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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1581
ze dne 1. srpna 2023,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouziti nové potraviny
»oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis“

(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 zrudeni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (}) ziizen
seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Seznam Unie stanoveny v piiloze provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 zahrnuje jako povolenou novou potravinu
oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis.

(4)  Nova potravina oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis byla povolena v souladu s ¢lankem 5
naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (}) pro pouziti v dopliicich stravy urcenych pro béznou
populaci, jak je vymezuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (*). Maximéln{ povolené mnozstvi
této nové potraviny je 40-80 mg oleoresinu na den, z ¢ehoz plyne < 8 mg astaxanthinu na den.

(5)  Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/1377 () zménilo podminky pouZiti nové potraviny oleoresin bohaty na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis. Konkrétné bylo pouziti této nové potraviny v dopliicich stravy
obsahujicich 40-80 mg oleoresinu bohatého na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis, coz odpovidd nejvyse
8 mg astaxanthinu, omezeno na dospélé osoby a dospivajici mlddez starsi 14 let. Tato zména vychazela ze
stanoviska Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) tykajictho se bezpecnosti astaxanthinu
pouzivaného jako nova potravina v dopliicich stravy (%), v némz tfad dospél k zévéru, Ze maximdlni mnoZstvi 8 mg
astaxanthinu je bezpecné pouze pro populaci starsi 14 let.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/1377 ze dne 19. srpna 2021, kterym se povoluje zména podminek pouziti nové potraviny
,oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis“ podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a kterym se méni provadéci nafizen{ Komise (EU) 2017/2470 (U. vést. L 297, 20.8.2021, s. 20).

(®) Komise EFSA pro vyZivu, nové potraviny a potravinové alergeny, Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in food
supplements. EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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(6)  Dne 15. prosince 2022 spole¢nost Natural Algae Astaxanthin Association (ddle jen ,Zadatel’) ptedlozila Komisi
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o zménu podminek pouziti pro oleoresin bohaty na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis. Zadatel pozadoval rozsifeni pouziti této nové potraviny v doplicich stravy
uréenych pro déti ve véku od ti do méné nez deseti let v mnozstvi 23 mg/den oleoresinu (odpovidajicim az 2,3 mg
astaxanthinu denné) a v dopliicich stravy uréenych pro dospivajici mlddez ve véku od deseti do méné nez ¢trndcti let
obsahujicich 57 mg/den oleoresinu (tj. az 5,6 mg astaxanthinu denné).

(7)  Komise se domnivd, Ze pozadovand zména podminek pouziti pro oleoresin bohaty na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis pravdépodobné nemd vliv na lidské zdravi a Ze hodnoceni bezpecnosti provedené Gradem
v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné. S ohledem na pfijatelny denni pffjem (ADI)
astaxanthinu ve vysi 0,2 mg/kg télesné hmotnosti za den a na pifjem astaxanthinu z bézné stravy, jak je stanoven ve
stanovisku tfadu zvefejnéném v roce 2020, by pifjem astaxanthinu z dopliki stravy podle ndvrhu Zadatele vedl
k celkovému pfijmu astaxanthinu nepfekracujicimu hodnoty ADL

(8)  Informace uvedené v zadosti poskytuji dostate¢né odtivodnéni k zavéru, Ze zmény podminek pouZiti pro oleoresin
bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis jsou v souladu s podminkami stanovenymi v ¢ldnku 12 nafizeni
(EU) 2015/2283 a mély by byt schvaleny.

(9)  V souvislosti se zménou podminek pouziti doplitkd stravy obsahujicich riznd mnoZstvi oleoresinu bohatého na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis v zavislosti na cilovych vékovych skupinich populace je zapotiebi
informovat spotfebitele prostfednictvim odpovidajictho oznaceni, jez bude uvadét, ze dopliky stravy obsahujici
doty¢nou novou potravinu smi konzumovat pouze ty skupiny populace, pro néz jsou ureny, a nesmi je
konzumovat kojenci a malé déti. Komise také povazuje za vhodné stanovit dodate¢ny pozadavek na oznacovani,
aby se zabranilo soubézné konzumaci doplikid stravy s obsahem astaxanthinu, kterd by pravdépodobné vedla
k pfekroceni ADI stanoveného tGfadem.

(10) S cilem omezit administrativni zatéz a poskytnout hospodaiskym subjektim dostatek ¢asu na dosaZeni souladu
s pozadavky tohoto nafizeni, by méla byt stanovena pfechodnd obdobi pro dopliiky stravy obsahujici < 8,0 mg
astaxanthinu, které byly uvedeny na trh nebo odesldny ze tietich zemi do Unie a jsou ur¢eny pro béznou populaci
star§{ 14 let, pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvedend ptechodnd opatieni by méla zohlednit
bezpecnost spotebitelt tim, Ze je informuji o vhodném pouzivani v souladu s poZadavky tohoto nafizeni.

(11) Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

1. Dopliiky stravy obsahujici < 8,0 mg astaxanthinu uréené pro béZnou populaci starsi 14 let, které byly v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh pfede dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost, mohou byt prodivany do data
minimdln{ trvanlivosti nebo data spotfeby.
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2. Dopliky stravy obsahujici < 8,0 mg astaxanthinu uréené pro béznou populaci star$i 14 let dovazené do Unie sméji
byt prodavany do data minimdln{ trvanlivosti nebo data spotteby, pokud muiize dovozce téchto potravin prokézat, Ze byly
z dotéené tfeti zemé odeslany a byly na cesté do Unie pfede dnem vstupu tohoto naiizeni v platnost.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. srpna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V ptiloze provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) polozka ,Oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouZzivina

Doplikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

,Oleoresin bohaty na astaxanthin
z fas Haematococcus pluvialis

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi astaxanthinu

Dopliky stravy, jak jsou definovany
ve smérnici 2002/46/ES, s vyjimkou
kojenct: a malych déti

2,3 mg astaxanthinu za den pro déti
ve véku nejméné tiflet amladsi 10 let

5,7 mg astaxanthinu za den pro
dospivajici ve véku nejméné 10 let
amladsi 14 let

8 mg astaxanthinu za den pro
obecnou populaci star$i 14 let

V oznacleni potravin obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev ,oleoresin bohaty na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis*.

Na oznaceni doplika stravy obsahujicich

oleoresin bohaty na astaxanthin z fas

Haematococcus pluvialis musi byt uveden adaj, ze

tyto dopliiky stravy by nemély byt

konzumovany:

a) pokud jsou v tentyZz den konzumovany jiné
dopliiky stravy obsahujici estery astaxan-
thinu;

b) kojenci a malymi détmi mladsimi tif let;

¢) kojenci a détmi mladsimi 10 let (*);

d) kojenci, détmi a dospivajicimi mlad$imi 14
let ().

(*) V zavislosti na vékové skuping, pro kterou je doplnék stravy urcen.
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