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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1515
z dnia 28 lipca 2025 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek oleju ze Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) jako nowe;j
zywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (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
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1),
w szczegoblnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2) Na podstawie 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
Schizochytrium sp. jako nowg zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie.

(4) W dniu 24 maja 2023 r. przedsi¢biorstwo BioPlus Life Sciences (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci olej ze
Schizochytrium sp. Wnioskodawca wystapil o rozszerzenie zezwolenia na stosowanie nowej zywnosci olej ze
Schizochytrium sp. o preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (). Szczep Schyzochytrium sp.,
ktorego dotyczy wniosek w sprawie przedmiotowego oleju, to ATCC 20889.

(5) W dniu 30 sierpnia 2024 r. wnioskodawca zwrécit si¢ réwniez do Komisji o ochrone nastepujacych danych
zastrzezonych: tozsamos¢ (*), proces produkgji () i dane dotyczgce sktadu ().

(6) W dniu 10 pazdziernika 2023 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) o przedstawienie opinii naukowej na temat zmiany warunkow stosowania oleju ze Schizochytrium sp. jako
nowej Zywnosci.

() Dz.U.L 327 211.12.2015, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoéci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/oj).

() 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 spozywezych zastepujacych 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, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/oj ).

(*) Zalgczniki 3, 4, 46, 47, 641 67.

() Zalaczniki 5,6, 7,11, 12, 12bis, 17, 18, 48, 49, 50, 52, 53,701 71.

() Zalaczniki 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 54, 55, 56, 59, 60, 61, 621 63.
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W dniu 28 listopada 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa oleju ze Schizochytrium
limacinum (szczep ATCC-20889) do stosowania w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach
do dalszego zywienia niemowlat jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 () zgodnie
z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

We wspomnianej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze olej wytwarzany ze szczepu ATCC-20889 nalezacego do
gatunku Schizochytrium limacinum jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania. W zwigzku z tym, ze
w danych dotyczacych oceny bezpieczenistwa szczep ATCC-20889 zidentyfikowano jako nalezacy do gatunku
Schizochytrium limacinum, a zatem Urzad ocenil ten konkretny organizm Zrédlowy, a nie generyczny Schizochytrium
sp., wniosek nalezy uzna¢ za wniosek o zezwolenie na nowg zywno$¢ do stosowania w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat, a nie za zmiang¢ warunkéw
stosowania nowej zywnosci, na ktérg wydano juz zezwolenie.

Informacje przedstawione we wniosku i opinia naukowa Urzedu dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze
olej ze Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) stosowany w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013 spelnia warunki
wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl rowniez, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci
opierajg si¢ na danych dotyczacych tozsamosci, procesu produkgji i sktadu, bez ktérych nie mogtby on oceni¢ nowej
zywnosci i wyciagna¢ wnioskow.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochron¢ danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i badaii oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo
powolywania si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o§wiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do powolywania
si¢ na dane dotyczace tozsamosci, procesu produkgji i skladu, oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem
uzyska¢ dostepu do tych danych, wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznaje, Ze nalezycie uzasadniaja one
spetnienie wymogéw okre§lonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Nalezy zatem objaé ochrong
dane dotyczgce tozsamosci, procesu produkgji i skladu zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
W zwigzku z tym w okresie pieciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia jedynie wnioskodawca
powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek w Unii oleju ze Schizochytrium limacinum (ATCC-20889)
w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat zdefiniowanych
w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013.

Ograniczenie zezwolenia oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do jego
uzytku nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek
tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem zZe ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem
informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

Olej ze Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dziennik EFSA. 2025;23:¢9156.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie oleju ze Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) na rynek w Unii.

Olej ze Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okre§lone w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo BioPlus Life Sciences () jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktérej mowa wart. 1, przez okres pigciu lat od 18 sierpnia 2025 r., chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na

te nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda przedsi¢biorstwa
BioPlus Life Sciences.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody przedsi¢biorstwa BioPlus Life Sciences na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres pigciu lat od dnia wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adres: Pharmed Gardens, Whitefield Road, Bangalore 560048, Indie.
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W tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

»Olej ze Schizochytrium
limacinum (ATCC-
20889)

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania

Okreslona kategoria Maksymalne poziomy DHA
Zywnosci
Preparaty do Zgodnie
poczatkowego z rozporzadzeniem (UE)
zywienia niemowlat nr 609/2013
i preparaty do
dalszego zywienia
niemowlat

W rozumieniu
rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

zawierajacych jg Srodkow
spozywczych jako ,olej z mikroalg
Schizochytrium limacinum”.

Zezwolenie wydane w dniu 18 sierpnia
2025 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych

i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodaweca: BioPlus Life Sciences,
Pharmed Gardens, Whitefield Road,
Bangalore 560048, Indie.

W okresie ochrony danych nowa
zywnos$¢ »olej ze Schizochytrium
limacinum (ATCC-20889)« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
BioPlus Life Sciences, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe objete ochrong zgodnie

z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
przedsigbiorstwa BioPlus Life Sciences.

Data zakoficzenia ochrony danych:
18 sierpnia 2030 r.”
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2.

W tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym: ,,

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano

zezwolenie Specyfikacje
»Olej ze Schizochytrium Opis/definicja:
limacinum (ATCC-20889) Nowa zywnos( to olej uzyskiwany ze szczepu ATCC-20889 mikroalg nalezacych do gatunku Schizochytrium limacinum.
Skiad:

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
Wilgotnos¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

Kwas dokozaheksaenowy (DHA): > 32 %
Liczba p-anizydynowa: < 10”
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