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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1509
2 25. jtla 2025,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o Specifikicie novej potraviny
fytosteroly/fytostanoly

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najma na jeho ¢ldnok 12,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa moZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tinijného zoznamu novych potravin.

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

(3)  Nova potravina fytosteroly/fytostanoly bola povolend za ur¢itych podmienok pouzivania a pri dodrzani najvyssich pripustnych
mnozZstiev rozhodnutiami Komisie 2000/500/ES (), 2004/333/ES (), 2004/334/[ES (), 2004/335/ES (), 2004/336[ES (),

() U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2015/2283/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Rozhodnutie Komisie 2000/500/ES z 24. jila 2000, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97
povoluje umiestnit na trh ,zlté tukové ndtierky s pridanymi estermi fytosterolu“ ako novi potravinu alebo novi zlozku potravin (U. v.
ESL 200, 8.8.2000, s. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

() Rozhodnutie Komisie 2004/333/ES z 31. marca 2004, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
povoluJe umiestnit na trh 7Ité tukové ndtierky, Saldtové dresmgy, mlie¢ne vyrobky, fermentované mliecne vyrobky, séjové ndpoje,
syrové vyrobky s pridanymi fytosterolmi/fytostanolmi ako nové potraviny alebo nové zlozky potravin (U. v. EU L 105, 14.4.2004,
s. 40, ELL: http://data.europa.eufeli/dec/2004/333/0j).

() Rozhodnutie Komisie 2004/334/ES z 31. marca 2004, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
povoluje umiestnit na trh 7lté tukové natlerky mlie¢ne vyrobky, jogurtové vyrobky, $tiplavé omdcky s pridanymi fytosterolmi/
fytostanolmi ako nové potraviny alebo nové zlozky potravin (U. v. EU L 105, 14.4.2004, s. 43, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/
2004/334/0j).

() Rozhodnutie Komisie 2004/335/ES z 31. marca 2004, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
povoluje umiestnit na trh mliecne vyrobky a jogurtové vyrobky s pridanymi estermi fytosterolu ako nové zlozky potravin
(U.v.EUL 105, 14.4.2004, s. 46, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

() Rozhodnutie Komisie 2004/336/ES z 31. marca 2004, ktorym sa podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
povoluje umiestnit na trh Zlté tukové ntierky, ovocné ndpoje na bdze mlicka, jogurtové vyrobky a syrové vyrobky s pridanymi
fytosterolmi/fytostanolmi ako nové potraviny alebo nové zlozky potravin (U. v. EU L 105, 14.4.2004, s. 49, ELL http://data.europa.cu]
eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845[ES (), 2006/58/ES (), 2006/59/ES (*%), 2007/343/[ES (1), 2008/36/ES (*3), pricom predtym bola povolend podla
¢lanku 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (V).

(4)  Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 preto zahfiia fytosteroly/
fytostanoly ako povolenti novii potravinu.

(5)  Spolo¢nost Advanced Organic Materials SA (dalej len ,Ziadatel) predlozila Komisii 29. jtina 2023 v stilade s ¢clinkom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 20152283 ziadost o zmenu $pecifikicif novej potraviny fytosteroly/fytostanoly. Ziadatel
poziadal o zvySenie hodnoty pre najvyssie pripustné mnozstvo ,inych sterolov/stanolov* z 3,0 % na < 7,0 %
s cielom lepsie zohladnit a pokryt prirodzené zloZenie a podiel fytosterolov/fytostanolov na baze slnecnice.

(6)  Ziadatel 29. jtina 2023 poziadal Komisiu aj o ochranu tychto tidajov, ktoré sti predmetom priemyselného vlastnictva:
udajov o zloZeni (*¥), analytickej spravy o mikrobioldgii, tazkych kovoch, pesticidoch, aflatoxinoch a siranovom
popole (), analytickej sprdvy o dioxinoch a polychlérovanych bifenyloch (PCB), tdajov o polycyklickych
aromatickych uhlovodikoch (PAH) a rezidualnych rozpastadlich (*), spravy o granulometrickom zloZeni (V), spravy
o §tudii stability (**) a sprdvy o validdcii internej met6dy stanovenia obsahu fytosterolu pomocou plynovej
chromatografie (**).

(7)  Vstlade s clankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 4. janudra 2024 obrdtila na Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,irad) a poziadala ho o vedecké stanovisko k zmene Specifikdcii novej potraviny
fytosteroly/fytostanoly.

(8)  Urad 28. novembra 2024 v siilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 prijal svoje vedecké stanovisko k zmene
Specifikicii novej potraviny fytosteroly/fytostanoly ako novej potraviny podla narladema (EU) 2015/2283 ().

