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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Efl) 2015/546
z 31. marca 2015

o povoleni rozirit pouzitie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA
ako novej zlozky potravin v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2015) 2083]

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

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

kedZe:

(1)  Dna 6. jila 2012 prislusné orgdny Spojeného kralovstva povolili v stilade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 umiestiio-
vanie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom kyseliny dokozahexaénovej (DHA) a kyseliny
ikozapentaénovej (EPA) na trh ako novej zlozky potravin na pouzivanie v ur€itych potravindch.

(2)  Spolo¢nost DSM Nutritional Products poZziadala 19. novembra 2012 prislusné orgdny Spojeného krélovstva
o rozsirenie pouZitia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA ako novej zlozky
potravin.

(3)  Organ Spojeného kralovstva zodpovedny za posudzovanie potravin vydal 29. aprila 2013 prvotnt hodnotiacu
spravu. V sprave dospel k zdveru, Ze rozirenie pouZitia tohto riasového oleja spliia kritérid pre nové potraviny
stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(4)  Komisia zaslala prvotnii hodnotiacu spravu 9. jula 2013 ostatnym ¢lenskym Stdtom.

(5)  V lehote 60 dni predpisanej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky.

(6)  Komisia sa 25. marca 2014 obrdtila na Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) s poziadavkou
o vykonanie dodato¢ného postdenia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA ako
novej zlozky potravin v silade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(7)  EFSA vydal 18. septembra 2014 vedecké stanovisko k rozsireniu pouZivania oleja z mikrorias Schizochytrium sp.
s vysokym obsahom DHA a EPA ako novej zlozky potravin (?), v ktorom dospel k zdveru, Ze navrhované
sposoby pouzitia a navrhované mnoZstvd st bezpe¢né.

(8)  Stanovisko poskytuje dostatocné dovody na to, aby bolo mozné konstatovat, Ze olej z mikrorias Schizochytrium
sp. s vysokym obsahom DHA a EPA spliia kritérid stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(9)  Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES () sa stanovuji poZiadavky na potravinové doplnky.
Pouzitie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA by sa malo povolit bez toho, aby
boli dotknuté poziadavky uvedenych pravnych predpisov.

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

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

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

() Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajicich sa
potravinovych doplnkov (U.v.ESL 183, 12.7.2002,s. 51).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Olej z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA Specifikovany v prilohe I mozno umiestiiovat na trh

v Unii ako novi zlozku potravin na déely pouzitia vymedzené v prilohe II a pri najvyssich pripustnych mnoZstvich
stanovenych v danej prilohe, a to bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Cldnok 2

Olej z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA povoleny tymto rozhodnutim musi byt na oznaceni
potravin, ktoré ho obsahujii, oznaceny slovami: ,olej z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA*.

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
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PRILOHA I

Specifikicia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA (kyseliny dokozahexaénovej) a EPA

(kyseliny ikozapentaénovej)

Skiigka

Specifikdcia

Cislo kyslosti

najviac 0,5 mg hydroxidu draselného/g

Peroxidové cislo

najviac 5,0 meq/kg oleja

Vlhkost a prchavost

najviac 0,05 %

Nezmydlitelny podiel

najviac 4,5 %

Transmastné kyseliny

najviac 1,0 %

Obsah kyseliny dokozahexaénovej

najmenej 22,5 %

Obsah kyseliny ikozapentaénovej

najmenej 10 %

PRILOHA I

Povolené pouZzitia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA (kyseliny dokozahexaénovej)

a EPA (kyseliny ikozapentaénovej)

Kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvo DHA a EPA (mg/den)

Vyzivové doplnky

3 000 mg podla odporticania vyrobcu pre dospelych
okrem tehotnych a dojciacich Zien
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