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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20252245
z dnia 7 listopada 2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej zywnosci olej ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)

(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 rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1),
w szczegdlnosci 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
warunkiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

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

Unijny wykaz okre$lony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje olej ze
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) jako nowa zywnos¢, na ktéra wydano zezwolenie.

Decyzja wykonawczg Komisji (UE) 2015/545 () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (*), na wprowadzenie na rynek oleju ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) jako
nowej zywnosci do stosowania w réznych Srodkach spozywczych. Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2019/387 (°) zezwolono na rozszerzenie zastosowania tej nowej zywnosci.

W dniu 4 marca 2025 r. przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products Europe Ltd. (,wnioskodawca”) ztozylo do
Komisji wniosek zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 o zmiang¢ warunkow stosowania nowej
zywnosci olej ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695). Wnioskodawca wystapit o podwyzszenie maksymalnego
poziomu DHA w suplementach Zywno$ciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (*) z maksymalnej wartosci wynoszacej 250 mg DHA/dzien dla ogélu populacji i 450 mg DHA/dzien dla
kobiet w ciazy i karmigcych piersia do maksymalnej warto$ci wynoszacej 1 g DHA/dzien dla ogdlu populacji
w wieku powyzej 3 lat, w tym dla kobiet w cigzy i karmigcych piersia, przy jednoczesnym utrzymaniu wartosci
250 mg DHA/dziefi w suplementach zywnos$ciowych dla dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Dz.U.L 327 z 11.12.2015, 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
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/2017/2470/0j).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/545 z dnia 31 marca 2015 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu oleju z mikroalg
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 90 z 2.4.2015, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/545/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/1997/258/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/387 z dnia 11 marca 2019 r. zezwalajace na rozszerzenie zastosowania oleju ze
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) jako nowej zywnosci oraz na zmiang nazwy i szczegélnego wymogu dotyczacego etykietowania
oleju ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 70 z 12.3.2019, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2019/387/o0j).

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, ELI: http://data.curopa.eufeli/dir/
2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2245/oj
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(6) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20211326 () zezwolono na wprowadzenie na rynek jako nowej
zywnosci innego oleju ze Schizochytrium sp. wytwarzanego z innego szczepu, FCC-3204. Na podstawie pozytywnej
opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) (%) olej ze Schizochytrium sp. (FCC-3204) zostat
dopuszczony do stosowania w suplementach zywnoSciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE
przeznaczonych dla ogélu populacji w wieku powyzej 3 lat przy maksymalnym poziomie DHA wynoszacym 1 g/
dzien. Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu dotyczaca zmiany warunkow stosowania oleju
ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) zaproponowana przez wnioskodawce nie powinna mie¢ wplywu na zdrowie
ludzi oraz ze przeprowadzenie oceny bezpieczefistwa przez Urzad zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie jest konieczne. Proponowane podwyzszenie do poziomu 1 g DHA/dzien w suplementach
zywnoS$ciowych przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku powyzej 3 lat nie wplywa na bezpieczefistwo,
a wnioski Urzedu, na podstawie ktérych rozporzadzeniem (UE) 2021/1326 dopuszczono olej ze Schizochytrium sp.
(FCC-3204) do stosowania w suplementach zywnoSciowych przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku powyzej
3 lat przy maksymalnym poziomie DHA wynoszacym 1 g/dzien, majg zastosowanie do tego proponowanego
podwyzszenia. We wspomnianych wnioskach uwzgledniono opini¢ naukowa Urzedu dotyczaca goérnego
tolerowanego poziomu spozycia kwasu eikozapentacnowego (EPA), kwasu dokozaheksaenowego (DHA) i kwasu
dokozapentaenowego (DPA) (,Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic acid
(DHA) and docosapentaenoic acid (DPA)”) (°), w ktdrej Urzad stwierdzil, ze samo dodatkowe spozycie DHA w ilosci
do okoto 1 g/dzief nie budzi obaw co do bezpieczefistwa ogétu populacji. W zwigzku z powyzszym proponowana
zmiana warunkéw stosowania spelnia wymagania art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Nalezy zatem
zmieni¢ warunki stosowania nowej zywnosci ,olej ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)", podwyzszajac
maksymalne poziomy stosowania DHA w suplementach zywnoS$ciowych przeznaczonych dla ogdélu populacji
w wieku powyzej 3 lat.

