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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/545 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. marcius 31.)

a Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgibdl nyert olajnak a 258/97[EK eurépai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti #j élelmiszer-6sszetevGként torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezésérdl

(az értesités a C(2015) 2082. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii széveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2013. szeptember 18-dn a DSM Nutritional Products véllalat a Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, dokozahe-
xénsavban (DHA) gazdag olaj 1j élelmiszer-osszetevéként valé forgalomba hozataldra vonatkozd kérelmet
nytjtott be az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgaihoz. A mikroalgatorzs ATCC (amerikai tipustorzsanyag-
gytjtemény) PTA-9695 szdmon keriilt nyilvantartdsba vételre.

(2)  2014. éprilis 2-dn az Egyesiilt Kiralysdg illetékes élelmiszer-értékels testilete kozzétette elsGdleges értékelési
jelentését. Az emlitett jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nevezett algaolaj felhasznaldsa megfelel a
258/97EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 1j élelmiszerekre el6irt feltételeknek.

(3) A Bizottsdg 2014. aprilis 10-én tovébbitotta az elsGdleges értékeld jelentést a tobbi tagdllam felé.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében meghatdrozott hatvannapos id6szak alatt
indokolt kifogasok meriiltek fel. Kiilonosen a DHA fokozott bevitelével kapcsolatban emeltek kifogdsokat. A
258/97[EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelel6en a Bizottsignak a felmeriilt kifogdsok figyelembevétele
mellett végrehajtdsi hatdrozatot kell elfogadnia. Kovetkezésképpen a kérelmez8 modositotta a kérelmet az étrend-
kiegészit6kben taldlhaté DHA maximalis koncentracibja tekintetében. E véltoztatds és a kérelmezd éltal nydjtott
kiegészit§ informdciok enyhitették a fenti aggdlyokat a tagallamok és a Bizottsig megelégedésére.

(5) A 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozoéan. Az 1925/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) meghatdrozza a vitaminok, dsvanyi
anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsdra vonatkozé kovetelményeket. A
2009/39[EK eurbpai parlamenti és a tandcsi irdnyelv (*) meghatdrozza a kilonleges tapldlkozdsi céla élelmi-
szerekre vonatkozo koévetelményeket. A 96/8/EK bizottsagi irdnyelv (°) meghatdrozza a testtomegcsokkentésre
szolgdld, csokkentett energiatartalmu étrendben torténd felhaszndldsra szdnt élelmiszerekre vonatkozé kovetelmé-
nyeket. Az 1999/21[EK bizottsagi irdnyelv (°) meghatdrozza a specidlis gydgydszati célokra szant diétds élelmi-
szerekre vonatkozd kovetelményeket. A 2006/125/EK bizottsdgi irdnyelv () meghatdrozza a csecsemdk és a

() HLL43.,1997.2.14. 1. 0.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. janius 10-i 2002/46/EK irdnyelve az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1925/2006/EK rendelete a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsérdl (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 2009/39/EK irdnyelve a kiilonleges tdpldlkozdsi cél élelmiszerekrd] (HL L 124.,
2009.5.20., 21. 0.).

() A Bizottsdg 1996). februdr 26-i 96/8/EK irdnyelve a testtomegcsokkentésre szolgdld, csokkentett energiatartalmd étrendben torténd
felhasznaldsra szant élelmiszerekrsl (HLL 55.,1996.3.6., 22. 0.).

() A Bizottsdg 1999. mdrcius 25-1 1999/21/EK irdnyelve a specialis gy6gydszati célokra szdnt diétds élelmiszerekrdl (HL L 91.,1999.4.7.,
29.0.).

0 A Biz)ottség 2006. december 5-i 2006/125/EK irdnyelve a csecsemdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapt
élelmiszerekrdl és bébiételekrdl (HL L 339.,2006.12.6., 16. 0.).
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kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekre és bébiételekre vonatkozd kovetelmé-
nyeket. A 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv (1) meghatdrozza az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité
tapszerekre vonatkozd kovetelményeket. A Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgdbdl nyert olaj felhasz-
naldsdt az emlitett jogszabdlyokban meghatdrozott kovetelmények sérelme nélkiil engedélyezni kell.

