L 297/20 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 20.8.2021
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1377
z 19. augusta 2021,
ktorym sa podl’a nariadenia Eur(’)pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povol'uje Zmena
podmienok pouZivania novej potraviny oleorezinu s vysokym obsahom astaxantinu z rias
Haematococcus pluvialis a ktorym sa meni vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 (!), a najmé na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

()

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

V stilade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

PodTa ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 md Komisia rozhodniif o povoleni a umiestneni novej potraviny na trh
Unie a o aktualizdcif anijného zoznamu.

Novd potravina ,oleorezin s vysokym obsahom astaxantinu z rias Haematococcus pluvialis bola povolend podla
¢lanku 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () na pouzivanie vo vyzivovych doplnkoch
urCenych pre beznd populdciu, v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES nespravne vymedzenych
ako ,potravinové doplnky“ (¥). Najvyssie pripustné mnozZstvo oleorezinu s vysokym obsahom astaxantinu z rias
Haematococcus pluvialis pre beznt populéciu je v stiCasnosti 40 — 80 mg oleorezinu na dei, ¢o predstavuje < 8,0 mg
astaxantinu na den.

V ¢ase zriadenia tnijného zoznamu povolenych novych potravin v roku 2017 Komisia na zéklade dvoch stanovisk
Eurépskeho tiradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) z roku 2014 () (°) — jedného o pouzivani astaxantinu
v kimnych doplnkovych ldtkach, ako st vymedzené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 1831/2003
o doplnkovych litkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (’), ktoré pre astaxantin stanovuje prijatelny denny
prijem (dalej len ,ADI) 0,034 mg/kg telesnej hmotnosti na den, a druhého stanoviska o bezpecnosti astaxantinu ako
novej zlozky potravin — ustdila, Ze prijem astaxantinu z V)’fiivovych doplnkov obsahujicich najvyssie pripustné
mnozZstvo do 8,0 mg na defi moze prekrocit ADI a nemusi byt v stlade s podmlenkaml stanovenymi v ¢lanku 7
nariadenia (EU) 2015/2283. Podla Komisie by sa tinijny zoznam mal zmenit s cielom upravit povolené mnozstvo
astaxantinu vzhladom na stanoviskd dradu z roku 2014.

U.v.EUL 327,11.12.2015, 5. 1.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/ 2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje dnijny zoznam novych potravin v stilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72).

Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL 43,14.2.1997,s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximécii prévnych predpisov ¢lenskych stitov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3724.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(7):3757.

Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach ur¢enych na pouzivanie
vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29).
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(6)  Komisia vzala na vedomie nové vedecké dokazy z roku 2017, ktoré predloZili prevadzkovatelia podnikov pocas
verejnej konzultdcie tykajiicej sa ndvrhu vykondvacieho nariadenia, ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych
novych potravin, a ktoré poukazujii na podstatne vyssi ADI pre astaxantin, nez povodne stanoveny Gradom.
Dokazy predlozené pocas tej istej verejnej konzulticie d'alej poukdzali na to, Ze k znaénému prijmu astaxantinu
z beZnej stravy uz dochddza, kedZe tato litka sa prirodzene vyskytuje v niektorych rybach a kéroveoch.

(7)  Komisia 27. februdra 2018 v stlade s ¢lankom 29 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
178/2002 (%) poziadala trad, aby poskytol stanovisko k bezpecnosti astaxantinu, ak sa pouZiva ako nova potravina
vo vyzivovych doplnkoch v mnozstve do 8,0 mg/dent vzhladom na kumulativny prijem astaxantinu zo vsetkych
zdrojov potravin.

(8)  Urad prijal 18. decembra 2019 vedecké stanovisko ,Bezpecnost astaxantinu na jeho pouzivanie ako novej potraviny
vo vyzivovych doplnkoch® ().

(9)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k ziveru, Ze na zdklade novych dokazov predstavuje ADI pre
astaxantin 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti na den. So zretelom na ADI astaxantinu a jeho prijem z beZnej stravy tirad
skonstatoval, Ze prijem najvyssieho v stcasnosti povoleného mnozstva do 8,0 mg astaxantinu na defi z vyzivovych
doplnkov obsahujtcich oleorezin s vysokym obsahom astaxantinu z rias Haematococcus pluvialis je bezpe¢ny pre

dospelych a dospievajtcich nad 14 rokov.

