16.7.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 209/55

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 14 lipca 2014 r.

w sprawie dopuszczenia do obrotu oleju z mikroalg Schizochytrium sp. jako nowego skladnika
zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
w sprawie uchylenia decyzji 2003/427/WE i 2009/778/WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 4670)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(2014/463|UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Decyzja Komisji 2003/427/WE (3) ustalono specyfikacje oleju z mikroalg Schizochytrium sp. i dopuszczono go do
obrotu w niektérych rodzajach zywnosci przy okreslonych maksymalnych poziomach stosowania. Pierwsze
rozszerzenie zastosowan oleju z mikroalg Schizochytrium sp. zostato przyznane decyzja Komisji 2009/778/WE ().

(2) W dniu 16 stycznia 2013 r. przedsi¢biorstwo DSM Nutritional Products zwrdcito si¢ z wnioskiem do wlasciwych
organéw Zjednoczonego Krélestwa o rozszerzenie zastosowan oleju z mikroalg Schizochytrium sp. jako nowego
sktadnika Zywnosci. DSM Nutritional Products nabylo przedsigbiorstwo Martek Biosciences, ktére byto adresatem
poprzednich decyzji, w drodze umowy z dnia 30 czerwca 2012 r.

(3) W dniu 29 kwietnia 2013 r. wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa do spraw oceny zywnosci wydat sprawo-
zdanie dotyczace wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzil, Ze rozszerzenie zastosowan wspomnianego
oleju z alg spelnia kryteria nowej zywnosci okrelone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(4) W dniu 9 lipca 2013 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym panstwom
cztonkowskim.

(5)  Przed uplywem okresu 60 dni okre§lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 zglo-
szono uzasadniony sprzeciw. Sprzeciw dotyczyl w szczeg6lnosci zwigkszonego poziomu spozycia kwasu dokoza-
heksaenowego (DHA). Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nalezy wyda¢ decyzje wykonawcza
Komisji, uwzgledniajaca zgloszony sprzeciw. W zwigzku z tym wnioskodawca zmienit wniosek dotyczacy maksy-
malnej zawarto$ci DHA w suplementach diety. Zmiana ta oraz dodatkowe wyjasnienia przedstawione przez wnio-
skodawce zmniejszyly wskazane obawy w spos6b zadowalajacy panistwa czlonkowskie i Komisje.

(6) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono wymagania dotyczace suple-
mentéw zywnosciowych. W rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustano-
wiono wymogi dotyczace dodawania do zywnosci witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych
substancji. W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE (%) ustanowiono wymogi dotyczace
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W dyrektywie Komisji 96/8/WE (7) ustanowiono
wymogi dotyczace Zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci. Nalezy zatwierdzié
stosowanie oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bez uszczerbku dla przepiséw wymienionych aktéw prawnych.

() Dz.U.L43714.2.1997,s. 1.

(*) Decyzja Komisji 2003/427|WE z dnia 5 czerwca 2003 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego
w DHA (kwas dokozaheksaenowy) jako nowego skltadnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiegoiRady (Dz.U.L 1442 12.6.2003, s. 13).

(*) Decyzja Komisji 2009/778/WE z dnia 22 pazdziernika 2009 r. dotyczaca rozszerzenia zastosowania oleju z mikroalg Schizochytrium sp.
jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 278 z
23.10.2009, 5. 56).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, s. 51).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

(°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego (Dz.U.L 124 2 20.5.2009, s. 21).

() Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycz-
nosci (Dz.U.L 552 6.3.1996,s. 22).
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(7)  Ze wzgledu na jasno$¢ prawng nalezy uchyli¢ decyzje 2003/427[WE i 2009/778/WE i zastapi¢ je niniejsza
decyzja.

(8)  Notyfikacje dotyczace wprowadzania do obrotu skladnika zasadniczo réwnowaznego z olejem z alg dopusz-
czonym decyzjami 2003/427[WE i 2009/778/WE, ktére zostaly przekazane Komisji zgodnie z art. 5 rozporza-
dzenie (WE) nr 258/97, pozostaja w mocy.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Eaficucha Zywnosciowego i

Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Olej z mikroalg Schizochytrium sp, okreslony w zalgczniku I, moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w Unii jako nowy
sktadnik Zywnosci do zastosowan okreslonych w zalgczniku II i przy maksymalnych poziomach ustanowionych w tym

zalgczniku, bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, dyrektywy
2009/39/WE i dyrektywy 96/8/WE.

Artykut 2

Olej z mikroalg Schizochytrium sp. dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczany na etykiecie zawierajacych go
Srodkéw spozywcezych jako "olej z mikroalg Schizochytrium sp.”.

Artykut 3

Niniejszym uchyla si¢ decyzje 2003/427[WE i 2009/778/WE.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lipca 2014 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

SPECYFIKACJA OLEJU Z MIKROALG SCHIZOCHYTRIUM SP.

Badanie Specyfikacja
Liczba kwasowa Nie wigcej niz 0,5 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa (PV) Nie wigcej niz 5,0 meq/kg oleju
Wilgotno$¢ i substancje lotne Nie wigcej niz 0,05 %
Substancje niezmydlajgce si¢ Nie wigcej niz 4,5 %
Kwasy tluszczowe trans Nie wiecej niz 1,0 %
Zawarto$¢ DHA Nie mniej niz 32,0 %
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ZALACZNIK 11

DOPUSZCZONE ZASTOSOWANIA OLEJU Z MIKROALG SCHIZOCHYTRIUM SP.

Kategoria zywnosci

Maksymalna zawarto$¢ kwasu dokozaheksaenowego (DHA)

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojéw na bazie mleka

200 mg/100 g lub dla seréw 600 mg/100 g

Produkty mlekopodobne z wyjatkiem napojéw

200 mg/100 g lub dla produktéw seropodobnych
600 mg/100 g

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy zywnoSciowe

250 mg DHA dziennie stosownie do zalecefi producenta
dla ogétu konsumentéw

450 mg DHA dziennie stosownie do zalecen producenta
dla kobiet w cigzy i karmigcych

Zywno$¢ przeznaczona do uzytku w dietach o obnizonej
energetycznosci okre$lona w dyrektywie 96/8/WE

250 mg/Srodek spozywczy zastepujacy posilek

Pozostale $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego okreslone w dyrektywie 2009/39/WE, wyla-
czajgc preparaty do poczgtkowego i dalszego zywienia
niemowlat

200 mg/100 g

Zywno$¢ dietetyczna specjalnego przeznaczenia medycz-
nego

Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami Zywieniowymi oséb,
dla ktérych produkt jest przeznaczony

Wyroby piekarskie (chleby i bulki), stodkie herbatniki

200 mg/100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Thuszcze do gotowania

360 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajace
produktéw mleczarskich i napoje na bazie mleka)

analogi

80 mg/100 ml
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