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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

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 2083)

(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 nastgpuje:

(1) W dniu 6 lipca 2012 r. wlaiciwe organy Zjednoczonego Krélestwa zezwolily, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97, na wprowadzenie do obrotu oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego w kwas dokozaheksaenowy
(DHA) i eikozapentaenowy (EPA) jako nowego skladnika Zywnosci do stosowania w niektorych $rodkach

spozywczych.

(2) W dniu 19 listopada 2012 r. przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products zwrdcito si¢ z wnioskiem do
wla$ciwych organéw Zjednoczonego Krélestwa o rozszerzenie zastosowan oleju z mikroalg Schizochytrium
sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika zywnosci.

(3) W dniu 29 kwietnia 2013 r. wlasciwy organ Zjednoczonego Krdlestwa do spraw oceny zywnosci wydal
sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzil, ze rozszerzenie zastosowania
wspomnianego oleju z alg spelnia kryteria nowej zywnosci okreSlone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

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

(5)  Przed uplywem okresu 60 dni okreSlonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw.

(6) W dniu 25 marca 2014 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) o
dokonanie dodatkowej oceny rozszerzenia zastosowania oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego w DHA
i EPA jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(7) W dniu 18 wrzesnia 2014 r. EFSA przyjal opinie naukowa w sprawie rozszerzenia zastosowania oleju z mikroalg
Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika Zywnosci (), stwierdzajac, ze jest on bezpieczny
w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania.

(8)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze olej z mikroalg Schizochytrium sp. bogaty w DHA
i EPA w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania
spelnia kryteria okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(9) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymagania dotyczace
suplementow zywnoSciowych. Nalezy zatwierdzi¢ stosowanie oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego w
DHA i EPA bez uszczerbku dla ww. aktu prawnego.

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

() DzU.L43714.2.1997,s. 1.

() Dziennik EFSA 2014; 12(10):3843.

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002,s. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA zgodnego ze
specyfikacja w zalaczniku 1 jako nowego skladnika zywnosci do zastosowan okre$lonych i przy maksymalnych
poziomach ustanowionych w zalaczniku II, nie naruszajac przepisow dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

Olej z mikroalg Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczany na
etykiecie zawierajacych go $rodkéw spozywcezych jako ,olej z mikroalg Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA”.

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

Cztonek Komisji
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ZALACZNIK I
Specyfikacja oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego w DHA (kwas dokozaheksaenowy) i EPA (kwas
eikozapentaenowy)
Badanie Specyfikacja
Liczba kwasowa Nie wigcej niz 0,5 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa (PV) Nie wigcej niz 5,0 meq/kg oleju
Wilgotnos¢ i substancje lotne Nie wigcej niz 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢ Nie wiecej niz 4,5 %
Kwasy tluszczowe trans Nie wiecej niz 1,0 %
Zawarto$¢ DHA Nie mniej niz 22,5 %
Zawarto$¢ EPA Nie mniej niz 10 %
ZALACZNIK 1T

Dopuszczone zastosowania oleju z mikroalg Schizochytrium sp. bogatego w DHA (kwas dokozaheksaenowy)
i EPA (kwas eikozapentaenowy)

Kategoria zywnosci Maksymalny poziom stosowania DHA i EPA (mg/dzieri)

Suplementy diety 3 000 mg zgodnie z zaleceniami producenta dla oséb do-
rostych, z wyjatkiem kobiet cigzarnych i karmiacych
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