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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2021/670
z dnia 23 kwietnia 2021 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek oleju ze Schizochytrium sp. (WZU477) jako nowej zywnoSci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (3 ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 14 marca 2019 r. przedsi¢biorstwo Progress Biotech bv (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o rozszerzenie stosowania nowej zywnosci olej ze Schizo-
chytrium sp. We wniosku zwrécono sie o rozszerzenie stosowania oleju ze Schizochytrium sp. na preparaty do poczat-
kowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat zdefiniowane w rozporzadzeniu Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (’), przeznaczone dla niemowlat i malych dzieci. Wykorzystywany
przez wnioskodawce i objety przedmiotowym wnioskiem szczep Schizochytriumsp. to szczep WZU477.

(4)  Wnioskodawca zlozyl réwniez do Komisji wniosek o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do szeregu
danych przedlozonych pierwotnie na poparcie jego wniosku, tj. danych przedtozonych na poparcie pierwotnego
wniosku z dnia 14 marca 2019 r., tj. wniosku 2012 r. (); szczegblowego opisu procesu produkgji (¥); wlasciwosci
chemicznych (%); analizy kwaséw tluszczowych (); analizy steroli (¥); analizy metali cigzkich (°); analizy WWA (*9);
analizy mikotoksyn (V'); analizy dioksyn, dioksynopodobnych, PCB, pestycydéw (*); analizy mikrobiologicznej (*%);

() DzU.L327711.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastgpujacych calodzienna
dietg, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

) Zalacznik I (wniosek NF 2012), Progress Biotech bv, 2012 (niepublikowane).

) Szczegblowy opis procesu produkeji, Progress Biotech by, 2019 (niepublikowane).

) Zalgcznik II (whasciwosci chemiczne), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).

) Zalgcznik 11 (analiza kwaséw ttuszczowych), Progress Biotech by, 2019 (niepublikowane).

) Zalgcznik IV (analiza steroli), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).

) Zalacznik V (analiza metali cigzkich), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).

%) Zalacznik VI (analiza WWA), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).

Zalacznik VII (analiza mikotoksyn), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).

Zalgcznik VIII (analiza dioksyn, dioksynopodobnych, PCB, pestycyd6w), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).

Zalacznik IX (analiza mikrobiologiczna), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).
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retrospektywnego badania stabilnosci (); Swiadectw laboratorium analitycznego (**); danych dotyczacych
skfadu (*%); Wnioskodawca zwrdcit si¢ o ochrong danych réwniez w odniesieniu do dodatkowych danych przedtozo-
nych w trakcie przeprowadzonej przez urzad oceny bezpieczefistwa: analizy bialek (); analizy 3 MCPD i estru glicy-
dowego (**); analizy fizykochemicznej (**); analizy mikrobiologicznej (*°); analizy metali cigzkich (*); analizy miko-
toksyn (2); analizy WWA, zanieczyszczen dioksynami i zanieczyszczeni dioksynopodobnymi (¥); analizy profilu
kwasow tluszczowych (*); analizy skfadu steroli (¥); analizy jelczenia hydrolitycznego w czasie (*); analizy biotok-
syn morskich (¥); badania stabilnosci (*); certyfikatéw analiz (**).

(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 24 czerwca 2019 r. Komisja zwrdcila si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej na potrzeby oceny rozszerze-
nia stosowania oleju ze Schizochytrium sp. jako nowej Zywnosci na preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparaty do dalszego zywienia niemowlat.

(6) W dniu 31 sierpnia 2020 r. Urzad przyjal opinie naukows dotyczaca bezpieczenistwa oleju ze Schizochytrium sp. jako
nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (*°). Opinia ta jest zgodna z wymogami okre$lonymi
w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W opinii tej Urzad potwierdzit tozsamos$¢ szczepu WZU477, tj. ze nalezy on do gatunku Schizochytrium limacinum,
ktéremu przyznano uznane domniemanie bezpieczefistwa (status QPS) i ktéry w 2020 r. wlaczono do wykazu zale-
canych czynnikéw biologicznych ze statusem QPS celowo dodawanych do zywnosci lub paszy (*'). W swojej opinii
Urzad stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania olej ze Schizochytrium sp. wytwarzany ze szczepu
WZU477 nalezacego do gatunku Schizochytrium limacinum jest bezpieczny. Dane przedstawione przez wniosko-
dawce nie pozwolily na wyciggniecie wniosku na temat bezpieczefistwa oleju produkowanego z mikroalg innych
szczepdw rodzaju Schizochytrium. Opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze w proponowanych
zastosowaniach i na proponowanych poziomach stosowania olej ze Schizochytrium sp. (WZU477) spelnia wymogi
art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W zwiazku z tym opinia Urzedu nie daje wystarczajacych podstaw aby stwierdzié, ze olej produkowany z innych
szczepow mikroalg z rodzaju Schizochytrium stosowanych w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i pre-
paratach do dalszego zywienia niemowlat jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W nastep-
stwie opinii Urzedu i biorgc pod uwage, ze dla dopuszczonego oleju ze Schizochytrium sp., w odniesieniu do ktérego
wnioskowano o rozszerzenie zastosowania, nie okre$lono ani konkretnego gatunku, ani szczepu, konieczne jest zez-
wolenie na wprowadzenie na rynek oleju ze szczepu WZU477 Schizochytrium sp., a nie rozszerzenie zastosowania
oleju ze wszystkich szczepdw rodzajuSchizochytrium sp., o ktére postulowat wnioskodawca.

