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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1032

ze dne 20. Cervence 2018,

~ sy,

kterym se povoluje rozsifeni pouZiti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani 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 nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 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 ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a o uvedeni nové potraviny na trh
v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Provadécim rozhodnutim Komise (EU) ¢. 463/2014 (}) bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 258/97 (*) o novych potravindch a novych slozkich potravin povoleno uvedeni na trh oleje
obsahujictho kyselinu dokosahexaenovou (DHA) z mikrofas Schizochytrium sp. jako nové slozky potravin
k pouziti v nékterych potravinich, potravinich uréenych pro nizkoenergetickou vyzivu ke sniZovani hmotnosti,
dietnich potravinach pro zvlastni lécebné tcely, ostatnich potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu definovanych
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES () (s vyjimkou pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivy)
a doplicich stravy.

(5)  Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2015/545 (°) bylo v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97 povoleno
uvedeni na trh oleje obsahujictho kyselinu dokosahexaenovou (DHA) z jiného kmene mikrofas Schizochytrium sp.
(ATCC PTA 9695) jako nové slozky potravin k pouziti v nékterych potravindch, véetné pocdte¢ni a pokracovaci
kojenecké vyZzivy a obilnych a ostatnich pfikrmt pro kojence a malé déti.

(6)  Dne 21. listopadu 2016 podala spole¢nost Mara Renewables Corporation u piislusného organu Spojeného
kralovstvi zddost o rozsifeni pouziti oleje z odlisného kmene mikrofas Schizochytrium sp. (kmen T18) ve smyslu
¢l. 1 odst. 2 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 258/97. Podle Zddosti se ma olej z tohoto kmene T18 Schizochytrium
sp. pouzivat pro vSechny potraviny povolené podle provddécich rozhodnuti (EU) ¢. 463/2014 a (EU) 2015/545
a jeho pouziti se md rozsifit na ovocnd a zeleninové pyré.

(7)  Dne 10. ledna 2017 Komisi spole¢nost Mara Renewables Corporation ozndmila, Ze v souladu s ¢linkem 5
nafizeni (ES) ¢. 258/97 uvedla na trh Unie novou slozku potravin ,olej ze Schizochytrium sp.“ vyrobeny s pouzitim
kmene T18. Spole¢nost zamyslela pouZivat tuto novou slozku potravin ve vech potravinich dfive povolenych
podle provadéciho rozhodnuti (EU) ¢. 463/2014.
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Dne 22. z4i{ 2017 Komisi ozndmila spole¢nost Nutraveris, Ze v souladu s ¢ldnkem 5 nafizeni (ES) & 258/97
uvedla na trh Unie novou slozku potravin ,olej ze Schizochytrium sp.“ vyrobeny s pouzitim kmene T18.
Spole¢nost zamyslela pouzivat tuto novou slozku potravin ve vSech potravinich dfive povolenych podle
provadécich rozhodnuti (EU) ¢ 4632014 a (EU) 2015/545.

Dne 23. ffjna 2017 Komisi ozndmila spolecnost BASF, Ze v souladu s ¢lankem 5 nafizeni (ES) ¢. 258/97 uvedla
na trh Unie novou slozku potravin ,olej ze Schizochytrium sp.“ vyrobeny s pouzitim kmene T18. Spole¢nost
zamy$lela pouZivat tuto novou slozku potravin ve viech potravinich difve povolenych podle provadécich
rozhodnuti (EU) ¢. 463/2014 a (EU) 2015/545.

Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se viechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichz nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti pfedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Vzhledem k tomu, Ze Zadost o rozsifeni pouZiti oleje z druhti mikrofas Schizochytrium sp. (kmen T18) byla
piedlozena jednomu z clenskych stitl v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni (ES) €. 25897, spliuje Zddost rovnéz
pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 6. fjna 2017 vydal pfislusny organ Spojeného kralovstvi zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé
dospél k zavéru, Ze rozsiteni pouziti oleje z kmene T18 mikrofas Schizochytrium sp. spliiuje kritéria pro novou
potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

Dne 7. fjna 2017 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stdtim. Béhem 60denni
lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢ 258/97 vznesly ostatni clenské stity
pfipominky, které potvrdily zdvéry prvniho posouzeni.

