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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/966
z 21. jina 2022,

ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o podmienky pouZitia, Specifické
poziadavky na oznacovanie a $pecifikicie novej potraviny olej z Calanus finmarchicus

(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) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedze

(1) V nariaden (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa méZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil Gnijny
zoznam novych potravin.

(3)  Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahfa olej z Calanus finmarchicus
ako povolenti novi potravinu.

(4)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/2353 () sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 (*) povolilo umiestnenie oleja z Calanus finmarchicus ako novej zlozky potravin na trh na pouzitie vo
vyzivovych doplnkoch urcenych pre beznd populdciu.

(5)  Dna 30. novembra 2021 predlozila spolocnost Calanus A[S (dalej len ,ziadatel“) Komisii ziadost v sdlade s ¢linkom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 o zmenu $pecifikdcii, podmienok pouzitia a 3pecifickych poziadaviek na
oznacovanie novej potraviny ,olej z Calanus finmarchicus®. Ziadatel' navrhol zmenit $pecifikdcie oleja z Calanus
finmarchicus a zvy$it mnoZstvo esterov astaxantinu na 0,25 %. Okrem aktudlneho najvyssiecho povoleného mnozstva
esterov astaxantinu v oleji z Calanus finmarchicus na trovni < 0,1 % pre beznd populdciu poZiadal o zvy3enie
najvyssieho povoleného mnozstva esterov astaxantinu obsiahnutych v oleji Calanus finmarchicus pre osoby starsie
ako $trndst rokov na 0,25 %. Pre vyzivové doplnky obsahujtce aktudlne povolené mnoZstvo esterov astaxantinu na
drovni < 0,1 %, ktoré st urené pre beznd populdciu, Ziadatel navrhol zniZit momentalne schvélené pripustné
mnozZstvo oleja z Calanus finmarchicus z 2,3 g/deti na 1,0 g/den a vynat dojcatd a malé deti.

(6)  V dosledku navrhovanych zmien v $pecifikdcidch oleja z Calanus finmarchicus a podmienok pouzitia tejto novej
potraviny Ziadatel' navrhol zmenu jej oznacovania s cielom zabezpecit, aby spotrebitelia pouzivali len vyZzivové
doplnky urcené pre svoju vekovii skupinu, Okrem toho vzhladom na stcasné pouzivanie vyzivovych doplnkov
obsahujticich estery astaxantinu na trhu Unie Ziadatel navrhol aj dopliujice 3pecifické oznacovanie s cielom
upozornit spotrebitelov, aby nepouzivali vyzivové doplnky s obsahom oleja z Calanus finmarchicus, ak v ten isty den
konzumujii iné vyZivové doplnky obsahujtice estery astaxantinu.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/2353 zo 14. decembra 2017, ktorym sa povoluje umiestnenie oleja z Calanus
finmarchicus ako novej pridavnej litky na trh v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U. v. EU L 336,
16.12.2017, s. 45).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1).
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(7)  Komisia sa domnieva, Ze pozadovand aktualizdcia Gnijného zoznamu tykajica sa 3pecifikicii oleja z Calanus
finmarchicus a z nej vyplyvajicich zmien v podmienkach jeho pouZzitia pre skupiny obyvatelstva starsie ako 14
rokov pravdepodobne nebude mat vplyv na Tudské zdravie a Ze hodnotenie bezpecnosti Eurépskym tradom pre
bezpe¢nost potravm (dalej len ,Grad®) v stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je potrebné.
Ocakdva sa, Ze zvySenie mnoZstva esterov astaxantinu v oleji z Calanus finmarchicus z < 0,1 % na < 0,25 % vo
vyzivovych doplnkoch pre skupiny obyvatel'stva starsie ako 14 rokov bude mat za nésledok taky prijem esterov
astaxantinu, ktory v kombindcii s prijmom astaxantinu z beZnej stravy pravdepodobne neprekrodi zrevidovany
prijatelny denny prijem 0,2 mg astaxantinu/kg telesnej hmotnosti stanoveny tradom (*).

(8)  Komisia sa okrem toho domnieva, Ze poZadovand aktualizdcia inijného zoznamu tykajiica sa zniZenia v si¢asnosti
schvéleného pripustného mnozstva oleja z Calanus finmarchicus z 2,3 g/deni na 1,0 g/den vo vyZzivovych doplnkoch
uréenych pre beznd populdciu, ktoré obsahuji < 0,1 % esterov astaxantinu, ani vyfatie dojc¢iat a malych deti
pravdepodobne nebude mat vplyv na Tudské zdravie a Ze hodnotenie bezpetnosti zo strany tradu v stilade
s clinkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je potrebne Vynatie dojciat a malych detf je odovodnené,
pretoZe sa ocakdva, Ze predpokladany kombinovany prijem esterov astaxantinu z vyZivovych doplnkov
obsahujticich olej z Calanus finmarchicus s mnoZstvom esterov astaxantinu na drovni < 0,1 % a z beznej stravy
prekroci zrevidovany prijatelny denny prijem 0,2 mg astaxantinu/kg telesnej hmotnosti stanoveny tiradom pre tieto
skupiny spotrebitelov.

(9)  Navrhovand zmena $pecifikdcii a podmienok pouzitia oleja z Calanus finmarchicus, pokial ide o mnozZstvo esterov
astaxantinu, je v stlade so zdvermi postidenia bezpecnosti astaxantinu, ktoré vykonal drad. Preto je vhodné zmenit
$pecifikicie a podmienky pouzitia novej potraviny olej z Calanus finmarchicus podla navrhovanych mnozstiev
esterov astaxantinu.

