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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/966
ze dne 21. &ervna 2022,
kterym se méni providdéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouziti, zvliStni
poZadavky na oznacovini a specifikace nové potraviny olej z Calanus finmarchicus

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

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

V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 ziidilo provddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

Seznam Unie stanoveny v piiloze provaddéctho nafizeni (EU) 2017/2470 zahrnuje olej z Calanus finmarchicus jako
povolenou novou potravinu.

Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 20172353 (°) bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 (*) povoleno uvedeni oleje z Calanus finmarchicus na trh jako nové slozky potravin pro pouZivini
v dopliicich stravy pro obecnou populaci.

Dne 30. listopadu 2021 podala spole¢nost ,Calanus A/S“ (ddle jen ,Zzadatel”) Komisi Zddost o zménu specifikaci,
podminek pouziti a zvldstnich pozadavki na oznacovani nové potraviny ,olej z Calanus finmarchicus v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Zadatel navrhl zménit specifikace oleje z Calanus finmarchicus, pokud jde
0 mnozstvi esterl astaxanthinu, na 0,25 %. Pozadoval zvySeni maximdlniho mnoZstvi estert astaxanthinu v oleji
z Calanus finmarchicus pro osoby stars{ ¢trndcti let, navic k soucasnému maximédlnimu povolenému mnozstvi, které
¢inf < 0,1 % estert astaxanthinu v oleji z Calanus finmarchicus pro béZnou populaci, na 0,25 %. Pro dopliiky stravy
obsahujicf soucasné povolené mnoZstvi < 0,1 % estert: astaxanthinu, které jsou urceny pro béznou populaci, zadatel
navrhoval sniZit soucasné povolené mnozstvi oleje z Calanus finmarchicus z 2,3 g/den na to 1,0 g/den a vyloucit
kojence a malé déti.

V dusledku navrhovanych zmén specifikaci oleje z Calanus finmarchicus a podminek pouziti této nové potraviny
zadatel navrhl zménu jejtho oznaceni, aby bylo zajiténo, Ze spotiebitelé budou pouZivat pouze doplitky stravy
uréené pro jejich vékovou skupinu. Vzhledem k ¢astému pouzivani dopliki stravy obsahujicich estery astaxanthinu
na trhu Unie Zadatel rovnéZz navrhl dalsi zvldstn{ oznacent, které md varovat spotiebitele, aby nepouzivali doplitky
stravy s olejem z Calanus finmarchicus, pokud tentyZ den konzumuji jiné dopliky stravy obsahujici estery
astaxanthinu.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci 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 potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/2353 ze dne 14. prosince 2017, kterym se povoluje uvedeni oleje z Calanus finmarchicus na
trh jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 336, 16.12.2017, 5. 45).
Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin (Uf.
vést. L 43,14.2.1997,s. 1).
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(7)  Komise md za to, Ze navrhovand aktualizace seznamu Unie tykajici se specifikaci oleje z Calanus finmarchicus a z ni
vyplyvajicf zmény podminek pouziti u skupin obyvatelstva starsich ¢trndcti let pravdépodobné nemaji vliv na lidské
zdravi a Ze hodnoceni bezpe¢nosti provedené Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin (dédle jen ,urad”)
v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné. Ocekavd se, Ze zvySeni mnozstvi estert: astaxanthinu
v oleji z Calanus finmarchicus z < 0,1 % na < 0,25 % v dopliicich stravy urcenych pro skupiny obyvatelstva starsi
¢trndcti let povede k pHjmu estert astaxanthinu, které v kombinaci s pfijmem astaxanthinu z bé&Zné stravy
neptesahne revidovany pfijatelny denni pifjem (,ADI?) odpovidajici 0,2 mg astaxanthinu/kg télesné hmotnosti
stanoveny tfadem (°).

(8)  Komise se dile domnivd, Ze pozadovana aktualizace seznamu Unie tykajici se sniZeni soucasného povoleného
mnozstvi oleje z Calanus finmarchicus z 2,3 g/den na 1,0 g/den v dopliicich stravy ur¢enych pro béznou populaci,
které obsahuji < 0,1 % ester( astaxanthinu, a vylouceni kojenct a malych déti rovnéZ nemusi mit t¢inek na lidské
zdravi a Zze hodnoceni bezpe¢nosti provedené tifadem v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni
nutné. VylouCeni kojencti a malych déti je odtivodnéné, protoZe ocekdvany kombinovany pijem estert
astaxanthinu z doplnkd stravy obsahujicich olej z Calanus finmarchicus s mnoZstvim esteri astaxanthinu < 0,1 %
a z bézné stravy pravdépodobné presihne revidovany pfijatelny denni pfijem (,ADI“) ve vysi 0,2 astaxanthinu/kg
télesné hmotnosti, které pro tyto skupiny spotiebitelii stanovil dfad.

