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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2062
z dnia 30 lipca 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej
zywnoSci olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc 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 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3)  Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje olej ze Schizo-
chytrium sp. bogaty w kwas dokozaheksaenowy (,DHA”) i kwas eikozapentaenowy (,EPA”) jako nowa zywnos¢, na
ktérg wydano zezwolenie.

(4)  Napodstawie art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady () olej ze Schizochytrium
sp. bogaty w DHA i EPA zostal dopuszczony do obrotu jako nowa zywnos¢ do stosowania w niektérych srodkach

spozywczych.

(5) W dniu 30 stycznia 2024 r. przedsi¢biorstwo DSM Nutritional Products Ltd. (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji nowej zywnosci olej ze
Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA. Wnioskodawca zwrdcit si¢ o obnizenie pozioméw DHA z obecnego
dopuszczonego poziomu wynoszgcego co najmniej 22,5 % do co najmniej 15,0 %.

(6)  Jako uzasadnienie wniosku o proponowane zmiany w specyfikacjach wnioskodawca podal optymalizacje skladni-
kéw odzywczych fermentacji i warunkéw produkeji. Wynikajacy z niej spadek zawarto$ci DHA w produkcie byt
zamierzony i oczekiwany jako efekt poprawy i optymalizacji produkcji, osiagniety gléwnie poprzez niewielkie
dostosowania w fazie fermentacji, podczas gdy inne etapy przetwarzania pozostaja takie same. Wnioskodawca
wskazal réwniez, ze wnioskowana zmiana specyfikacji oleju ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA nie ma
wplywu na bezpieczenstwo nowej zywnosci.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() 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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
skladnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).
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(7)  Komisja uwaza, Ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu dotyczaca zmiany specyfikacji oleju ze Schizochytrium
sp. bogatego w DHA i EPA zaproponowana przez wnioskodawce nie ma wplywu na zdrowie czlowieka oraz ze
przeprowadzenie oceny bezpieczenistwa przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie
z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczne. Wnioskowana zmiana specyfikacji dotyczy
pozioméw DHA nizszych niz poziomy, ktére Urzad (*) ocenit wezesniej jako bezpieczne. Zmiana specyfikacji oleju
ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA dotyczy zmiany tylko jednego parametru — poziomu DHA, podczas
gdy pozostale parametry specyfikacji pozostajg niezmienione.

(8)  Informacje zawarte we wniosku oraz opinia naukowa Urz¢du w sprawie rozszerzenia stosowania oleju z alg Schizo-
chytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika Zywnosci daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia,
ze zmiany w specyfikacjach nowej Zywnosci sg zgodne z warunkami okreSlonymi w art. 12 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Opinia naukowa w sprawie rozszerzenia zastosowania oleju z alg Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika
zywnosci (Dziennik EFSA 2014;12(10):3843).
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W tabeli 2 (Specyfikacje) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wpis dotyczacy nowej zywnosci ,olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA” otrzymuje

brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Olej ze Schizochytrium sp. bogaty
w DHA i EPA

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju

Stabilno$¢ oksydacyjna: wszystkie produkty spozywcze zawierajace olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA powinny wykaza¢ stabilnos¢
oksydacyjng poprzez odpowiednie i uznane krajowe/miedzynarodowe metody badania (np. AOAC).

Wilgotnos¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1 %
Zawarto$¢ DHA: = 15 %

Zawarto$¢ EPA: = 10 %”
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