(6) Az e hatdrozatban eldirt intézkedések dsszhangban vannak a No6vények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott, Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgdbdl nyert olaj forgalomba hozhaté az
Uniéban 0j élelmiszer-Osszetevéként a II. mellékletben meghatdrozott felhaszndldsi célokra és maximdlis szinteken, a
2002/46[EK irdnyelvben, az 1925/2006/EK rendeletben, a 2009/39/EK irdnyelvben, a 96/8/EK irdnyelvben, az
1999/21/EK irdnyelvben, a 2006/141/EK irdnyelvben és a 2006/125/EK irdnyelvben megallapitott rendelkezések sérelme
nélkil.

2. cikk

Az e hatdrozat altal engedélyezett, Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgabdl nyert olajat tartalmazd
élelmiszerek cimkéjén az aldbbi megjelolést kell feltiintetni: ,Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) mikroalgdbdl nyert
olaj.”

3. cikk
E hatdrozatnak a DSM Nutritional Products (6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA) a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2015. mércius 31-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja

(') A Bizottsdg 2006. december 22-i 2006/141/EK irdnyelve az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tdpszerekrdl, valamint az
1999/21/EK irdnyelv médositasardl (HL L 401.,2006.12.30., 1. 0.).
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I. MELLEKLET

A Schizochytrium sp. (ATCC [amerikai tipustorzsanyag-gyijtemény] PTA-9695) mikroalgibdél nyert olaj

specifikdcidja
Vizsgélat Specifikdcio

Szabad zsirsavak legfeljebb 0,4 %

Peroxidszdm legfeljebb 5,0 meq/kg olaj

El nem szappanosithaté anyag legfeljebb 3,5 %

DHA-tartalom legaldbb 35 %

n-6-os dokozapentaénsav (DPA) legfeljebb 6 %

Transz-zsirsavak legfeljebb 2,0 %
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II. MELLEKLET

A Schizochytrium sp. (ATCC [amerikai tipustorzsanyag-gyijtemény] PTA-9695) mikroalgib6él nyert olaj
engedélyezett felhasznildsa

Elelmiszer-kategoria

A DHA legnagyobb hasznalati koncentracidja

Tejtermékek, a tejalapt italok kivételével

200 mg/100 g, illetve sajttermékek esetében 600 mg/100 g

Tejpotld termékek, italok kivételével

Kenhetd zsirok és saldtaontetek

600 mg/100 g

Reggeli gabonapelyhek

/

200 mg/100 g, illetve sajtpdtld termékek esetében 600 mg/100 g
/
/

500 mg/100 g

Etrend-kiegészitok

250 mg DHA/nap a gyarté atlagos fogyasztokra vonatkozé ajan-
ldsa szerint

450 mg DHA/nap a gyérté varandds vagy szoptaté nSkre vonat-
kozé ajanldsa szerint

A 96/8[EK irdnyelv meghatdrozdsa szerinti, testto-
megcsokkentésre szolgdld, csokkentett energiatar-
talmi étrendben torténd felhasznaldsra szant élelmi-
szerek

250 mg/étkezéshelyettesits

A 2009/39[EK irdnyelv meghatdrozdsa szerinti,
egyéb kilonleges taplalkozdsi céla élelmiszerek, ki-
véve az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészits
tapszereket

200 mg/100 g

Specidlis gydgyaszati célokra szant diétds élelmisze-
rek

a terméket haszndl6 személyre vonatkozé egyedi taplélkozasi el6i-
rasok szerint

Pékaruk (kenyér és zsemle), édes kekszek

200 mg[100 g

Gabonaszeletek 500 mg/100 g
F6zG8zsiradékok 360 mg/100 g

Alkoholmentes italok (beleértve a tejpotlo és a teja-
lapt italokat)

80 mg/100 ml

Anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészitS tdpszerek

felhasznalds a 2006/141/EK irdnyelvnek megfelelGen

Csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt feldol-
gozott gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek,
ideértve a 2006/125/EK irdnyelvnek megfelelGen fel-
hasznalt termékeket

200 mg/100 g
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