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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1326
z dnia 10 sierpnia 2021 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek oleju ze Schizochytrium sp. (FCC-3204) jako nowej ZzywnoSci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470

(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 (1), 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 (¥ ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 23 stycznia 2019 r. przedsigbiorstwo Fermentalg (,wnioskodawca”) przedtozylo Komisji, zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o rozszerzenie zastosowania nowej zywnosci ,olej ze Schizochytrium
sp.”. Wnioskodawca wystapil o rozszerzenie zastosowania oleju ze Schizochytrium sp. w przeznaczonych dla nie-
mowlat i matych dzieci preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia nie-
mowlat, zdefiniowanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (}). Wykorzysty-
wany przez wnioskodawce i objety przedmiotowym wnioskiem szczep Schizochytrium sp. to szczep FCC-3204.

(4) W dniu 15 kwietnia 2019 r. wnioskodawca przedlozyl Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283, kolejny wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci ,olej ze Schizochytrium sp.”. Wniosko-
dawca wystapil o podwyzszenie maksymalnego poziomu oleju ze Schizochytrium sp. w suplementach zywnoscio-
wych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) w odniesieniu do os6b doro-
stych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersiag. Wykorzystywany przez wnioskodawce i objety
przedmiotowym wnioskiem szczep Schizochytrium sp. to wyzej wspomniany szczep FCC-3204.

(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 13 maja 2019 r. Komisja zwrdcila sie do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny dotyczacej roz-
szerzenia zastosowania oleju ze Schizochytrium sp. jako nowej zywnosci w preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

(6)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 10 lipca 2019 r. Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu
o wydanie opinii naukowej w formie oceny dotyczgcej zmiany warunkéw stosowania oleju ze Schizochytrium sp.
jako nowej zywnosci w suplementach zywnos$ciowych.

() Dz.U.L327z11.12.2015,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 catodzienna
diete, 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).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(7) W dniu 24 listopada 2020 r. Urzad przyjal opinie naukowe: ,Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-
3204) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczeni-
stwo oleju ze Schizochytrium limacinum (szczep FCC-3204) do stosowania w preparatach do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2015/2283) () oraz ,Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food supplements as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczefistwo oleju ze Schizochytrium limacinum (szczep
FCC-3204) do stosowania w suplementach Zywno$ciowych jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2015/2283) (%). Opinie te sa zgodne z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W opiniach tych Urzad potwierdzil, ze szczep FCC-3204 nalezy do gatunku Schizochytrium limacinum, ktéremu przy-
znano uznane domniemanie bezpieczenistwa (status QPS) i ktory w 2020 r. wlaczono do wykazu zalecanych czynni-
kow biologicznych ze statusem QPS celowo dodawanych do zZywnosci lub paszy ().

(9)  Urzad stwierdzil, ze olej ze Schizochytrium sp. uzyskiwany ze szczepu FCC-3204 nalezgcego do gatunku Schizochy-
trium limacinum, jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania w preparatach do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat oraz przy maksymalnym poziomie 1 g/dzien w suple-
mentach zywnosciowych.

(10) W odniesieniu do wniosku dotyczacego suplementéw zywnosciowych Urzad uznal, ze dane dostarczone przez
wnioskodawce nie sa wystarczajace, aby stwierdzi¢ bezpieczenstwo nowej zywnosci w proponowanych zastosowa-
niach (3 g DHA/dzien w suplementach zywno$ciowych dla osob doroslych, z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych
piersia). W opinii naukowej z 2012 r. ,Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic
acid (DHA) and docosapentaenoic acid (DPA)” (Gorny tolerowany poziom spozycia kwasu eikozapentaenowego
(EPA), kwasu dokozaheksaenowego (DHA) i kwasu dokozapentaenowego (DPA)) (}) Urzad stwierdzit jednak, ze
dodatkowe spozycie samego DHA w ilo$ci nieprzekraczajacej okoto 1 g/dzien nie budzi obaw w zakresie bezpie-
czenstwa ogétu populacji. Zgodnie z wnioskami Urzedu i biorac pod uwage opinie panstw czlonkowskich, Komisja
jest zdania, Ze przedmiotowe zezwolenie powinno dotyczy¢ ogétu populacji w wieku powyzej 3 lat.

(11) Aby we wlasciwy sposéb informowaé konsumentéw, ze suplementy zZywnosciowe zawierajace olej ze Schizochytrium
sp. (FCC-3204) nie powinny by¢ spozywane przez niemowleta i dzieci w wieku ponizej 3 lat, nalezy wprowadzi¢
wymog w zakresie etykietowania.

(12) Dane przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily na wyciagniecie wniosku na temat bezpieczenstwa oleju
produkowanego z mikroalg innych szczepéw rodzaju Schizochytrium. W zwigzku z tym opinie Urzedu nie dajg
wystarczajacych podstaw, aby stwierdzi¢, ze olej produkowany z innych szczepéw mikroalg z rodzaju Schizochytrium
stosowany w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat
i przy podwyzszonych maksymalnych poziomach w suplementach zywno$ciowych spelnia wymogi art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W nastepstwie opinii Urzedu i biorgc pod uwage, ze dla dopuszczonego oleju ze Schizochytrium sp., w odniesieniu do
ktérego wnioskowano o rozszerzenie zastosowania, nie okreslono ani konkretnego gatunku, ani szczepu, konieczne
jest zezwolenie na wprowadzenie na rynek oleju ze szczepu FCC-3204 Schizochytrium sp. w poddanych ocenie
warunkach stosowania, a nie rozszerzenie zastosowania oleju ze wszystkich szczepdw rodzaju Schizochytrium,
o ktore ubiegat si¢ wnioskodawca.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Olej ze Schizochytrium sp. (FCC-3204), jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wiacza si¢ do unij-
nego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

() Dziennik EFSA 2021;19(1):6344.

(°) Dziennik EFSA 2021;19(1):6345.

() Panel EFSA BIOHAZ, 2020. Opinia w sprawie aktualizacji wykazu zalecanych czynnikéw biologicznych ze statusem QPS celowo doda-
wanych do zZywnosci lub paszy zgodnie z powiadomieniem EFSA 11: stosownos¢ jednostek taksonomicznych zgloszonych EFSA do
wrze$nia 2019 r. Dziennik EFSA 2020;18(2):5965, 57 s.

(®) Dziennik EFSA 2012;10(7):2815.
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2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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 10 sierpnia 2021 .

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¢ nastepujacy wpis:

,Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy DHA

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat

i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat

W rozumieniu
rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013

Olej ze Schizochytrium sp.
(FCC-3204)

Zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) nr 609/2013

Suplementy zywnoS$ciowe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE przeznaczone
dla ogétu populacji w wieku
powyzej 3 lat

1 g/dzien

Nowa zywnos¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako »olej z mikroalg
Schizochytrium sp.«.

Na etykietach suplementéw Zywnosciowych
zawierajacych olej ze Schizochytrium sp. (FCC-
3204) zamieszcza si¢ o§wiadczenie, Ze nie
powinny by¢ spozywane przez niemowleta

i dzieci w wieku ponizej 3 lat.”

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacje

Olej ze Schizochytrium sp. (FCC-3204)

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

Opis/definicja:

Wilgotnos¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %
Kwas dokozaheksaenowy (DHA): > 32,0 %

Liczba p-anizydynowa: < 10”

Nowa zywnos¢ to olej uzyskiwany ze szczepu FCC-3204 mikroalg Schizochytrium sp.

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
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