(") Zalgcznik XI (retrospektywne badanie stabilnosci), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).
(") Zalgcznik XII (certyfikaty laboratoriéw analitycznych) (niepublikowane).
(") Dodatek B.2 (dane dotyczace skfadu), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).
(") Zalgcznik IV (analiza bialek), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
(") Zalgcznik VI (analiza 3 MCPD i estru glicydowego), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
(") Zalgcznik VII (analiza fizykochemiczna), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
(*) Zalgcznik VIII (analiza mikrobiologiczna), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
(*") Zalacznik IX (analiza metali cigzkich), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
(*) Zalacznik X (analiza mikotoksyn), Progress Biotech bv, 2019 (niepublikowane).
(¥) Zalgcznik XI (analiza zanieczyszczen dioksynami i zanieczyszczeni dioksynopodobnymi, WWA, pestycyddw), Progress Biotech by,
2020 (niepublikowane).
) Zalacznik XII (analiza profilu kwaséw tluszczowych), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
) Zalacznik XIV (analiza sktadu steroli), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
) Zalacznik XVII (analiza jelczenia hydrolitycznego w czasie), Progress Biotech bv, 2020 (niepublikowane).
¥) Zalgcznik 1 (analiza biotoksyn morskich), Wageningen Food Safety Research Lab, 2020 (niepublikowane).
) Zalacznik 3 (badanie stabilnosci), Progress Biotech bv, 2018 (niepublikowane).
) Zalacznik I (certyfikaty analiz), Progress Biotech bv, 2016 (niepublikowane).
) Dziennik EFSA 2020; 18(10):6242.
) Panel EFSA BIOHAZ, 2020. Opinia w sprawie aktualizacji wykazu zalecanych czynnikéw biologicznych ze statusem QPS celowo doda-
wanych do zywnosci lub paszy zgodnie z powiadomieniem EFSA 11: stosowno$¢ jednostek taksonomicznych zgloszonych EFSA do
wrze$nia 2019 r. Dziennik EFSA 2020; 18(2):5965, s. 57.
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(9) W swojej opinii Urzad uznal, ze dane z wniosku z 2012 r., szczegétowy opis procesu produkgji, whasciwosci che-
miczne, analiza kwaséw tluszczowych, analiza steroli, analiza metali cigzkich, analiza WWA, analiza mikotoksyn,
analiza dioksyn, dioksynopodobnych, PCB i pestycydéw, analiza mikrobiologiczna, retrospektywne badanie stabil-
nosci, certyfikaty laboratoriéw analitycznych, dane dotyczace skladu, analiza 3 MCPD i estréw glicydowych, analiza
fizykochemiczna, analiza mikrobiologiczna, analiza metali cigzkich, analiza mikotoksyn, WWA, analiza zanieczy-
szczen dioksynami i zanieczyszczent dioksynopodobnymi, analiza profilu kwasow tluszczowych, analiza skladu ste-
roli, analiza jelczenia hydrolitycznego w czasie, analiza biotoksyn morskich, badanie stabilnosci i certyfikaty analiz
postuzyly za podstawe ustalenia bezpieczenistwa tej nowej Zywnosci. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze wnio-
skéw dotyczacych bezpieczenstwa oleju ze Schizochytrium sp. (WZU477) nie mozna bylo wyciagna¢ bez danych
zawartych w niepublikowanych sprawozdaniach z tych badan.

(10) W nawiazaniu do opinii Urzedu Komisja wystapila do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia dotyczg-
cego ochrony zastrzezonych danych z wniosku z 2012 r.; szczegbtowego opisu procesu produkeji, whasciwosci che-
micznych, analizy kwaséw tluszczowych, analizy steroli, analizy metali cigzkich, analizy WWA, analizy mikotoksyn,
analizy dioksyn, dioksynopodobnych, PCB i pestycydéw, analizy mikrobiologicznej, retrospektywnego badania sta-
bilnosci, certyfikatow laboratoriéw analitycznych, danych dotyczacych skladu, analizy 3 MCPD i estréw glicydo-
wych, analizy fizykochemicznej, analizy mikrobiologicznej, analizy metali cigzkich, analizy mikotoksyn, WWA ana-
lizy zanieczyszczefi dioksynami i zanieczyszczenn dioksynopodobnymi, analizy profilu kwaséw tluszczowych,
analizy skladu steroli, analizy jelczenia hydrolitycznego w czasie, analizy biotoksyn morskich, badania stabilnosci
i certyfikatéw analiz, a takze o wyjasnienie roszczenia wnioskodawcy o wylaczne prawo powolywania si¢ na te
dane, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzgdzenia (UE) 2015/2283.

