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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1032
z dnia 20 lipca 2018 r.

zezwalajagce na rozszerzenie zastosowania oleju z mikroalg Schizochytrium sp. jako nowej
zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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

rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczeg6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze jedynie taka nowa zywnos(, ktdéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja decyduje o zezwoleniu i wprowadzeniu na rynek
w Unii nowej Zywnosci oraz o aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Decyzja wykonawczg Komisji (UE) nr 463/2014 () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego 1 Rady () dotyczacym nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci, na
wprowadzenie do obrotu oleju zawierajacego kwas dokozaheksaenowy (,DHA”) z mikroalg Schizochytrium
sp. jako nowego skladnika Zywnosci do stosowania w niektérych rodzajach zywnosci, Zywnosci przeznaczonej
do uzytku w dietach o obnizonej energetycznosci, Zywnosci dietetycznej specjalnego przeznaczenia medycznego,
pozostalych Srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego okreslonych w  dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE () (wylaczajac preparaty do poczatkowego i dalszego zywienia
niemowlat) i suplementach zywnosciowych.

(5)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/545 (°) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, na
wprowadzenie do obrotu oleju zawierajacego kwas dokozaheksaenowy (,DHA”) z innego szczepu mikroalg
Schizochytrium sp. (ATCC PTA 9695) jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w niektérych rodzajach
zywnosci, w tym preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia
niemowlat, a takze produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci.

(6) W dniu 21 listopada 2016 r. przedsi¢biorstwo Mara Renewables Corporation zwrécito si¢ do wlasciwego organu
Zjednoczonego Krélestwa z wnioskiem o zezwolenie na rozszerzenie zastosowania oleju z innego szczepu
mikroalg Schizochytrium sp. (szczep T18) w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 258/97.
Whniosek dotyczyl zastosowania oleju z tego szczepu Schizochytrium sp. T18 w odniesieniu do wszystkich
rodzajéw zywno$ci dopuszczonych decyzjami wykonawczymi (UE) nr 463/2014 i (UE) 2015/545 oraz
rozszerzenia jego stosowania na przeciery owocowe i warzywne.

(7) W dniu 10 stycznia 2017 r. przedsigbiorstwo Mara Renewables Corporation powiadomilo Komisje zgodnie
z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, ze wprowadzito do obrotu w Unii nowy skladnik zywnosci ,olej ze
Schizochytrium sp.” wytwarzany ze szczepu T18. Przedsigbiorstwo to zamierzalo stosowaé ten nowy skladnik
zywnoSci we wszystkich wczesniej dopuszczonych rodzajach zywnosci na podstawie decyzji wykonawczej (UE)
nr 463/2014.
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(8) W dniu 22 wrzesnia 2017 r. przedsigbiorstwo Nutraveris powiadomito Komisje zgodnie z art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, ze wprowadzilo do obrotu w Unii nowy skladnik Zywnosci ,olej ze Schizochytrium sp.”
wytwarzany ze szczepu T18. Przedsigbiorstwo to zamierzalo stosowaé ten nowy skladnik zywnosci we
wszystkich wczesniej dopuszczonych rodzajach zywnosci na podstawie decyzji wykonawczych (UE) nr 463/2014
i (UE) 2015/545.

(9) W dniu 23 pazdziernika 2017 r. przedsiebiorstwo BASF powiadomilo Komisje zgodnie z art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97, ze wprowadzilo do obrotu w Unii nowy skladnik Zywnosci ,olej ze Schizochytrium sp.”
wytwarzany ze szczepu T18. Przedsi¢biorstwo to zamierzalo stosowal ten nowy skladnik zywnosci we
wszystkich wezedniej dopuszczonych rodzajach zywnosci na podstawie decyzji wykonawczych (UE) nr 463/2014
i (UE) 2015/545.