(7) Informacje przedstawione we wniosku i w opiniach Urzedu dotyczacych bezpieczenstwa oleju ze Schizochytrium
limacinum (szczep FCC-3204) jako nowej zywnosci do stosowania w suplementach zywno$ciowych zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (%) oraz gérnego tolerowanego poziomu spozycia kwasu eikozapentaenowego
(EPA), kwasu dokozaheksaenowego (DHA) i kwasu dokozapentaenowego (DPA) dajg wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, ze zmiany w warunkach stosowania oleju ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sa zgodne z art. 12
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(8)  Wlaczajac olej ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci,
nalezy poda¢ informacje, o ktéorych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie
z zaproponowanymi przez wnioskodawce warunkami stosowania suplementéw zywnosSciowych zawierajacych olej
ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) nalezy poprzez odpowiednie etykietowanie poinformowaé konsumentéw
w tym zakresie o zastosowaniach suplementéw zywno$ciowych zawierajacych olej ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-
9695).

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmienic zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(10) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

() 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 zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 288 z 11.8.2021, s. 24, ELI: http:|/data.europa.eu/
elijreg_impl/2021/1326/o0j).

() ,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) jako nowej zywno$ci do stosowania
w suplementach zywnoSciowych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283) (Dziennik EFSA 2021; 19(1):6345).

() Dziennik EFSA 2012; 10(7):2815.

(") Dziennik EFSA 2021; 19(1):6345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2245/0j
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Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 listopada 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2245/oj
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ZAELACZNIK

W tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy oleju ze Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)

otrzymuje brzmienie:

Nowa zywnos¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Olej ze
Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy DHA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow
na bazie mleka

200 mg/100 g lub
600 mg/100 g w odniesieniu do
produktéw serowarskich

Analogi produktéw mleczarskich
z wyjatkiem napojow

200 mg/100 g lub
600 mg/100 g w odniesieniu do
analogéw produktéw serowarskich

Thuszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE

250 mg DHA/dzien1 dla ogétu
populacji

1 ¢ DHA/dzien dla ogdtu populagji
z wylgczeniem niemowlat i malych
dzieci

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng dietg, do kontroli masy ciala,
w rozumieniu rozporzgdzenia

(UE) nr 609/2013, i rodki spozywcze
zastepujace positek, do kontroli masy
ciata

250 mg/positek

Napoje na bazie mleka i podobne
produkty przeznaczone dla malych dzieci

Zywno$¢ zaspokajajaca zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywnos$¢ opatrzona sformutowaniami
dotyczacymi nieobecnosci lub
zmniejszonej zawartosci glutenu,
zgodnie z wymogami rozporzgdzenia
wykonawczego Komisji

(UE) nr 828/2014

200 mg[100 g

1. Nowa zZywno$( jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkéw
spozywczych jako »olej
z mikroalg Schizochytrium sp.«.

2. Na etykietach suplementéow
zywno$ciowych zawierajgcych
ponad 250 mg DHA/dzien
umieszcza si¢ o$wiadczenie, ze
nie powinny one by¢ spozywane
przez dzieci w wieku ponizej
3 lat.”

d
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymogami
zywieniowymi oséb, dla ktérych
produkty te sa przeznaczone

Wyroby piekarnicze (chleby, butki

200 mg[/100 g

i stodkie herbatniki)

Batony zbozowe 500 mg/100 g
Thuszcze do gotowania 360 mg/100 g
Napoje bezalkoholowe (w tym analogi 80 mg[100 g

produktéw mleczarskich i napoje na
bazie mleka)

Preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 609/2013

Produkty zbozowe przetworzone oraz 200 mg[100 g
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci

w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 609/2013

Przeciery owocowe[warzywne 100 mg/100 g

ScoT’Iror z21°NnN2d
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