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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/545
ze dne 31. bfezna 2015,

kterym se povoluje uvedeni oleje z mikrofas Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) na trh jako nové
slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2082)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢lanek 7 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 18. zaif 2013 podala spoletnost DSM Nutritional Products u pfislusnych orgdntt Spojeného kralovstvi
zddost o uvedeni oleje bohatého na kyselinu dokosahexaenovou (DHA) z mikrofas Schizochytrium sp. jako nové
slozky potravin. Kmen téchto mikrofas je specifikovdn jako kmen Americké sbirky typovych kultur (American
Type Culture Collection) (ATCC) PTA-9695.

(2)  Dne 2. dubna 2014 vydal piislusny subjekt pro posuzovani potravin ve Spojeném krélovstvi zprdvu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, Ze pouziti tohoto fasového oleje spliiuje kritéria pro novou
potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dne 10. dubna 2014 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stattim.

(4)  Béhem 60denni lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 byly vzneseny
odtivodnéné namitky. Konkrétné byly vzneseny namitky tykajici se zvyseni drovni pfijmu DHA. V souladu s ¢l. 7
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97 by mélo byt piijato rozhodnuti, které zohledni vznesené ndmitky. Zadatel
nasledné pozadavek tykajici se maximdlntho mnozstvi DHA v dopliicich stravy zménil. Tato zména a dodate¢na
vysvétleni, jez zadatel poskytl, uvedené obavy ke spokojenosti ¢lenskych statti a Komise rozptylila.

(5)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES () stanovi pozadavky na dopliky stravy. Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 () stanovi pozadavky na pfidavani vitaminG a mineralnich
latek a nékterych dalsich litek do potravin. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES (%) stanovi
pozadavky na potraviny uréené pro zvldstni vyZivu. Smérnice Komise 96/8/ES () stanovi pozadavky na potraviny
pro nizkoenergetickou vyZivu ke snizovdni hmotnosti. Smérnice Komise 1999/21/ES (°) stanovi pozadavky na
dietni potraviny pro zvlastni lécebné tcely. Smérnice Komise 2006/125/ES (’) stanovi poZadavky na obilné

() Uf.vést.L43,14.2.1997,s.1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich pfedpist: ¢lenskych stati tykajicich
se doplnki stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvan{ vitaminG a mineralnich litek
a nékterych dalsich latek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39[ES ze dne 6. kvétna 2009 o potravinich urcenych pro zvldstni vyZzivu
(Ut. vést. L 124, 20.5.2009, s. 21). i

() Smérnice Komise 96/8/ES ze dne 26. tinora 1996 o potravindch pro nizkoenergetickou vyZivu ke snizovani hmotnosti (Uf. vést. L 55,
6.3.1996,s. 22). ,

(°) Smérnice Komise 1999/21/ES ze dne 25. bfezna 1999 o dietnich potravindch pro zvldstni lécebné tcely (UF. vést. L 91, 7,4.1999, s. 29).

() Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti (Ut. vést. L 339,
6.12.2006,s. 16).
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a ostatni prikrmy pro kojence a malé déti. Smérnice Komise 2006/141/ES (') stanovi pozadavky na pocdtecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu. Pouziti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) by mélo byt
povoleno, aniz jsou dotceny pozadavky uvedenych pravnich predpisti.

(6)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Olej z mikrofas Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), jak je specifikovan v piloze I, miZe byt uveden na trh v Unii jako
nové slozka potravin pro pouziti a pii dodrzeni maximélnich mnozstvi podle pfilohy II, aniz jsou dotéena ustanoveni
smérnice 2002/46[ES, nafizeni (ES) ¢. 1925/2006, smérnice 2009/39/ES, smérnice 96/8[ES, smérnice 1999/21]ES,
smérnice 2006/141/ES a smérnice 2006/125/ES.

Cldnek 2
Oznaceni oleje z mikrotas Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), povoleného timto rozhodnutim, na etiketé potravin,
které jej obsahuji, zni ,olej z mikrotas Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)".

Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA.

V Bruselu dne 31. bfezna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

(") Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince 2006 o pocite¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé a o zméné smérnice 1999/21/ES
(Ut. vést. L 401, 30.12.2006, s. 1).
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PRILOHA I

Specifikace oleje z mikrofas Schizochytrium sp. (Americkd sbirka typovych kultur (ATCC) PTA-9695)

Zkouska Specifikace
Volné mastné kyseliny Ne vice nez 0,4 %
Peroxidové &islo (PV) Ne vice nez 5,0 meq/kg oleje
Nezmydelnitelny podil Ne vice nez 3,5 %
Obsah DHA Ne méné nez 35 %
Kyselina dokosapentaenova (DPA) n-6 Ne vice nez 6 %
Transmastné kyseliny Ne vice nez 2,0 %
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PRILOHA II

Povolend pouZiti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. (Americkd sbirka typovych kultur (ATCC) PTA-9695)

Kategorie potravin Maximalni mnozstvi pouziti DHA

Mlééné vyrobky kromé mlé¢nych nadpojt 200 mg/100 g, nebo v piipadé syrovych vyrobkd
600 mg/100 g

Néhrazky mlécnych vyrobka kromé ndpoji 200 mg/100 g, nebo v piipadé nahrazek syrovych vyrobkdi
600 mg/100 g

I

I

Roztiratelné tuky a zdlivky 600 mg/100 g

Snidariové ceredlie 500 mg/100 g

Dopliky stravy 250 mg DHA v doporucené denni dévce dle vyrobce pro
béznou populaci

450 mg DHA v doporucdené denni dévce dle vyrobce pro
t€hotné a kojici Zeny

Potraviny urcené pro nizkoenergetickou vyzivu ke snizo- | 250 mg v ndhradé jednoho jidla
vani hmotnosti definované smérnici 96/8/ES

Ostatni potraviny uréené pro zvlastni vyzivu definované | 200 mg/100 g
smérnici 2009/39(ES s vyjimkou pocitecni a pokracovaci

kojenecké vyzivy

Dietni potraviny pro zvlastni lé¢ebné acely V souladu se zvld$tnimi nutricnimi potfebami osob, pro
které jsou vyrobky urceny

Pekarenské vyrobky (chléb a rohliky), sladké susenky 200 mg/100 g

Ceredlni tycinky 500 mg/100 g

Potravinafské tuky 360 mg/100 g

Nealkoholické ndpoje (v¢etné nahrazek mlécnych ndpoji | 80 mg/100 ml
a mlé¢nych ndpojt)

Pocdtecni a pokracovaci kojeneckd vyziva Pouziti v souladu se smérnici 2006/141/ES

Obilné a ostatni ptikrmy pro kojence a malé déti, véetné | 200 mg/100 g
téch, které se pouzivaji v souladu se smérnici 2006/125/ES
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