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A BIZOTTSAG (EU) 2015/546 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2015. marcius 31.)

a Schizochytrium sp. mikroalgdb6l nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olajnak a 258/97/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszer-sszetevGként valé felhaszndldsinak
kiterjesztésérdl

(az értesités a C(2015) 2083. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az vj élelmiszer-osszetevSkrdl sz6016, 1997. janudr 27-1 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1) 2012. julius 6-dn az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgai a 258/97/EK rendeletnek megfelelGen engedélyezték a
Schizochytrium sp. mikroalgabdl nyert, dokozahexénsavban (DHA) és ejkozapentaénsavban (EPA) gazdag olajnak
bizonyos élelmiszerekben 4j élelmiszer-osszetevéként vald felhaszndldsra torténd forgalomba hozataldt.

(2)  2012. november 19-én a DSM Nutritional Products a Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban és EPA-ban
gazdag olaj élelmiszer-Osszetev8ként vald felhaszndlasdnak kiterjesztésére vonatkozd kérelmet nydjtott be az
Egyestlt Kirdlysdg illetékes hatdsigaihoz.

(3)  2013. dprilis 29-én az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes élelmiszer-értékeld testillete kozzétette elzetes értékeld
jelentését. A jelentés kovetkeztetései szerint a nevezett algaolaj felhaszndldsdnak kiterjesztése megfelel a
258/97EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 1j élelmiszerekre el6irt feltételeknek.

(4) A Bizottsag az el8zetes értékeld jelentést 2013. jalius 9-én tovabbitotta a tobbi tagillam szdmara.

(5) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsG albekezdésében meghatdrozott hatvannapos idgszak alatt
indokolt kifogdsokat emeltek.

(6)  2014. mércius 25-én a Bizottsig felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésigot (EFSA), hogy végezzen
kiegészitS értékelést a Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olajnak a 258/97/EK
rendelet szerinti 0ij élelmiszer-Osszetev6ként vald felhasznalasdnak kiterjesztésérél.

(7)  2014. szeptember 18-dn az EFSA tudomdnyos szakvéleményt (%) fogadott el a Schizochytrium sp. mikroalgdbdl
nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olaj 1j élelmiszer-Osszetev8ként valé felhaszndldsdnak kiterjesztésérdl,
melyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az a javasolt felhaszndldsi célok és szintek betartdsa mellett
biztonsdgos.

(8) Az emlitett szakvélemény igy elegendd alapot nytjt annak megéllapitdsdra, hogy a javasolt felhasznaldsi célok és
szintek betartdsa mellett a Schizochytrium sp. mikroalgabdl nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olaj megfelel a
258/97[EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében szerepld kritériumoknak.

(9) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozéan. A Schizochytrium sp. mikroalgab6l nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olaj felhaszndldsat az emlitett
jogszabdlyban meghatarozott kovetelmények sérelme nélkiil engedélyezni kell.

(10) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL43.,1997.2.14. 1. 0.

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. janius 10-i 2002/46/EK irdnyelve az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagillami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott, Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olaj 4j élelmiszer-
osszetevéként torténd forgalomba hozatala a 2002/46/EK irdnyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a II. mellékletben
megallapitott felhaszndldsi célok és maximdlis szintek betartdsa mellett engedélyezett az Uni6ban.

2. cikk

Az e hatdrozat dltal engedélyezett, Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban és EPA-ban gazdag olajat tartalmazd
élelmiszerek cimkéjén az alabbi megjelolést kell feltiintetni: ,Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban és EPA-ban
gazdag olaj.”

3. cikk

E hatdrozatnak a DSM Nutritional Products (6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA) a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2015. mércius 31-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban (dokozahexénsav) és EPA-ban (eikozapenténsav) gazdag olaj

specifikdcidja

Vizsgélat Specifikdcio
Savszdm Legfeljebb 0,5 mg KOH/g
Peroxidszdm Legfeljebb 5,0 meq/kg olaj
Nedvesség- és illoanyag-tartalom Legfeljebb 0,05 %
El nem szappanosithat6 anyag Legfeljebb 4,5 %
Transz-zsirsavak Legfeljebb 1,0 %
DHA-tartalom Legalabb 22,5 %
EPA-tartalom Legaldbb 10 %

II. MELLEKLET

A Schizochytrium sp. mikroalgdbdl nyert, DHA-ban (dokozahexénsav) és EPA-ban (eikozapenténsav) gazdag olaj
engedélyezett felhasznildsa

Elelmiszer-kateg6ria A DHA és az EPA legnagyobb haszndlati koncentréci6ja (mg/nap)
Etrend-kiegészitok A gyértd ajanldsdnak megfelelGen a felndttek esetében (a

varandos és szoptatd nék kivételével) 3 000 mg.
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