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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1032
z 20. jila 2018,

ktorym sa povoluje rozsirenie pouZitia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. ako nove] potraviny
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré s
povolené a zaradené do tinijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia rozhodne o povoleni a umiestneni novej potraviny na trh
Unie a o aktualizdcii Gnijného zoznamu.

(4)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) ¢. 463/2014 () sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 258/97 o novych potravinich a novych pridavnych litkach () povolilo umiestnenie oleja
s obsahom kyseliny dokozahexaénovej (DHA) z mikrorias Schizochytrium sp. ako novej zlozky potravin na trh na
pouzitie v urcitych potravinach, potravinich uréenych na pouzivanie pri nizkoenergeetickych diétach na regulaciu
hmotnosti, v dietetickych potravindch na osobitné lekdrske tcely, v inych potravindch na osobitné vyzivové acely
v zmysle vymedzenia v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES () (okrem potravin na pociatocnt
a ndslednt vyzivu dojciat) a vo vyzivovych doplnkoch.

(5)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2015/545 () sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 povolilo
umiestnenie oleja s obsahom kyseliny dokozahexaénovej (DHA) z iného kmena mikrorias Schizochytrium sp. (ATCC
PTA 9695) ako novej zlozky potravin na trh na pouzitie v urcitych potravinich vritane potravin na pociato¢na
a naslednti vyzivu dojéiat a v potravinich vyrobenych zo spracovanych obilnin a potravindch uréenych na vyzivu
dojciat a malych deti.

(6)  Spolocnost Mara Renewables Corporation poZziadala 21. novembra 2016 prislusny orgdn Spojeného krélovstva
o rozdirenie pouzitia oleja vyrobeného z odlisného kmena mikrorias Schizochytrium sp. (kmen T18) v zmysle
¢lanku 1 ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 258/97. V Ziadosti je uvedend poziadavka, aby sa olej z tohto
kmerla T18 mikrorias Schizochytrium sp. pouzwal pre vietky potraviny povolene Vykonavac1m1 rozhodnutiami
(EU) €. 463/2014 a (EU) 2015/545 a aby sa jeho poutitie rozsirilo na ovocné a zeleninové pyré.

(7)  Spolo¢nost Mara Renewables Corporation oznémila 10. janudra 2017 Komisii, Ze umiestnila na trh Unie novd
zlozku potravin ,0lej z mikrorias ,,Schizochytrium sp.’ vyroben)'/ s pouzitim kmefia T18 podla ¢lanku 5 nariadenia
(ES) ¢ 258/97. Tito nova zlozku potravin zamyslala pouzit vo vSetkych potravindch, ktoré uz boli povolené
Vykonavac1m rozhodnutim (EU) ¢. 463/2014.
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(8)  Spolo¢nost Nutraveris ozndmila 22. septembra 2017 Komisii, Ze umiestnila na trh Unie novi zlozku potravin
,olej z mikrorias Schizochytrium sp.“ vyrobeny s pouzitim kmetia T18 podla ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97.
Tato novi zlozku potravm zamyslala pouzit vo vietkych potravinich, ktoré uz boli povolené vykondvacimi
rozhodnutiami (EU) ¢. 463/2014 a (EU) 2015/545.

(9)  Spoloc¢nost BASF ozndmila 23. oktobra 2017 Komisii, Ze umiestnila na trh Unie novii zlozku potravin ,olej
z mikrorias Schizochytrium sp.“ vyrobeny s pouzitim kmena T18 podla ¢linku 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97. Tuto
novt zlozku potravm zamyslala pouzit vo vietkych potravinich, ktoré uz boli povolené vykondvacimi rozhod-
nutiami (EU) ¢. 463/2014 a (EU) 2015/545.

(10)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v rémci Unie predlozend clenskému $titu v stlade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/ 97 o novych potravmach
a novych pridavnych latkach, o ktorej nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za
ziadost podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(11)  Ziadost o rozsirenie pouZitia oleja z druhu mikrokrias Schizochytrium sp- (kmen T18) bola predlozena ¢lenskému
stitu v stlade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, spliia viak aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU)
2015/2283.

(12) Prlslusny orgin Spo]eneho kralovstva vydal 6. oktobra 2017 svoju prvotnii hodnotiacu spravu. V uvedenej
spréve dospel k zéveru, e rozsirenie pouZitia oleja z kmena T18 mikrokrias Schizochytrium sp. splia kritéria
novej potraviny stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(13) Komisia postipila 7. oktébra 2017 prvotnt hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym Stitom. Niektoré clenské Staty
predlozili pripomienky v 60-diiovej lehote stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES)
¢. 258(97, ktoré potvrdili zdvery prvotného hodnotenia.

