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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1132
ze dne 13. srpna 2018,

kterym se povoluje zména ndzvu a zvliStnich poZadavki na oznafovini novych potravin
obsahujicich synteticky zeaxanthin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 md Komise pfedloZzit ndvrh provadéctho aktu, kterym se povoluje
uvedeni nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

(4)  Prirodni zeaxanthin je béznou slozkou lidské stravy, nebot je obsazen v fadé druhli ovoce a zelené zeleniny
a také ve vajecném zloutku. V soucasné dobé se pouzivd rovnéZ v dopliicich stravy, jak je definuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ().

(5)  Provadécim rozhodnutim Komise 2013/49/EU (%) bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (°) povoleno uvedeni syntetického zeaxanthinu na trh jako nové slozky potravin v dopliicich stravy pii
maximdlnim dennim pfjmu do 2 mg. V oznaCeni potravin obsahujicich synteticky zeaxanthin povoleny
provadécim rozhodnutim 2013/49/EU se pouZije ndzev ,synteticky zeaxanthin®.

(6)  Dne 23. tnora 2018 podala spole¢nost DSM Nutritional Products Europe (dédle jen ,Zadatel”) Komisi Zadost
o povoleni zmény ndzvu a zvldstnich pozadavkii na oznacovini syntetického zeaxanthinu ve smyslu ¢l. 10
odst. 1 nafizen{ (EU) 2015/2283. V Zddosti se poZaduje vypusténi slova ,synteticky“ z ndzvu nové potraviny, jak
je uvedena na seznamu Unie, a z oznaceni potravin, jeZ ji obsahuji.

(7)  Zadatel se domnivd, Ze zména ndzvu a pozadavki na oznacovani zeaxanthinu je nezbytnd pro zmirnéni
jakéhokoli potencidlntho negativniho hospodaiského dopadu, jez by pouzivani slova ,synteticky“ na oznaceni
doplnkt stravy obsahujicich synteticky zeaxanthin mohlo zptsobit s ohledem na negativni konotace pojmu
,synteticky“. Zadatel rovnéz tvrdi, Ze takovy potencidlni negativni hospodaisky dopad s nejvétsi pravdépodobnosti
nepocituji hospodaiské subjekty, jez uvadi na trh dopliiky stravy obsahujici povolené syntetické nové potraviny,
v jejichZ oznaceni slovo ,synteticky“ nefiguruje.

() Uk vést.L327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpist: clenskych statd tykajicich
se doplki stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/49/EU ze dne 22. ledna 2013, kterym se povoluje uvedeni syntetického zeaxanthinu na trh jako
nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (UF. vést. L 21, 24.1.2013, s, 32).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 o novych potravindch a novych slozkich potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997,
s. 1).
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(8)  V soucasné dobé je povolena a na seznamu novych potravin Unie zafazena fada syntetickych latek, u nichz
existuji ekvivalenty pirodniho ptvodu, a v doplicich stravy se pouzivaji obé formy. Tyto syntetické latky vsak
nejsou v seznamu Unie oznaceny jako syntetické a nenesou ani takové oznaceni. Zména ndzvu a pozadavki na
oznacovani syntetického zeaxanthinu zaruci konzistenci s ndzvy a oznac¢ovanim téchto syntetickych latek.

(9)  Zména se netykd navrhovanych mnozstvi a zptsobti pouZiti zeaxanthinu, pokud se pouZivé jako slozka dopliiki
stravy, posouzeni bezpe¢nosti, z né¢hoZz vychdzelo povoleni syntetického zeaxanthinu provadécim rozhodnutim
2013/49[EU, je naddle platné, a tato zména tudiz nepiedstavuje zddné bezpecnostni riziko. S ohledem na tyto
legitimn{ faktory jsou navrhované zmény v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(10)  Provedeni novych pozadavkii na oznaCovéani v souladu s timto provddécim nafizenim mutze pro hospodaiské
subjekty, jez v soucasné dobé synteticky zeaxanthin uvddéji na trh, pfinést zmény. Je proto vhodné stanovit
ptechodné obdobi.

(11) Smérnice 2002[46/ES stanovi pozadavky na dopliky stravy. Zména ndzvu a specifickych poZzadavkd na
oznacovani zeaxanthinu by méla byt povolena, aniz je dot¢ena uvedend smérnice.

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se
latky zeaxanthin se méni podle ptilohy tohoto nafizeni.

2. Zdpis na seznamu Unie uvedeném v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim stanovenym v tomto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.
Cldnek 2

Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 3

Dopliky stravy obsahujici synteticky zeaxanthin, které jsou v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283 ve znéni platném
pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost, mohou byt uvddény na trh do 3. zaf{ 2019 a mohou na trhu zéstat do
vyCerpani zasob.

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 13. srpna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulce 1 (Povolené nové potraviny) pfilohy provadéctho nafizeni (EU) 2017/2470 se zdpis pro ,zeaxanthin“ nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

,Zeaxanthin

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Doplriky stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES

2 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou potravinu se

pouzije ndzev ,zeaxanthin®.
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