(10) Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zZywnosci na
rynek w Unii, przedlozony pafstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek
ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(11) Wniosek o zezwolenie na rozszerzenie zastosowania oleju z gatunku mikroalg Schizochytrium sp. szczep T18
ztozono panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia on takze
wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(12) W dniu 6 pazdziernika 2017 r. wlaSciwy organ Zjednoczonego Krdlestwa wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze rozszerzenie zastosowania oleju ze szczepu T18 mikroalg
Schizochytrium sp. spelnia kryteria nowej Zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(13) W dniu 7 pazdziernika 2017 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym
panstwom czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97 pozostale pafistwa cztonkowskie zglosily uwagi, ktore potwierdzily wnioski ze wstepnej
oceny.

(14) Wnioski sformulowane we wstepnym sprawozdaniu sg wystarczajaca podstawa, aby stwierdzi¢, ze rozszerzenie
zastosowania oleju ze szczepu T18 mikroalg Schizochytrium sp. jest zgodne s przepisami art. 12 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

(15) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 (') ustanawiajacym wspdlna organizacje
rynkéw produktéw rolnych ustanowiono wymogi dotyczace produktéw rolnych, w szczegdlnosci mleka
i przetworéw mlecznych. Nalezy zezwoli¢ na rozszerzenie zastosowania oleju z mikroalg Schizochytrium
sp. szczep T18 bogatego w DHA, nie naruszajac przepisow wspomnianego rozporzadzenia.

(16) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na rozszerzenie zastosowania oleju z gatunku mikroalg Schizochytrium
sp. szczep T18, nie naruszajac przepisow wspomnianej dyrektywy.

(17) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (}) okreslono wymogi dotyczace zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw
spozywczych zastgpujacych calodzienna diete, do kontroli masy ciala. Nalezy zezwoli¢ na rozszerzenie
zastosowania oleju z gatunku mikroalg Schizochytrium sp. szczep T18, nie naruszajac przepiséw wspomnianego
rozporzadzenia.

(18) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

We wpisie dotyczgcym oleju z gatunku mikroalg Schizochytrium sp. (T18) w unijnym wykazie nowej zZywnosci, na ktérg
wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace
etykietowania okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L347220.12.2013,s. 671.
() Dz.U.L1837212.7.2002,s. 51.
() Dz.U.L181229.6.2013,s. 181.
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Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013, dyrektywy
2002/46/WE ani rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis w tabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dotyczacy oleju ze Schizochytrium sp. (T18) otrzymuje

brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi dotyczace etykie-
towania

Inne wymogi

,Olej ze Schizochytrium sp.
(T18)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow
na bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktéw sero-
warskich

Analogi produktéw mleczarskich z wyjat-
kiem napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do analogéw produk-
tow serowarskich

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy ZywnoSciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE

250 mg DHA/dzien dla ogétu popu-
lacji

450 mg DHA/dzien dla kobiet w cigzy
i karmiacych piersia

Srodki  spozywcze zastgpujace  calo-
dzienng diete, do kontroli masy ciala,
w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013, i $rodki spozywcze zaste-
pujace positek, do kontroli masy ciala

250 mg/positek

Napoje na bazie mleka i podobne pro-
dukty przeznaczone dla malych dzieci

Zywno$¢ zaspokajajaca zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym wysitku fi-
zycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$¢ opatrzona sformutowaniami
dotyczacymi nieobecnosci lub zmniej-
szonej zawartosci glutenu, zgodnie z wy-
mogami rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

200 mg/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw spo-
zywezych jako »olej z mikroalg Schizochy-
trium sp.«”
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Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykie-
towania

Inne wymogi

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Zywno$é specjalnego przeznaczenia me-
dycznego w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami
zywieniowymi oséb, dla ktérych pro-
dukty te sg przeznaczone

Wyroby piekarskie (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Thuszcze do gotowania

360 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym zawiera-
jace analogi produktéw mleczarskich
i napoje na bazie mleka)

80 mg/100 ml

Preparaty do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparaty do dalszego zy-
wienia niemowlat w rozumieniu rozpo-
rzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

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

200 mg/100 g

Przeciery owocowe[warzywne

100 mg/100 g
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