(9)  Navrhovand zména specifikaci a podminek pouziti oleje z Calanus finmarchicus, pokud jde o hodnoty esterti
astaxanthinu, jsou v souladu se zdvéry posouzeni bezpecnosti, které tifad proved! pro astaxanthin. Je proto vhodné
zmeénit specifikace a podminky pouziti nové potraviny oleje z Calanus finmarchicus na navrhované mnozstvi estert
astaxanthinu.

(10) Navrhované zmény pozadavki na oznaCovéani oleje z Calanus finmarchicus jsou v souladu se zdvéry posouzeni
bezpecnosti, které tifad provedl pro astaxanthin. Komise povazuje za vhodné stanovit dodate¢ny pozadavek na
oznaovani, aby se zabrdnilo soubéiné konzumaci doplikkii stravy s obsahem astaxanthinu, kterd by
pravdépodobné vedla k piekroceni ADI stanoveného tGiadem. Je proto vhodné zahrnout pro tuto novou potravinu
dal3i pozadavky na oznacovani.

(11) Informace uvedené v zadosti poskytuji dostatecné odtivodnéni pro zdvér, Ze zmény podminek pouziti, zvldstnich
pozadavkd na oznacovéni a specifikaci nové potraviny olej z Calanus finmarchicus jsou v souladu s podminkami
¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvéleny.

(12) Priloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(13) Aby méli provozovatelé podnikd dostatek ¢asu pFizpiisobit své postupy pozadavkiim tohoto nafizeni, méla by byt
stanovena pfechodnd opatfeni, pokud jde o dopliky stravy obsahujici olej z Calanus finmarchicus, které byly
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh Unie nebo odesliny do Unie ze tietich zemi pted datem vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

() Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements; EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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Cldnek 2

1. Dopliiky stravy obsahujici olej z Calanus finmarchicus, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh prede
dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost, mohou byt uvadény na trh az do data minimalni trvanlivosti nebo data spotieby.

2. Doplnky stravy obsahujici olej z Calanus finmarchicus, které byly odesldny ze tfeti zemé a byly na cesté do Unie pfede

dnem vstupu tohoto nafizeni v platnost a jsou v souladu s pravidly platnymi p¥ed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost,
mohou byt uvddény na trh az do data miniméln{ trvanlivosti nebo data spotieby.

Cldnek 3
Toto naifzeni 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 21. ¢ervna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Pfiloha provddéciho nafizeni (EU)

2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se polozka pro ,Olej z Calanus finmarchicus“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZzivina

Doplitkové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dal3i pozadavky

,Olej z Calanus finmarchicus

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliiky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES, kromé dopliki
stravy pro kojence a malé déti

1,0 g/den (< 0,1 % estert astaxanthinu,
vysledkem je < 1,0 mg astaxanthinu
denné) pro béznou populaci kromé
kojencti a malych déti

2,3 g/den (od 0,1 % do < 0,25 % esterti
astaxanthinu, vysledkem je < 5,75 mg
astaxanthinu denné) pro béZnou
populaci starsi 14 let

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije na-
zev ,olej z Calanus finmarchicus (ko-

rys)“.

2. Na oznaceni dopliikd stravy obsahu-
jicich olej z Calanus finmarchicus musi
byt uveden tidaj, Ze uvedené dopliky
stravy by nemély byt konzumovdny:

a) pokud jsou v tentyz den konzumo-
vény jiné dopliiky stravy obsahujici
estery astaxanthinu;

b) kojenci a détmi mladsimi 3 let;

¢) détmi mlad$imi 14 let, pokud slozka
obsahuje > 0,1 % astaxanthinu.”

2) v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro ,Olej z Calanus finmarchicus“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Olej z Calanus finmarchicus

Popis/definice:

neutrélnich lipidd.
Specifikace:

Voda: < 1,0 %

Estery vosku: > 85 %

Celkové mastné kyseliny: > 46 %
Kyselina eikosapentaenova (EPA): > 3,0 %

Tato nova potravina je rubinové zbarveny, mirné viskézni olej s lehkou viini plodti mote extrahovany z koryse (motského
zooplanktonu) Calanus finmarchicus. Slozka obsahuje prevazné estery vosku (> 85 %) s malym mnozZstvim triglyceridd a jinych
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Kyselina dokosahexaenova (DHA): > 4,0 %
Celkové mastné alkoholy: > 28 %

C20:1 n-9 mastny alkohol: > 9,0 %

C22:1 n-11 mastny alkohol: > 12 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Estery astaxanthinu: < 0,25 %

Peroxidové ¢islo (PV): < 3,0 meq. O,/kg”
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