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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1326
ze dne 10. srpna 2021,

kterym se povoluje uvedeni oleje ze Schizochytrium sp. (FCC-3204) na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(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 zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény 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)  Dne 23.ledna 2019 podala spole¢nost Fermentalg (ddle jen ,Zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283 zadost o rozsifeni pouZiti nové potraviny oleje ze Schizochytrium sp. Zadatel pozddal o rozsieni pouziti
oleje ze Schizochytrium sp. na pocdte¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu uréenou pro kojence a malé déti podle
definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (). Kmen Schizochytrium sp. pouZzivany
7adatelem a dotCeny uvedenou zddosti je specifikovén jako kmen FCC-3204.

(4)  Dne 15. dubna 2019 podal Zadatel Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 jinou zddost, v niZ
pozidal o zménu podminek pouziti nové potraviny oleje ze Schizochytrium sp. Zadatel pozddal o zvyseni
maximalniho mnoZstvi oleje ze Schizochytrium sp. v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2002/46[ES (*) pro dospélé s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen. Kmen Schizochytrium sp.
pouzivany Zadatelem a dotceny uvedenou zadosti je stejny kmen FCC-3204 uvedeny vyse.

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 13. kvétna 2019 obratila na Evropsky afad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,0fad“) a pozddala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni rozsifeni pouziti
oleje ze Schizochytrium sp. jako nové potraviny v pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivé.

(6)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 naffzeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 10. ¢ervence 2019 obratila na tifad a poZddala jej
o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni zmény podminek pouziti oleje ze Schizochytrium sp. jako nové potraviny
v dopliicich stravy.

() UF. vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch ur¢enych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych statd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Dne 24. listopadu 2020 pfijal Gfad védecké stanovisko nazvané ,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“ (’)
a védecké stanovisko nazvané ,Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food
supplements as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (). Uvedend stanoviska jsou v souladu
s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8)  V uvedenych stanoviscich Gfad potvrdil, Ze kmen FCC-3204 nélezi k druhu Schizochytrium limacinum, jemuz byl
pfifazen status kvalifikované presumpce bezpe¢nosti (Qualified Presumption of Safety, dile jen ,QPS“) a ktery byl
v roce 2020 zafazen na seznam biologickych ¢initelti zimérné pfiddvanych do potravin nebo krmiv doporucenych
pro status QPS ().

(9)  Utad dospél k zavéru, Ze olej ze Schizochytrium sp. vyrabény z kmene FCC-3204 ndlezejictho k druhu Schizochytrium
limacinum je za navrzenych podminek pouziti v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé a v maximalnim mnozstvi
1 g/den bezpe¢ny.

(10) Pokud jde o zddost tykajici se dopliiki stravy, afad konstatoval, Ze tidaje poskytnuté Zadatelem nepostacuji, aby bylo
mozné dospét k zdvéru ohledné bezpecnosti nové potraviny pii navrhovaném pouziti (3 g DHA/den v doplicich
stravy pro dospélé s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen). Ufad vSak ve svém védeckém stanovisku z roku 2012
nazvaném ,Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic acid (DHA) and
docosapentaenoic acid (DPA)“ (%) dospél k zavéru, ze doplitkovy piijem samotné DHA do mnoZstvi pfiblizné
1 g/den nevyvoldva u bézné populace obavy, pokud jde o bezpe¢nost. V souladu se zdvéry tGfadu a s ptihlédnutim
k nazortim ¢lenskych statd se Komise domnivd, Ze dotcené povoleni by se mélo tykat bézné populace starsi tif let.

(11)  Aby byli spotiebitelé fadné informovani o tom, Ze dopliiky stravy obsahujici olej ze Schizochytrium sp. (FCC-3204) by
neméli konzumovat kojenci a déti do tif let, mély by se zavést poZadavky na oznaceni.

(12) Udaje predlozené zadatelem neumoznily dospét k zavéru o bezpecnosti oleje vyrabéného z jinych kment rodu
mikrofas Schizochytrium. Stanoviska Gfadu proto neposkytuji dostate¢né odiivodnéni pro zavér, ze olej vyrdbény
z jinych kment rodu mikrofas Schizochytrium je pii pouziti v pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivé a pii
zvySeném mnozZstvi v dopliicich stravy v souladu s ¢€l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) 'V nédvaznosti na stanoviska tifadu a s pfihlédnutim ke skute¢nosti, Ze povoleny olej ze Schizochytrium sp., u néjz bylo
pozddano o rozsifeni pouziti, neni druhové ani kmenové specificky, je tudiz nezbytné povolit uvedeni oleje ze
Schizochytrium sp. kmene FCC-3204 na trh za posouzenych podminek pouzZiti, a nikoli rozsifeni pouZiti oleje ze
viech kmenti rodu Schizochytrium, jak zadd Zadatel.

(14) Nafizeni (EU) 2017/2470 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Olej ze Schizochytrium sp. (FCC-3204) specifikovany v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro
povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

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

() EFSA Journal 2021;19(1):6345.

() Komise EFSA BIOHAZ, 2020. Prohlé3eni nazvané ,Update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food
or feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019*. EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57
s.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2815.
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2. Polozka v seznamu Unie zminénd v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v priloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. srpna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd nova polozka, ktera znf:

,Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dal3i pozadavky

Ochrana tdajt

Olej ze Schizochytrium sp. (FCC-

3204)

Specifikovand kategorie potravin

MaximdIni mnoZstvi DHA

Pocétecni a pokracovaci
kojeneckad vyziva podle

definice v naf{zeni (EU) ¢

¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU)

609/2013

Dopliiky stravy podle definice

ve smérnici 2002/46/ES pro | 4

béznou populaci starsi 3 let

g/den

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

V oznaceni doplika stravy obsahujicich olej ze
Schizochytrium sp. (FCC-3204) musi byt
uvedeno, Ze tyto doplriky stravy by neméli
konzumovat kojenci a déti do 3 let.”

2) do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd nova polozka, kterd zni: [Utad pro publikace, vlozte v abecednim pofadi do CS znéni]

,Povolend nové potravina

Specifikace

Olej ze Schizochytrium sp. (FCC-3204)

SloZeni:

Popis/definice:

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg oleje

Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %

Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Novd potravina je olej vyrdbény z kmene FCC-3204 mikrofas Schizochytrium sp.

Kyselina dokosahexaenova (DHA): = 32,0 %

Hodnota p-anisidinu: < 10“
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