V zéavérech prvni zprévy bylo dostate¢né odtivodnéno, Ze rozsifeni pouziti oleje z kmene T18 mikrotas Schizo-
chytrium sp. je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1308/2013 ('), kterym se stanovi spolecnd organizace trhii se
zemédélskymi produkty, stanovi poZadavky na zemédélské produkty, zejména na mléko a mlééné vyrobky.
Rozsifeni pouziti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. (kmen T18) bohatého na DHA by mélo byt povoleno, aniz je
dotéeno uvedené nafizeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (}) stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Rozsiteni pouziti
oleje z druhdi mikrotas Schizochytrium sp. (kmen T18) by mélo byt povoleno, aniZ je dotéena uvedend smérnice.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (}) stanovi pozadavky na potraviny urcené pro kojence
a malé déti, potraviny pro zvlastni lékafské tcely a nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti. Rozsifeni
pouziti oleje z druhti mikrotas Schizochytrium sp. (kmen T18) by mélo byt povoleno, aniz je dotéeno uvedené
nafizeni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se oleje
z druht mikrofas Schizochytrium sp. (T18) se méni podle pfilohy tohoto nafizeni.

Zapis na seznamu Unie uvedeny v prvnim pododstavci zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznalovani, které
jsou stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

() U. vést. L 347,20.12.2013,s. 671.
() Uk.vest.L183,12.7.2002,s. 51.
() Uf.vést.L181,29.6.2013,s.181.



23.7.2018 Utednt véstnik Evropské unie L 185/11

Povolenim stanovenym v tomto ¢ldnku nejsou dotéena ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 1308/2013, smérnice 2002/46/ES
a nafizeni (EU) & 609/2013.

Cldnek 2
Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. Cervence 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se zépis pro ,olej ze Schizochytrium sp. (T18)“ v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

,Olej ze Schizochytrium
sp. (T18)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Mlééné vyrobky kromé mléénych na-
poji

200 mg [ 100 g, nebo v piipadé sy-
rovych vyrobkd 600 mg [ 100 g

Néhrazky mlé¢nych vyrobk kromé
napojt

200 mg [ 100 g, nebo v p¥ipadé ni-
hrazek syrovych vyrobktt 600 mg |
100 g

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg [ 100 g

Snidafiové ceredlie

500 mg [ 100 g

Dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES

250 mg DHA/den pro béznou popu-
laci

450 mg DHA/den pro t€hotné a kojici
Zeny

Néhrada celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013 a ndhrady jidla pro
regulaci hmotnosti

250 mg | jedna porce

Mlééné ndpoje a obdobné vyrobky
uréené malym détem

Potraviny urcené pro kryti vydaji pii
zvysené svalové ndmaze, zejména pro
sportovce

Potraviny obsahujici Gidaje o nepfitom-
nosti ¢i snizeném obsahu lepku v sou-
ladu s pozadavky provadéciho nafi-
zeni Komise (EU) ¢. 828/2014

200 mg [ 100 g

V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou
potravinu se pouzije ndzev ,olej z mikrofas
Schizochytrium sp.“

T1/$81 1
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Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Potraviny pro zvlastni lékatské tice-
ly podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutriénimi
potiebami osob, pro které jsou vy-
robky uréeny

Pekdrenské vyrobky (chléb, rohliky
a sladké susenky)

200 mg [ 100 g

Ceredlni tycinky

500 mg [ 100 g

Potravindfské tuky

360 mg [ 100 g

Nealkoholické nédpoje (véetné nahra-
zek mléénych ndpoji a mléénych na-
pojiy)

80 mg [ 100 ml

Pocdte¢ni a pokracovaci kojeneckd
vyziva podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

V  souladu s
¢ 609/2013

nafizenim  (EU)

Obilné a ostatni pitkrmy pro kojence
a malé déti podle definice v nafizeni
(EU) ¢. 609/2013

200 mg [ 100 g

Ovocné|zeleninové pyré

100 mg [ 100 g
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