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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/546
ze dne 31. bfezna 2015,

kterym se povoluje rozsifeni pouZiti oleje bohatého na DHA a EPA z mikrofas Schizochytrium sp.
jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2083)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 dévodtm:

(1)  Dne 6. Cervence 2012 schvdlily piislusné organy Spojeného krdlovstvi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97
uvedeni oleje bohatého na kyselinu dokosahexaenovou (déle jen ,DHA®) a kyselinu eikosapentaenovou (déle jen
,EPA“) z mikrofas Schizochytrium sp. na trh jako novou slozku potravin, jez se smi pouzivat v nékterych
potravinach.

(2)  Dne 19. listopadu 2012 podala spolecnost DSM Nutritional Products u piislusnych orgdnti Spojeného kralovstvi
Zadost o rozifeni pouziti oleje bohatého na DHA a EPA z mikrofas Schizochytrium sp. jako nové slozky potravin.

(3)  Dne 29. dubna 2013 vydal pfislusny subjekt pro posuzovani potravin ve Spojeném krélovstvi zpravu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, ze rozsifeni pouziti tohoto fasového oleje spliuje kritéria pro
novou potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(4)  Dne 9. Cervence 2013 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stdttim.

(5)  Béhem 60denni lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 byly vzneseny
odtivodnéné namitky.

(6)  Dne 25. bfezna 2014 se Komise obratila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA“)
a pozadala jej o dalsi posouzeni rozsifeni pouziti oleje bohatého na DHA a EPA z mikrofas Schyzochytrium sp.
jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(7)  Dne 18. zaif 2014 ptijal tfad EFSA védecké stanovisko k rozsifeni pouziti oleje bohatého na DHA a EPA
z mikrofas Schyzochytrium sp. jako nové slozky potravin (}) se zdvérem, Ze pii navrhovaném zpisobu pouZziti
a v mnoZstvi navrhovaném k pouzit{ je bezpe¢ny.

(8)  Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odavodnéni k zavéru, ze p¥i navrhovaném zptsobu pouziti a v mnozstvi
navrhovaném k pouziti spliiuje olej bohaty na DHA a EPA z mikrofas Schyzochytrium sp. kritéria stanovend v ¢l. 3
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(9)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () stanovuje poZadavky na dopliiky stravy. PouZiti oleje
bohatého na DHA a EPA z mikrofas Schizochytrium sp. by mélo byt povoleno, aniz jsou dotleny pozadavky
uvedeného pravniho pfedpisu.

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

() UF.vést.L43,14.2.1997,s. 1.

() EFSA Journal 2014; 12(10):3843.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Olej bohaty na DHA a EPA z mikrofas Schizochytrium sp. podle specifikace v piiloze I smi byt uveden na trh v Unii jako
novd slozka potravin pro pouZit{ stanovené a v maximdlnim mnozstvi vymezeném v piiloze II, aniz jsou dotcena
ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Oznaceni oleje bohatého na DHA a EPA z mikrofas Schizochytrium sp., povoleného timto rozhodnutim, na etiketé
potravin, které jej obsahuji, zni ,0lej bohaty na DHA a EPA z mikrofas Schizochytrium sp.”

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
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PRILOHA I

Specifikace oleje bohatého na DHA (kyselina dokosahexaenovd) a EPA (kyselina eikosapentaenovd) z mikrofas
Schizochytrium sp.

Zkouska Specifikace
Cislo kyselosti nejvyse 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV) nejvyse 5,0 meq/kg oleje
Vlhkost a tékavost nejvyse 0,05 %
Nezmydelnitelny podil nejvyse 4,5 %
Transmastné kyseliny nejvyse 1,0 %
Obsah DHA nejméné 22,5 %
Obsah EPA nejméné 10 %

PRILOHA II

Povolend pouZiti oleje bohatého na DHA (kyselina dokosahexaenovd) a EPA (kyselina eikosapentaenovd)
z mikrofas Schizochytrium sp.

Kategorie potravin Maximdlni mnozstvi pouziti DHA a EPA (mg/den)

Doplriky stravy 3 000 mg v doporucené davce dle vyrobce pro dospélé
s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen
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