(14)  Zdvery tejto prvotnej spravy poskytuji dostatocné dovody na potvrdenie, Ze rozirenie pouzitia oleja z mikrorias
Schizochytrium sp. (kmen T18) je v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(15)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, ktorym sa vytvira spoloénd organizdcia trhov
s polnohospoddrskymi vyrobkami ('), sa stanovuji poziadavky tykajice sa polnohospodérskych vyrobkov, najma
mlicka a mlie¢nych vyrobkov. Rozsirenie pouzitia oleja bohattho na DHG =z mikrorias Schizo-
chytrium sp. (kmen T18) by sa malo povolif bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedeného nariadenia.

(16) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES (%) sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyZzivovych
doplnkov. Rozsirenie pouzitia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (kmefi T18) by sa malo povolit bez toho, aby
boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(17)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 () sa stanovujii poziadavky tykajice sa potravin
uréenych pre dojcatd a malé deti, potravin na osobitné lekdrske tcely a celkovej ndhrady stravy na tcely reguldcie
hmotnosti. Rozirenie pouZitia oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (kmefi T18) by sa malo povolit bez toho, aby
boli dotknuté ustanovenia uvedeného nariadenia.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zépis v tnijnom zozname povolenych novych potravin podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283, ktory sa tyka oleja
z druhu mikrorias Schizochytrium sp. (T18), sa meni v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Zapis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffat podmienky pouzivania a poziadavky na oznacovanie stanovené
v prilohe k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 671.
() U.v.ESL183,12.7.2002,s. 51.
¢) U.v.EUL181,29.6.2013,s. 181.
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Povolenie stanovené v tomto ¢lanku nem4 vplyv na ustanovenia nariadenia (EU) ¢. 1308/2013, smernice 2002/46/ES
ani nariadenia (EU) ¢. 609/2013.

Cldnok 2
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli, 20. jula 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470- zdpis tykajici sa ,oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (T18)“ v tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa nahradza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat

Doplijiice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Olej z mikrorias Schizo-
chytrium sp. (T18)

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

Mlie¢ne vyrobky okrem ndpojov na
baze mlieka

200 mg/100 g alebo v pripade syro-
vych vyrobkoch 600 mg/100 g

Analégy mlie¢nych vyrobkov okrem
napojov

200 mg/100 g alebo v pripadeanal6-
gov syrovych vyrobkov 600 mg/
100 g

Roztieratelné tuky a dresingy

600 mg/100 g

Ranajkové ceredlie

500 mg/100 g

Vyzivové  doplnky v smernici
2002/46[ES nespravne vymedzené
ako ,potravinové doplnky*

250 mg DHA/den pre beznd populd-
ciu

450 mg DHA/den pre tehotné a doj-
Ciace Zeny

Celkova néhrada stravy na tcely regu-
lacie hmotnosti v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 a ni-
hrady davky jedla na ucely regulacie
hmotnosti

250 mg/davka jedla

Népoje na baze mliecka a podobné vy-
robky urcené pre malé deti

Potraviny urc¢ené na splnenie narokov
na vyZzivu pri intenzivnej svalovej nd-
mahe, najmd pre $portovcov

Potraviny, na ktorych st informacie
o nepritomnosti alebo zniZenom ob-
sahu gluténu v stilade s poZiadavkami
vykondvaciecho nariadenia Komisie
(EU) ¢. 828/2014

200 mg[100 g

Nézov novej potraviny na oznaceni potravin,
ktoré ju obsahujii, je ,olej z mikrorias
Schizochytrium sp.“
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Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplijiice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

Potraviny na osobitné lekdrske tcely
v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) & 609/2013

V sdlade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami osob, ktorym st vy-
robky uréené

Pekdrenské vyrobky (chlieb, rozky
a sladké susienky)

200 mg[100 g

Ceredlne ty¢inky

500 mg/100 g

Tuky na varenie

360 mg/100 g

Nealkoholické ndpoje (vratane anald-
gov mlie¢nych vyrobkov a ndpojov
na baze mlieka)

80 mg/100 ml

Potraviny na pociato¢nd a ndslednd
vyzivu dojciat v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V silade s nariadenim  (EU)

& 609/2013

Potraviny spracované na bédze obilnin
a detské potraviny urcené pre dojcatd
a malé deti v zmysle vymedzenia v na-
riadeni (EU) ¢. 609/2013

200 mg/100 g

Ovocné|zeleninové pyré

100 mg/100 g
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