(11) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku miat zastrzezone i wylaczne prawo do powolywania
si¢ na to badanie na mocy prawa krajowego, w zwiazku z czym osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem mie¢
dostgpu do tego badania ani powolywac¢ si¢ na te dane.

(12) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
z wniosku z 2012 r.; szczegdlowy opis procesu produkeji, wlasciwosci chemiczne, analiza kwaséw tluszczowych,
analiza steroli, analiza metali cigzkich, analiza WWA, analiza mikotoksyn, analiza dioksyn, dioksynopodobnych,
PCB i pestycydéw, analiza mikrobiologiczna, retrospektywne badanie stabilnosci, certyfikaty laboratoriéw analitycz-
nych, dane dotyczace skladu, analiza 3 MCPD i estréw glicydowych, analiza fizykochemiczna, analiza mikrobiolo-
giczna, analiza metali cigzkich, analiza mikotoksyn, WWA, analiza zanieczyszczenia dioksynami i zanieczyszczen
dioksynopodobnymi, analiza profilu kwaséw ttuszczowych, analiza sktadu steroli, analiza jelczenia hydrolitycznego
w czasie, analiza biotoksyn morskich, badanie stabilnosci i certyfikaty analiz zawarte w dokumentacji wniosko-
dawcy nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od
daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z tym wprowadzanie na rynek w Unii oleju ze Schizo-
chytrium sp. (WZU477) nalezy w tym okresie ograniczy¢ do wnioskodawcy.

(13) Ograniczenie zezwolenia na olej ze Schizochytrium sp. (WZU477) oraz powolywania si¢ na dane zawarte w doku-
mentacji wnioskodawcy wylgcznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubie-
gania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢
opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470.
(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Olej ze Schizochytrium sp. (WZU477) jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do ustano-
wionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470 unijnego wykazu nowej Zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.
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2. Przez okres pigciu lat od dnia wejcia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
— przedsigbiorstwo: Progress Biotech bv,

— Adres: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den Ijssel, Niderlandy,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie art. 2
niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda Progress Biotech bv.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Dane zalaczone do wniosku, na podstawie ktérego Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej w art. 1, ktdre
wnioskodawca okreslil jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowg zywnos¢, nie moga
by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia bez zgody przedsigbiorstwa Progress Biotech bv.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH]/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
Wilgotnos¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace sie: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

Kwas dokozaheksaenowy (DHA): = 32,0 %
Liczba p-anizydynowa: < 10”

Nowa zywno$¢, na ktora . . . .. Dodatkowe szczegblne .
wydano zezwolenie Warunki stosowania nowej zywnosci wyégigié t(ci)(;grcliz;ce Inne wymogi Ochrona danych
,Olej ze Schizochytrium | Okreslona kategoria Maksymalne poziomy | Nowa zywnos¢ jest Zezwolenie wydane w dniu 16 maja 2021 r. Niniejszy wpis
sp. (WZU477) Zywnosci DHA oznaczana w ramach opiera si¢ na zastrzezonych dowodach naukowych i danych
) etykietowania naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
Preparaty do Zgodnie . zawierajacych ja (UE) 2015/2283.
POCZ_QtIFOW?gO z rozporzgdzeniem | g0 4w Whioskodawca: Progress Biotech by, Canaalstaete, Kanaalweg
zywienia niemowlat | (UE) nr 609/2013 spozywczych jako 33, 2903LR Capelle aan den Ijssel, Niderlandy.
i preparaty do »olej z mikroalg W okresie ochrony danych nowa zywno$¢ moze by¢é
dalszego zywienia Schizochytrium sp.«. wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
niemowlat przedsigbiorstwo Progress Biotech bv, chyba ze kolejny
W rozumieniu wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczace tej nowej zywnosci
rozporzadzenia (UE) bez powotywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane
nr 609/2013 naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda Progress Biotech bv.
Data zakoniczenia ochrony danych: 16 maja 2026 r. (5 lat).”
2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:
Nowa zywno$¢, na ktérg specyfikacja
wydano zezwolenie
,Olej ze Schizochytrium | Opis/definicja
sp. (WZU477) Nowg zywno§¢ otrzymuje si¢ ze szczepu WZU477 mikroalg Schizochytrium sp.
Sklad

ST/THT T

[1d ]
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