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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1513
ze dne 28. Cervence 2025,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 20172470, pokud jde o podminky pouZiti a dodateéné
pozadavky na oznacovini nové potraviny olej z Calanus finmarchicus

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizen{ (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smé&ji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim natizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Seznam Unie stanoveny v pfiloze provddéciho nafizeni (EU) 20172470 zahrnuje olej z Calanus finmarchicus jako
povolenou novou potravinu.

Provaddécim nafizenim Komise (EU) 2022/966 (*) bylo povoleno uvedeni oleje z Calanus finmarchicus na trh pro
pouziti v dopliicich stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES (*) do maximalntho mnozZstvi 1,0 g/den (< 0,1 %
estertl astaxanthinu, vysledkem je < 1,0 mg astaxanthinu denné) pro bézZnou populaci, s vyjimkou kojencti a malych
déti, a do maximdlniho mnozZstvi 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.

Dne 16. prosince 2024 podala spole¢nost Calanus A/S (ddle jen ,Zadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 z4dost o zménu podminek pouZiti nové potraviny ,olej z Calanus finmarchicus*. Zadatel navrhl
zménit podminky pouziti, pokud jde o estery astaxanthinu, na mnoZstvi az 0,25 % pro vSechny skupiny
obyvatelstva. Pozddal o zvySeni maximalniho mnozstvi estert astaxanthinu obsazenych v oleji z Calanus finmarchicus
az na 0,25 % pro déti ve v€ku od 3 do 14 let. Pro doplriky stravy obsahujici soucasné povolené mnozstvi < 0,1 %
esterti astaxanthinu, které jsou uréeny pro béznou populaci, zZadatel navrhl sniZit soucasné povolené mnozstvi oleje
z Calanus finmarchicus z 1,0 g/den na 0,9 g/den (< 0,25 % estert: astaxanthinu, vysledkem je < 2,25 mg astaxanthinu
denné) a vyloucit kojence a malé déti. U doplikt stravy, které jsou ur¢eny pro béZnou populaci starsi 10 let, zadatel
navrhl maximdlni mnoZstvi pouziti 2,2 g/den (< 0,25 % estert astaxanthinu, vysledkem je < 5,5 mg astaxanthinu

Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2015/2283/oj.

Provadéci naifzen{ 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/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/966 ze dne 21. ¢ervna 2022, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde
o podminky pouiti, zvldstni pozadavky na oznaCovani a specifikace nové potraviny olej z Calanus finmarchicus (Ut. vést. L 166,
22.6.2022,s. 125, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2022/966]0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist ¢lenskych statd
tykajicich se dopliikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46oj).
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denné). Pro dopliiky stravy obsahujici soucasné povolené mnozZstvi < 0,25 % esterti astaxanthinu, které jsou uréeny
pro béznou populaci star$i 14 let, Zadatel rovnéz navrhl zvysit soucasné povolené mnozstvi oleje z Calanus
finmarchicus z 2,3 g|/den na 3,1 g/den (< 0,25 % estert astaxanthinu, vysledkem je < 7,75 mg astaxanthinu denné).
Kromé toho Zadatel pozadal o zménu dodate¢nych pozadavka na oznacovani, jelikoz tvrzeni uvddgjici, Ze dopliky
stravy obsahujici olej z Calanus finmarchicus by nemély byt konzumovany détmi mlad$imi 14 let, pokud slozka
obsahuje > 0,1 % astaxanthinu, jiz neni vhodné, nebot obsah astaxanthinu v oleji z Calanus finmarchicus bude
harmonizovan pro viechny skupiny populace.

Komise se domnivd, Ze pozadovand aktualizace seznamu Unie pro olej z Calanus finmarchicus, pokud jde o zmény
podminek jeho pouziti pro déti ve véku od 3 do méné nez 10 let, pro dospivajici ve véku od 10 do méné nez 14 let
a pro béznou populaci star$i 14 let, pravdépodobné nema vliv na lidské zdravi a Ze hodnoceni bezpe¢nosti provadéné
Evropskym ufadem pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,ifad“) v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni
nutné. Ocekdva se, ze navrhované zvyseni esterti astaxanthinu v oleji z Calanus finmarchicus povede k pijmu
astaxanthinu, u néhoz se v kombinaci s pfjmem astaxanthinu z béZné stravy neocekdvd, Ze v néjaké skupiné
populace piekroéi prijatelny denni pfijem 0,2 mg astaxanthinu/kg télesné hmotnosti stanoveny tfadem (°).

Je proto vhodné zménit podminky pouziti nové potraviny olej z Calanus finmarchicus, jak navrhuje Zadatel.

Je rovnéz vhodné zménit poZadavky na oznacovéni oleje z Calanus finmarchicus v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti, nebot tvrzeni, Ze dopliiky stravy obsahujici olej z Calanus finmarchicus by nemély konzumovat déti mladsi 14
et, pokud slozka obsahuje = 0,1 % astaxanthinu, jiz neplati.

let, pokud slozka obsahuje = 0,1 % astaxanthinu, jiZ neplat

Informace uvedené v Zadosti poskytuji dostate¢né odivodnéni pro zdvér, Ze zmény podminek pouziti a zvlastnich
pozadavki na oznacovini nové potraviny olej z Calanus finmarchicus jsou v souladu s podminkami ¢lanku 12
nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvdleny.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Aby méli provozovatelé podnikt dostatek Casu pfizptsobit své postupy pozadavkim tohoto nafizeni, méla by byt
stanovena prechodnd opatfeni, pokud jde o dopliky stravy obsahujici olej z Calanus finmarchicus, které byly
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh Unie nebo odesldny do Unie ze tfetich zem{ pfed datem vstupu tohoto
natizeni v platnost.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

() EFSA Journal 2020;18(2):5993, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993.
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Cldnek 2

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

2. Dopliiky stravy obsahujic 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 pfed datem vstupu tohoto nafizeni v platnost,
sméji byt uvddény na trh az do data minimélni 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 28. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

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

PRILOHA

,Povolend nova potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznac¢ovani

Dal3i pozadavky

Olej z Calanus finmarchicus

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliky stravy podle definice

ve smérnici 2002/46/ES,
kromé doplnka stravy pro
kojence a malé déti

0,9 g/den (< 2,25 mg
astaxanthinu denné) pro
béznou populaci mladsi
10 let kromé kojenct

a malych déti

2,2 g/den (< 5,5 mg
astaxanthinu denng) pro
béznou populaci ve véku
10 az 14 let

3,1 g/den (< 7,75 mg
astaxanthinu denng) pro
béznou populaci starsi 14
let

V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev ,olej z Calanus
finmarchicus (korys)*“.

Na oznaceni dopliikt stravy obsahujicich olej
z Calanus finmarchicus musi byt uveden tdaj,
ze uvedené dopliiky stravy by nemély byt
konzumovany:

a) pokud jsou v tentyZ den konzumovény
jiné dopliiky stravy obsahujici estery
astaxanthinu;

b) kojenci a détmi mladsimi 3 let [ détmi
mladsimi 10 let | détmi a dospivajicimi
mladsimi 14 let v zavislosti na vékovych
skupindch, pro které je dany doplnék
stravy urcen.”
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