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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/545
av den 31 mars 2015

om tillstind for utslippande pd marknaden av olja frin mikroalgen Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695) som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 258/97

[delgivet med nr C(2015) 2082]

(Endast den engelska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser (), sarskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1)  Den 18 september 2013 ansokte foretaget DSM Nutritional Products hos de behériga myndigheterna i Forenade
kungariket om att f& slippa ut olja rik pd dokosahexaensyra (DHA) frén mikroalgen Schizochytrium sp. pé
marknaden som ny livsmedelsingrediens. Mikroalgstammen anges som stam American Type Culture Collection
(ATCC) PTA-9695.

(2)  Den 2 april 2014 utfirdade det behoriga organet for utvirdering av livsmedel i Forenade kungariket sin forsta
utvirderingsrapport. I rapporten drogs slutsatsen att anvandningen av denna algolja uppfyller kriterierna for nya
livsmedel i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 258/97.

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvdrderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 10 april
2014.

(4)  Motiverade invindningar framfordes inom den period pd 60 dagar som ar faststdlld i artikel 6.4 forsta stycket i
forordning (EG) nr 258/97. Sirskilt framfordes invdndningar nir det giller hoga intagsnivder av DHA. I enlighet
med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 258/97 bor kommissionen anta ett genomforandebeslut som tar hansyn till
framforda invindningar. Sokanden dndrade darfor ansokan vad giller den hogsta tillitna mingden DHA i
kosttillskott. Andringen och de kompletterande forklaringarna fran sokanden undanréjde farhigorna pé ett sitt
som medlemsstaterna och kommissionen var néjda med.

(5) 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG (?) faststills krav for kosttillskott. I Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1925/2006 (%) faststills krav for tillsdttning av vitaminer och mineralimnen samt vissa
andra dmnen i livsmedel. I Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG (*) faststills krav for livsmedel for
sdrskilda naringsindamdl. I kommissionens direktiv 96/8/EG () faststalls krav for livsmedel avsedda att anvindas
i energibegrinsade dieter for viktminskning. I kommissionens direktiv 1999/21/EG () faststills krav for
dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal. I kommissionens direktiv 2006/125/EG (') faststills krav for
beredda spannmélsbaserade livsmedel och barnmat for spidbarn och smébarn. I kommissionens

(') EGTL43,14.2.1997,s. 1.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002, 5. 51).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG av den 6 maj 2009 om livsmedel for sirskilda ndringsindamdl (EUT L 124,
20.5.2009,s. 21).

() Kommissionens )direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for
viktminskning (EGT L 55, 6.3.1996, s. 22).

(°) Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska andamdl (EGT L 91, 7.4.1999,
s.29).

() Kom)missionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmdlsbaserade livsmedel och barnmat fo6r spadbarn och
smébarn (EUTL 339, 6.12.2006, s. 16).
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direktiv 2006/141/EG () faststills krav for modersmjolksersittning och tillskottsniring. Anvindningen av olja
fran mikroalgen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) bor tillatas utan att det paverkar tillimpningen av kraven i
dessa rattsakter.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Olja fran mikroalgen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) enligt specifikationen i bilaga I far slippas ut pd marknaden i

unionen som ny livsmedelsingrediens for den anvindning och vid de hogsta tillitna mingder som faststills i bilaga II,
utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG, forordning (EG) nr 1925/2006, direktiv
2009/39[EG, direktiv 96/8/EG, direktiv 1999/21/EG, direktiv 2006/141/EG och direktiv 2006/125EG.

Artikel 2
Olja fran mikroalgen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) som tillats genom detta beslut ska vid markning av livsmedel
dir den ingdr bendmnas “olja fran mikroalgen Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)".

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045 i Forenta staterna.

Utfdrdat i Bryssel den 31 mars 2015.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

(") Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjolksersittning och tillskottsniring och om dndring av
direktiv 1999/21/EG (EUT L 401, 30.12.2006, 5. 1).
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BILAGA 1

Specifikation for olja frin mikroalgen Schizochytrium sp. (American Type Culture Collection (ATCC) PTA-9695)

Test Specifikation
Fria fettsyror Hogst 0,4 %
Peroxidtal Hogst 5,0 mekv/kg olja
Ofortvalbara dmnen Hogst 3,5 %
DHA-halt Minst 35 %
Dokosapentaensyra (DPA) n-6 Hogst 6 %
Transfettsyror Hogst 2,0 %
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BILAGA 11
Tilliten anvindning av olja frin mikroalgen Schizochytrium sp. (American Type Culture Collection (ATCC)
PTA-9695)
Livsmedelskategori Hogsta tillitna mangd DHA
Mjolkprodukter, utom mjolkbaserade drycker 200 mg/100 g eller i friga om ostprodukter,

600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolkprodukter,
utom drycker

200 mg/100 g eller i friga om ersittningsprodukter for
ostprodukter, 600 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Kosttillskott

250 mg DHA/dag enligt tillverkarens rekommendationer
vid normalkost

450 mg DHA/dag enligt tillverkarens rekommendationer
for gravida och ammande kvinnor

Livsmedel avsedda att anvindas i energibegransande dieter
for viktminskning enligt definitionen i direktiv 96/8EG

250 mg/maltidsersdttning

Andra livsmedel for sdrskilda niringsindamal enligt defini-
tionen i direktiv 2009/39/EG, med undantag fér moders-
mjolksersittning och tillskottsniring

200 mg/100 g

Dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal

I enlighet med sérskilda niringsbehov hos de personer som
produkterna ar avsedda for

Bageriprodukter (matbrdd och portionsbréd), séta kex

200 mg[100 g

Mislistinger

500 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 g

Alkoholfria drycker (inklusive icke mjolkbaserade motsva-
righeter till mj6lkprodukter och mjolkbaserade drycker)

80 mg/100 ml

Modersmjolksersittning och tillskottsndring

I enlighet med direktiv 2006/141/EG

Beredda spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smébarn, inklusive de som anvinds i enlig-
het med direktiv 2006/125/EG

200 mg/100 g
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