(10) Navrhované zmeny poziadaviek na oznacovanie oleja z Calanus finmarchicus s v stlade so zdvermi postdenia
bezpecnosti astaxantinu, ktoré vykonal trad. Komisia okrem toho povazuje za vhodné stanovit dodato¢nii
poziadavku na oznaCovanie s cielom predist sibeznej konzumdcii réznych vyZivovych doplnkov s obsahom
astaxantinu, pri ktorej sa pravdepodobne prekroci prijatelny denny prijem stanoveny dradom. Preto je vhodné
zahrntt dodato¢né poZziadavky na oznacovanie uvedenej novej potraviny.

(11) Informacie uvedené v Ziadosti poskytu’ﬁ dostato¢né odévodnenie na skonstatovanie, Ze zmeny podmienok pouZzitia,
$pecifickych poziadaviek na oznaCovanie a 3pecifikdcii novej potraviny olej z Calanus finmarchicus st v stlade
s podmienkami ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 a mali by sa schvalit.

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

(13) S cielom poskytnit prevddzkovatefom podnikov dostatok Casu na prispdsobenie postupov tak, aby splnali
poziadavky tohto nariadenia, by sa mali stanovit prechodné opatrenia, pokial ide o vyZivové doplnky obsahujtice
olej z Calanus finmarchicus, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh Unie alebo odoslané z tretich krajin do Unie pred
ddtumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(°) Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements (Bezpecnost astaxantinu pri jeho pouzivani ako novej potraviny vo
vyzivovych doplnkoch); Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):5993.
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Cldnok 2

1.  Vyzivové doplnky s obsahom oleja z Calanus finmarchicus, ktoré boli zdkonne uvedené na trh pred ditumom
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, sa mozu uvadzat na trh do ddtumu ich minimdlnej trvanlivosti alebo ddtumu
spotreby.

2. Vyzivové doplnky s obsahom oleja z Calanus finmarchicus, ktoré boli odoslané z tretej krajiny a boli na ceste do Unie

pred ditumom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a ktoré boli v stlade s pravidlami platnymi pred ddtumom
nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia, sa mozu uvddzat na trh do ddtumu ich minimélnej trvanlivosti alebo ddtumu

spotreby.

Cldnok 3

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

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

V Bruseli 21. juna 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa zdpis tykajici sa oleja z Calanus finmarchicus nahrddza takto:

8TI/991 1

[ ]

Dopliujice Specifické poziadavky na

Povolend nové potravina Podmienky, za ktorych moZno novi potravinu pouZivat oznacovanie Iné poziadavky
,Olej z Calanus finmarchicus Konkrétna kategdria potravin Najvyssie pripustné mnoZstva 1. Nézov novej potraviny na oznaceni
. — y . potravin, ktoré ju obsahujy, je ,olej
Vyzivové doplnky v smernici 1,0 g/deni (< 0,1 % esterov astaxantinu, ¢o z Calanus finmarchicus (korovee)”.
2002/46/ES nespravne vymedzené | predstavuje < 1,0 mg astaxantinu na defl)
ako ,potravinové doplnky“ okrem pre beznt populdciu okrem dojciat 2. Na oznaceni vyZivovych doplnkov
VyiiV?VYC}_l doplnkov pre dojcatd a malych detf obsahujtcich olej z Calanus finmarchi-
a malé deti. cus sa uvddza, Ze tieto vyZzivové

2,3 g/det (od 0,1 % do < 0,25 % esterov doplnky:
astaxantinu, ¢o predstavuje < 5,75 mg | a) by sa nemali konzumovat, ak sa v ten

astaxantinu na den) pre beznti populdciu isty den konzumuji iné vyZivové
starsiu ako 14 rokov doplnky obsahujtce estery astaxanti-
nu;

b) by nemali konzumovat dojcatd a deti
mladsie ako 3 roky;

¢) by nemali konzumovat deti mladsie
ako 14 rokov, ak zlozka obsahuje
> 0,1 % astaxantinu.”

arun feysdoing yrmsaa £upern

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa zapis tykajci sa oleja z Calanus finmarchicus nahrédza takto:

Povolend nové potravina Specifikdcie

,Olej z Calanus finmarchicus Opis/definicia:

Nova potravina je mierne viskdzny olej sytocervenej farby s miernym zdpachom po makkysoch extrahovany z kérovcov (morského
zooplanktonu) Calanus finmarchicus. Zlozka pozostdva predovietkym z esterov vosku (> 85 %) s mensimi mnozstvami triglyceridov
a inych neutrdlnych lipidov.

Specifikacie:

Voda: < 1,0 %

Estery vosku: > 85 %

Mastné kyseliny spolu: > 46 %

Kyselina ikozapentaénovd (EPA): > 3,0 %

[44Iaad




Kyselina dokozahexaénovd (DHA): > 4,0 %
Mastné alkoholy spolu: > 28 %

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

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

Estery astaxantinu: < 0,25 %

Peroxidové ¢islo: < 3,0 meq. O,/kg"

cecoT9ce

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

6T1/991 1



	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2022/966 z 21. júna 2022, ktorým sa mení vykonávacie nariadenie (EÚ) 2017/2470, pokiaľ ide o podmienky použitia, špecifické požiadavky na označovanie a špecifikácie novej potraviny olej z Calanus finmarchicus 
	PRÍLOHA 


