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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Eﬁ) 2015/545
z 31. marca 2015

o povoleni umiestnenia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ako novej zlozky
potravin na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 258/97

[ozndmené pod cislom C(2015) 2082]

(Iba anglické znenie je autentické)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedze:

(1) Spolocnost DSM Nutritional Products poziadala 18. septembra 2013 prislusné orgdny Spojeného krélovstva
o povolenie umiestnit na trh olej s vysokym obsahom DHA (kyseliny dokozahexaénovej) z mikrorias Schizo-
chytrium sp. ako novej zlozky potravin. Kmen mikrorias je Specifikovany ako kmen z kolekcie kultiir amerického
typu (American Type Culture Collection — ATCC) PTA-9695.

(2) Organ Spo]eneho krélovstva Zodpovedny za posudzovanie potravin vydal 2. aprila 2014 prvotni hodnotiacu
spravu. V sprave dospel k zéveru, Ze pouzivanie tohto riasového oleja spla kritérid pre nové potraviny stanovené
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotnd hodnotiacu spravu 10. aprila 2014 ostatnym ¢lenskym $tdtom.

(4)  V lehote 60 dni predpisanej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky. Tykali sa najmid zvySenych hladin prijmu DHA. V silade s ¢linkom 7 ods. 1 nariadenia
(ES) & 258/97 by sa malo prijat rozhodnutie, v ktorom by sa vznesené ndmietky zohladnili. Ziadatel nésledne
uprav1l ziadost, pokial ide o najvyssie pripustné mnozstvo DHA vo vyZzivovych doplnkoch. Této zmena, ako aj
dodatoéné vysvetlenia zo strany Ziadatela uspokojivo zmiernili obavy clenskych $tdtov a Komisie.

(5)  Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (}) sa ustanovuji poziadavky na vyZzivové doplnky.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 () sa ustanovuji poZziadavky na priddvanie
vitaminov a minerdlnych litok a niektorych dalsich ldtok do potravin. Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/ 39/ES (*) sa ustanovujii poziadavky na potraviny urcené na osobitné vyZzivové tcely. Smernicou Komisie
96/8/ES (°) sa ustanovuji poziadavky na potraviny uréené na pouzitie pri diétach so zniZenou energetickou
hodnotou na redukciu telesnej hmotnosti. Smernicou Komisie 1999/21/ES (°) sa ustanovuji poziadavky na
dietetické potraviny na osobltne lekdrske tcely. Smernicou Komisie 2006/125/ES () sa ustanovuji poZiadavky na

potraviny vyrobené zo spracovanych obilnin a potraviny uréené na vyZzivu doj¢iat a malych deti. Smernicou

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Sttov tykajdcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183,12.7.2002, 5. 51).

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mineralnych litok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26).

(Y Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES zo 6. mdja 2009 o potravinich na osobitné vyzivové tcely (U. v. EU L 124,
20.5.2009,s. 21

(®) Smernica Kom1sZe 96/8[ES z 26. februdra 1996 o potravinich urcenych na pouzitie pri diétach so znizenou energetickou hodnotou na
reguldciu telesnej hmotnosti (U. v. ES L 55, 6.3.1996, 5. 22).

() Smernica Komisie 1999/21[ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravindch na osobitné lekdrske ticely (U. v. ES L 91, 7.4.1999, 5. 29).

(") Smernica Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravindch spracovanych na baze obilnin a detskej potrave urcenych pre dojcatd
amalé deti (U.v.EUL 339, 6.12.2006, 5. 16).
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Komisie 2006/141/ES (') sa ustanovuji poziadavky na potraviny na pociatoéni a ndslednd vyzivu dojéiat.
Pouzivanie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) by sa malo povolit bez toho, aby bolo dotknuté
uplatiiovanie poziadaviek v uvedenych pravnych predpisoch.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Olej z mikrorias Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) $pecifikovany v prilohe I mozno umiestiiovat na trh v Unii ako
novt zlozku potravin na dcely pouzitia vymedzené v prilohe II a pri najvysSich pripustnych mnoZstvach stanovenych
v danej prilohe, a to bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie ustanoveni smernice 2002/46/ES, nariadenia (ES)
¢. 1925/2006, smernice 2009/39[ES, smernice 96/8[ES, smernice 1999/21/ES, smernice 2006/141/ES a smernice
2006/125/ES.

Cldnok 2
Olej z mikrorias Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), povoleny tymto rozhodnutim, musi byt na oznaceni potravin,
ktoré ho obsahujt, oznaceny slovami ,olej z mikrorias Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695).

Cldnok 3
Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA.

V Bruseli 31. marca 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie

(") Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyzive a nislednej dojcenskej vyZive a o zmene
a doplneni smernice 1999/21/ES (U.v.EU L 401, 30.12.2006, s. 1).
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PRILOHA I

Specifikicia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. [kolekcia kultdr amerického typu (ATCC) PTA-9695]

Skiiska Specifikdcia
Volné mastné kyseliny najviac 0,4 %
Peroxidové ¢islo najviac 5,0 meq/kg oleja
Nezmydlitelny podiel najviac 3,5 %
Obsah DHA najmenej 35 %
Kyselina dokozapentaénova (DPA) n-6 najviac 6 %
Transmastné kyseliny najviac 2,0 %
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PRILOHA II

Povolené pouzitia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. [kolekcia kultiir amerického typu (ATCC) PTA-9695]

Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvo DHA

Mlie¢ne vyrobky okrem ndpojov na baze mlieka

200 mg[/100 g alebo v pripade syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Analégy mlie¢nych vyrobkov okrem ndpojov

200 mg[100 g alebo v pripade analdgov syrovych vyrob-
kov 600 mg/100 g

Roztieratelné tuky a dresingy

600 mg/100 g

Ranajkové ceredlie

500 mg/100 g

Vyzivové doplnky

250 mg DHA na defi podla odporicania vyrobcu pre
beznt populaciu

450 mg DHA na den podla odporicania vyrobcu pre te-
hotné a dojciace Zeny

Potraviny urcené na pouZzitie pri diétach so zniZenou ener-
getickou hodnotou na redukciu telesnej hmotnosti v zmysle
smernice 96/8/ES

250 mg/ndhradu jedla

Iné potraviny na osobitné vyzivové tcely v zmysle vyme-
dzenia v smernici 2009/39/ES okrem potravin na pocia-
to¢nd a ndslednd vyzivu dojciat

200 mg/100 g

Dietetické potraviny na osobitné lekdrske ticely

v stilade s osobitnymi poZiadavkami na vyZivu osob, kto-
rym sa vyrobky urcené

Pekdrenské vyrobky (chlieb a rozky), sladké susienky

200 mg[100 g

Ceredlne tycinky

500 mg/100 g

Tuky na varenie

360 mg/100 g

Nealkoholické ndpoje (vratane analégov mlie¢nych vyrob-
kov a ndpojov na baze mlieka)

80 mg/100 ml

Potraviny na pociato¢nt a ndslednti vyzivu dojciat

v stilade so smernicou 2006/141/ES

Potraviny vyrobené zo spracovanych obilnin a potraviny
urené na vyzivu dojciat a malych deti vratane potravin,
ktoré sa pouzivaji v stilade so smernicou 2006/125/ES

200 mg/100 g
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