacije) umece se sljede¢i unos: [Ured za publikacije: umetnuti abecednim redom engleske verzije]

Odobrena nova hrana

Specifikacije

"Ulje od Schizochytrium sp.

(CABIO-A-2)

Opis/definicija:

Sastav:

Sadrzaj DHK-a: = 35,0 %
Kiselinski broj: < 0,5 mg KOH/g
Peroksidni broj: < 5,0 meq/kg
Vlaga i hlapljive tvari: < 0,05 %
Neosapunjive tvari: < 3,5 %
Transmasne kiseline: < 2,0 %
Slobodne masne kiseline: < 0,4 %
Vrijednost p-anisidina: < 10”

Nova hrana je ulje proizvedeno od soja CABIO-A-2 mikroalge Schizochytrium sp.
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