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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1365
z dnia 4 sierpnia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej zywnosci olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc 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 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

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.

Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje olej ze Schizo-
chytrium sp. bogaty w DHA i EPA jako nowg zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie.

Na podstawie art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady () olej ze Schizochytrium
sp. bogaty w DHA i EPA zostal dopuszczony do obrotu jako nowa zywnos¢ do stosowania w niektérych srodkach

spozywczych.

Decyzja wykonawczg Komisji (UE) 2015/546 (*) zmieniono warunki stosowania nowej zywnosci olej ze Schizochy-
trium sp. bogaty w DHA i EPA. W szczegdlnosci stosowanie oleju ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA roz-
szerzono na dodatkowe Srodki spozywcze, a mianowicie suplementy ZywnoSciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

W dniu 8 grudnia 2021 r. przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji, zgod-
nie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunk6éw stosowania nowej Zywnosci olej
ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA. Wnioskodawca wystapil o rozszerzenie zastosowania oleju ze Schizochy-
trium sp. bogatego w DHA i EPA na analogi ryb i analogi mig¢sa odpowiednio na poziomie 300 mg/100 g
i 300 mg/100 g, z przeznaczeniem dla ogétu populacji.

Dz.U.L 327 z211.12.2015,s. 1.

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).

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 z 14.2.1997, s. 1).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/546 z dnia 31 marca 2015 r. zezwalajaca na rozszerzenie zastosowania oleju z mikroalg
Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 90 z 2.4.2015, 5. 11).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nie ma wplywu na zdrowie ludzi i Ze ocena bezpie-
czefistwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 10 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Wnioskowane rozszerzenie zastosowania spowoduje spozycie
oleju ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA, kt6re w polaczeniu ze spozyciem w ramach obecnie dozwolo-
nych zastosowan nowej Zywnosci jest poréwnywalne ze spozyciem uznanym przez Urzad (%) za bezpieczne i wyko-
rzystanym do wsparcia zezwolenia na rozszerzenie zastosowania oleju ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA
na mocy decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/546. Nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania nowej Zywnosci
olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA poprzez rozszerzenie jej stosowania na analogi ryb i analogi migsa.

(8)  Informacje przedstawione we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany w warunkach stoso-
wania nowej zywnosci s zgodne z warunkami okre§lonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny
zostaé zatwierdzone.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Opinia naukowa w sprawie rozszerzenia zastosowania oleju z alg Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika
zywnosci (Dziennik EFSA 2014;12(10):3843).
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W tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy nowej zywnosci ,olej ze Schizochytrium sp.
bogaty w DHA i EPA” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywnos$¢, na

Dodatkowe szczegdlne wymogi

ktérg wyda.no Warunki stosowania nowej zywnosci dotyczace ctykictowania Inne wymogi | Ochrona danych
zezwolenie
,Olej ze Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy potgczonych DHA | Nowa zywno$(¢ jest oznaczana
Schizochytrium sp. i EPA w ramach etykietowania
bogaty w DHA ) . . — zawierajacych ja srodkéw
{ EPA Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy 3 000 mg/dzien spozywezych jako »olej

2002/46/WE przeznaczone dla 0séb dorostych, z wyjatkiem
kobiet w ciazy i karmiacych piersig

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46|WE przeznaczone dla kobiet w cigzy i karmigcych
piersia

450 mg/dzien

Zywno$(¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymogami
zywieniowymi os6b, dla ktérych produkty
te S3 przeznaczone

Srodki spozywecze zastepujace catodzienng diete, do kontroli
masy ciala, w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013,
i Srodki spozywcze zastgpujace positek, do kontroli masy
ciata

250 mg/positek

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone dla
malych dzieci

Produkty zbozowe przetworzone oraz Zywno$¢ dla
niemowlat i malych dzieci w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013

Zywnoé¢ zaspokajajaca zapotrzebowanie organizmu przy
intensywnym wysitku fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywnoé¢ opatrzona sformutowaniami dotyczacymi
nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie
z wymogami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 828/2014

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie herbatniki)

200 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Thuszcze do gotowania

360 mg/100 g

z mikroalg Schizochytrium sp.
bogaty w DHA i EPA«.”
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Analogi produktéw mleczarskich z wyjatkiem napojow

600 mg/100 g dla sera; 200 mg/100 g dla
produktéw sojowych oraz imitacji
przetworéw mlecznych (z wylaczeniem
napojow)

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojéw na bazie mleka

600 mg/100 g dla sera; 200 mg/100 g dla
produktéw mlecznych (w tym mleka,
fromage frais i jogurtu; z wylaczeniem
napojow)

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajace analogi 80 mg/100 g
produktéw mleczarskich i napoje na bazie mleka)

Batoniki zbozowe/odzywcze 500 mg[/100 g
Thuszcze do smarowania i sosy 600 mg/100 g
Analogi ryb 300 mg/100 g
Analogi migsa 300 mg/100 g
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