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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1026
ze dne 8. dubna 2024,
kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o specifikace nové potraviny
oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis
(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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodim:

(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 ¢linkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

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

(4)  Oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis byl povolen podle ¢lanku 5 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () pro pouziti v dopliicich stravy, jak je vymezuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES (%), urcenych pro béZnou populaci.

(5)  Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/1377 () zménilo podminky pouZiti nové potraviny oleoresin bohaty na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis. Konkrétné bylo pouziti oleoresinu bohatého na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis v dopliicich stravy v mnozstvich do 8,0 mg astaxanatinu za den omezeno na dospélé
a dospivajici mladez starsi 14 let.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg|2015/2283/oj.

() 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). ELL: http://
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/oj

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkdch potravin

(UE. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statd

tykajicich se doplikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir[2002/46/0j).

() Provadéci 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 nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Uf. vést. L 297, 20.8.2021, s. 20, ELL http://data.europa.cu/elif
reg_impl/2021/1377 |oj).
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/1581 (%) dale zménilo podminky pouZiti nové potraviny oleoresin bohaty na
astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis. Konkrétné bylo u pouziti nové potraviny v dopliicich stravy uréenych pro
déti ve véku nejméné tif let a mladsf 10 let zvySeno jeji mnoZstvi na 23 mg oleoresinu za den (tj. aZ 2,3 mg
astaxanthinu za den) a v doplncich stravy urcenych pro dospivajici mlddez ve véku nejméné 10 let a mladsi 14 let
na 57 mg oleoresinu za den (tj. az 5,7 mg astaxanthinu za den).

Dne 20. ¢ervna 2022 spole¢nost Astareal AB (ddle jen ,zadatel”) pFedlozila Komisi v souladu s €l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zadost o zménu specifikaci nové potraviny oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus
pluvialis. Zadatel pozddal o zménu hodnot u nékolika parametrii uvedenych ve specifikacich. Zadost se tykd zmény
rozmez{ u monoesterd astaxanthinu v oleoresinu z 79,8-91,5 % hmotnostnich (celkovych) karotenoidi na
66,7-91,5 % hmotnostnich (celkovych) karotenoidti, zmény rozmezi u diesterd astaxanthinu z 0,16-19,0 %
hmotnostnich (celkovych) karotenoidi na 0,16 az 32,5 % hmotnostnich (celkovych) karotenoidii, zmény rozmezi
u 9-cis-stereoisomer astaxanthinu z 0,3-17,3 % hmotnostnich (celkovych) karotenoidi na 0,3-30,0 %
hmotnostnich (celkovych) karotenoidti a zmény rozmezi u obsahu bilkovin z 0,3-4,4 % na 0,0-4,4 %.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 26. zaf{ 2022 obratila na Evropsky afad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,uifad“) a pozidala jej, aby vydal védecké stanovisko ke zméné specifikaci nové
potraviny oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis.

Dne 26. zafi 2023 ptijal Gifad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
a change in specifications of the novel food oleoresin from Haematococcus pluvialis containing astaxanthin pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283“ () (,Bezpe¢nost zmény specifikaci nové potraviny oleoresin z Haematococcus
pluvialis obsahujici astaxanthin podle nafizeni (EU) 2015/2283).

(10) Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze nova potravina oleoresin bohaty na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis je podle navrhovanych zmén specifikaci bezpecnd, a proto je vhodné uvedené specifikace
zmeénit.

(11) Informace uvedené v Zadosti a stanovisko tifadu poskytuji dostate¢né odivodnéni k zdvéru, ze zmény specifikaci
nové potraviny jsou v souladu s podminkami ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvileny.

(12) Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20231581 ze dne 1. srpna 2023, kterym se méni provddéci naiizeni (EU) 2017/2470, pokud jde
o podminky pouZiti nové potraviny ,oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis* (Uf. vést. L 194, 2.8.2023, s. 4, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/1581/0j).

() EFSA Journal 2023;21(11):8338; doi: 10.2903j.fsa.2023.8338.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. dubna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V tabulce 2 (Specifikace) piilohy provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se polozka pro ,oleoresin bohaty na astaxanthin z fas Haematococcus pluvialis“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Oleoresin bohaty na astaxanthin z fas
Haematococcus pluvialis

Popis:

Astaxanthin je karotenoid produkovany z fas Haematococcus pluvialis. Produkéni metody pro péstovani fas jsou proménlivé; péstuji se

v uzavienych systémech vystavenych slune¢nimu svétlu nebo za ptisné kontrolovaného osviceni, alternativné Ize pouzit oteviené nadrze. Buiiky
fas se sklidi a vysusi; oleoresin se extrahuje bud za pouziti superkritického CO,, nebo rozpoustédla (ethyl-acetdtu). Astaxanthin se zfedi

a standardizuje na 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %, 10 %, 15 % nebo 20 % s pouzitim olivového oleje, svétlicového oleje, slune¢nicového oleje nebo MCT
(triglyceridt se stfednim fetézcem).

Vlastnosti/sloZeni:
Tuky: 42,2-99 %
Bilkoviny: < 4,4 %
Sacharidy: < 52,8 %
Vlaknina: < 1,0 %

Popel: < 4,2 %
Specifikace karotenoidt v % hmot.

Astaxanthiny celkem: 2,9-11,1 %
9-cis-astaxanthin: 0,3-30,0 %
13-cis-astaxanthin: 0,2-7,0 %
Monoestery astaxanthinu: 66,7-91,5 %
Diestery astaxanthinu: 0,16-32,5 %

Beta-karoten: 0,01-0,3 %

Lutein: < 1,8 %

Kanthaxanthin: < 1,30 %

Mikrobiologicka kritéria:

Aerobni bakterie celkem: < 3 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

E. coli: Negativni

Salmonella: Negativni

Staphylococcus: Negativni“
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