(10) Mal by sa stanovit jasny ndzov novej potraviny a poziadavky na oznaCovanie pre vyzivové doplnky obsahujtice
oleorezin s vysokym obsahom astaxantinu z rias Haematococcus pluvialis, aby sa zabezpecilo, ze ich nekonzumuji
deti a dospievajiici do 14 rokov.

(11)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(12) Dokazy z trhu zrejme naznaluji, Ze hoci vyZivové doplnky obsahujice < 8,0 mg astaxantinu st v stcasnosti
povolené pre bezni populdciu, v praxi ich nekonzumuji deti ani dospievajici, avsak skoro vylucne dospeli.
S cielom zniZif administrativnu zdtaz a poskytniit prevadzkovatelom podnikov dostatoény ¢as na to, aby
prisposobili svoje postupy poziadavkdm tohto nariadenia, by sa mali stanovit prechodné opatrenia tykajice sa
vyzivovych doplnkov obsahujticich < 8,0 mg astaxantinu urcenych pre beznd populdciu, ktoré boli umiestnené na
trh alebo odoslané z tretich krajin do Unie pred ddtumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. V prechodnych
opatreniach by sa mala zohladfiovat bezpecnost spotrebitelov tym, Ze sa im poskytni informécie o primeranom
pouzivani v stlade s poZiadavkami tohto nariadenia.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zépis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin stanovenom v ¢ldnku 6 nariadenia (EU) 2015/2283
a zahrnutom v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470, ktory sa tyka novej potraviny oleorezinu s vysokym
obsahom astaxantinu z rias Haematococcus pluvialis, sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

2. Zépis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiaf podmienky pouZzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji veobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eur6psky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31, 1.2.2002,s. 1).

(’) Pracovna skupina pre vyzivu, nové potraviny a potravinové alergény tradu EFSA, vedecké stanovisko o bezpecnosti astaxantinu ako
novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):5993.
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Cldnok 2

1. Vyzivové doplnky obsahujtce < 8,0 mg astaxantinu urcené pre beznii populdciu, ktoré boli zdkonne umiestnené na
trh pred ddtumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, sa mozZu preddvat do ich ditumu minimalnej trvanlivosti
alebo datumu spotreby.

2. Vyzivové doplnky obsahujiice < 8,0 mg astaxantinu uréené pre beznt populiciu, ktoré boli dovezené do Unie, sa
mozu predavat do ich ditumu minimalnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby, ak dovozca takej potraviny vie preukazat,
ze boli odoslané z dotknutej tretej krajiny a boli na ceste do Unie pred nadobudnutim ti¢innosti tohto nariadenia.

3. Prevadzkovatelia potravindrskych podnikov by mali poskytnif upozornenie tykajice sa vyzivovych doplnkov
uvedenych v odseku 1, ktoré by malo byt umiestnené na mieste predaja a informovat o tom, Ze uvedené vyzivové doplnky
by nemali konzumovat dojcatd, deti a dospievajtci do 14 rokov.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis tykajtci sa ,oleorezinu s vysokym obsahom astaxantinu z rias Haematococcus pluvialis v tabulke 1 (Povolené nové

potraviny) nahrddza takto:

PRILOHA

Povolend novd potravina

Podmienky, za ktorych moZno novii potravinu pouZzivat

Dopliiujiice $pecifické poziadavky na oznaCovanie

Iné poziadavky

,Oleorezin s vysokym obsahom
astaxantinu z rias Haematococcus
pluvialis

Konkrétna kategoria potravin

NajvysSsie pripustné mnoZstvd

Vyzivové doplnky, v smernici
2002/46[ES nespravne vymedzené
ako ,potravinové doplnky*, okrem
dojciat,  malych  deti,  deti
a dospievajucich do 14 rokov

V pripade oleorezinu 40 — 80
mg/den, ¢o predstavuje < 8 mg
astaxantinu na den

Nézov novej potraviny na oznaceni potravin, ktoré
ju obsahujii, je ,oleorezin s vysokym obsahom
astaxantinu z rias Haematococcus pluvialis®.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov obsahujicich
oleorezin s vysokym obsahom astaxantinu z rias
Haematococcus pluvialis sa mus{ uvddzat informdcia
o tom, Ze by ich nemali konzumovat dojcatd, deti
a dospievajtici do 14 rokov.”
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