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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/545
z dnia 31 marca 2015 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu oleju z mikroalg Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)
jako nowego skladnika zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2082)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 nastepuje:

(1) W dniu 18 wrzesnia 2013 r. przedsi¢biorstwo DSM Nutritional Products zwrécilo si¢ do wlasciwych organdw
Zjednoczonego Krdlestwa z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu oleju bogatego w DHA (kwas dokozahek-
saenowy) pochodzgcy z mikroalg Schizochytrium sp. jako nowego sktadnika Zywnosci. Szczep mikroalg okreslony
jest jako szczep zbioru kultur typu amerykanskiego (USDA) PTA-9695.

(2) W dniu 2 kwietnia 2014 r. organ Zjednoczonego Krélestwa wlasciwy do spraw oceny zywnosci wydal
sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzil, ze stosowanie wspomnianego oleju z
alg spelnia kryteria nowej Zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 10 kwietnia 2014 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw. Sprzeciw dotyczyl w szczegdlnosci zwigkszonego poziomu spozycia DHA.
Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 25897 nalezy przyjac decyzje przy uwzglednieniu zgloszonego
sprzeciwu. W zwiazku z tym wnioskodawca zmienil wniosek dotyczacy maksymalnej zawartosci DHA w
suplementach diety. Zmiana ta oraz dodatkowe wyjasnienia przedstawione przez wnioskodawce zmniejszyly
wskazane obawy w spos6b zadowalajacy panstwa czlonkowskie i Komisje.

(5) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥ ustanowiono wymagania dotyczace
suplementoéw zywnoSciowych. W rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (?)
ustanowiono wymogi dotyczace dodawania do zywnos$ci witamin i skladnikéw 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 (°)
ustanowiono wymogi dotyczgce zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci. W
dyrektywie Rady 1999/21/WE () ustanowiono wymagania dotyczace dietetycznych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia medycznego. W dyrektywie Komisji 2006/125/WE (°) ustanowiono wymagania
dotyczace przetworzonej Zywnosci na bazie zbdz oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci. W dyrektywie

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

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich 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 niektdrych innych substancji (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 §rodkow 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 energe-
tycznodci (Dz.U.L 552 6.3.1996, s. 22).

(°) Dyrektywa Rady 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $§rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz.U.L 9127.4.1999,s. 29).

() Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej Zywnosci na bazie zb6z oraz zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci (Dz.U. L 339 z 6.12.2006, 5. 16).
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Rady 2006/141/WE (') ustanowiono wymagania dotyczace preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat i
preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat. Nalezy zatwierdzi¢ stosowanie oleju z mikroalg Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695), nie naruszajac wymagan ustanowionych w wymienionych aktach prawnych.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii oleju z mikroalg Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) okreslonego w
zalaczniku I jako nowego skladnika zywnosci do zastosowan okre§lonych w zalaczniku II i przy maksymalnych
poziomach ustanowionych w tym zalaczniku, nie naruszajac przepisow dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006, dyrektywy 2009/39/WE, dyrektywy 96/8/WE, dyrektywy 1999/21/WE, dyrektywy 2006/141/WE i
dyrektywy 2006/125/WE.

Artyku} 2
Olej z mikroalg Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczany na
etykiecie zawierajacych go srodkow spozywcezych jako ,olej z mikroalg Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)".

Artykut 3
Niniejsza decyzja skierowana jest do DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czbonek Komisji

(") Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw
do dalszego zywienia niemowlat oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U.L 401 z 30.12.2006, s. 1).
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ZALACZNIK I

Specyfikacja oleju z mikroalg Schizochytrium sp. (zbiér kultur typu amerykafiskiego (USDA) PTA-9695)

Badanie Specyfikacja
Wolne kwasy tluszczowe Nie wigcej niz 0,4 %
Liczba nadtlenkowa (PV) Nie wigcej niz 5,0 meq/kg oleju
Substancje niezmydlajgce si¢ Nie wiecej niz 3,5 %
Zawarto$¢ DHA Nie mniej niz 35 %
Kwas dokozapentaenowy (DPA) n-6 Nie wigcej niz 6 %
Kwasy tluszczowe typu trans Nie wigcej niz 2,0 %
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ZALACZNIK 11

Dopuszczone zastosowania oleju z mikroalg Schizochytrium sp. (zbiér kultur typu amerykanskiego (USDA)
PTA 9695)

Kategoria zywnosci

Maksymalna zawarto$¢ DHA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojéw na bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g w odniesieniu do pro-
duktéw serowarskich

Analogi produktéw mleczarskich z wyjatkiem napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g w odniesieniu do analo-
géw dla produktéw serowarskich

Thuszcze do smarowania i sosy

600 mg[100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy diety

250 mg DHA dziennie stosownie do zalecefi producenta
dla populacji normalnej

450 mg DHA dziennie stosownie do zaleceii 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/$rodek spozywczy zastepujacy positek

Pozostale $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego okreslone w dyrektywie 2009/39/WE, wyla-
czajgc preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i
preparaty do dalszego Zywienia niemowlat

200 mg/100 g

Zywno$¢ dietetyczna specjalnego przeznaczenia medycz-
nego

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

Wyroby piekarskie (chleby i butki), stodkie herbatniki

200 mg[100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Tluszcze do gotowania

360 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajgce analogi produk-
téw mleczarskich i napoje na bazie mleka)

80 mg/100 ml

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
raty do dalszego Zywienia niemowlat

Stosowane zgodnie z dyrektywa 2006/141/WE

Produkty zbozowe przetworzone oraz zywno$¢ dla nie-
mowlat 1 malych dzieci, wlaczajac produkty stosowane
zgodnie z dyrektywa 2006/125/WE

200 mg/100 g
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