(®) Rozhodnutie Komisie 2004/845/ES z 12. novembra 2004, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97

povoluje uvedenie na trh mliecnych nédpojov s pridanymi fytosterolmi/fytostanolmi ako novych potravin alebo novych pridavnych
latok (U.v. EU L 366, 11.12.2004, s. 14, ELL http /|data.europa.eu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

() Rozhodnutie Komisie 2006/58/ES z 24. janudra 2006, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897
povoluje uvedenie razného chleba s pridanymi fytosterolmi/fytostanolmi na trh ako novych potravin alebo novych pridavnych ldtok
(U.v.EUL 31, 3.2.2006, s. 18, ELL: http://data. europa. eu/eli/dec/2006/58(1)/0j).

(") Rozhodnutie Komisie 2006/59/ES z 24. janudra 2006, ktorym sa povoluje uvedenie razného chleba s pridanymi fytosterolmif
fytostanolmi na trth ako novych potravin alebo novych pridavnych létok v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (U.v.EU L 31, 3.2.2006, s. 21, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2006/59(1)/oj).

(') Rozhodnutie Komisie 2007/343ES z 15. médja 2007, ktorym sa povoluje uvedenie oleja obohateného fytosterolmi/fytostanolmi ako
novej zlozky potravin na trh v stlade s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U. v. EU L 129, 17.5.2007, s. 63,
ELL http //data.europa.eu/eli/dec/2007 /343 oj).

() Rozhodnutie Komisie 2008/36/ES z 10. janudra 2008, ktorym sa povoluje uvedenie ryZovych ndpojov s pridanymi fytosterolmi/
fytostanolmi ako novych potravin na trh v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 (U. v. EU L 8,
11.1.2008, s. 15, ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2008/3 6(1)/0j).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych ldtkach
(U.v.ESL 43,14.2.1997, 5. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/1997/258/0j).

(*) Prilohy 11a a 12a k Ziadosti — zloZenie piatich $arzi vjrobkov Advasterol 90 S F a piatich $arzi vjrobkov Advasterol Ester S, pokial ide
o fytosterol/fytostanol. Prilohy 17b a 17c¢ k Ziadosti — certifikaty analyzy vyrobkov Advasterol 90 S F a Advasterol Ester S.

(") Prilohy 11b a 12b k Ziadosti — mikréby, tazké kovy, pesticidy, aflatixiny a siranovy popol v piatich arziach vyrobkov Advasterol 90
S Fav piatich sarziach vyrobkov Advasterol Ester S.

(*%) Prilohy 11c a 12c¢ k Ziadosti — dioxiny a polychlérované bifenyly (PCB), polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH) a rezidudlne
rozpustadld v piatich Sarziach vyrobkov Advasterol 90 S F.

(V) Prilohy 13aa 13b k ziadosti — granulometrické zloZenie vyrobkov Advasterol 90 S F a Advasterol Ester S.

(%) Priloha 17a k Ziadosti — $tadia stability vyrobkov Advasterol 90 S F.

(™) Priloha 17e k Ziadosti — tidaje o validdcii internej metédy na stanovenie obsahu fytosterolu pomocou plynovej chromatografie.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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©)

(12)

(14)

(15)

(16)

(18)

Urad vo svojom vedeckom stanovisku identifikoval styri fytosteroly z frakcie ,ostatné steroly/stanoly”, ktoré
predstavuji asponi dve tretiny tejto frakcie, ked sa fytosteroly/fytostanoly vyrabaji zo slne¢nicového oleja.
Vzhladom na vys$i podiel frakcie ,ostatné fytosteroly” vo fytosteroloch/fytostanoloch ziskanych zo slnecnice sa
povazuje za vhodné zvysit povolené mnozZstvo ,ostatnych sterolov/stanolov* z < 3,0 % na < 7,0 %.

Urad vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze fytosteroly/fytostanoly s podla navrhovanej zmeny Specifikcif
bezpecné. Toto vedecké stanovisko preto poskytuje dostatocné dovody na konstatovanie, Ze zmena 3pecifikdcif novej
potraviny fytosteroly/fytostanoly spliia podmienky na umiestnenie na trh v siilade s clinkom 12 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze jeho zéver o bezpeénosti novej potraviny na zéklade
dodatocnej $pecifikdcie vychddza z vedeckych $tadii a tidajov, najmi z tidajov o zloZeni a zo spravy o validdcii
internej metddy na stanovenie obsahu fytosterolu pomocou plynovej chromatografie. Bez tychto informdcii by
nebolo mozné posudit novi potravinu a dospiet k zéveru.

Komisia poZiadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odoévodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho tvrdenim, Ze dané
vedecké studie a ddaje st predmetom priemyselného vlastnictva, a aby zdroveii objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom
prave na odkazovanie na ne v stlade s ¢ldnkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel vyhldsil, ze v ¢ase predlozenia ziadosti mal vlastnicke a vyluéné préva odkazovat na vedecké stadie a ddaje,
najmi na tdaje o zloZeni a spravu o validicii internej metddy stanovenia obsahu fytosterolu pomocou plynovej
chromatografie, a Ze tretie strany nesmt mat k uvedenym tdajom opravneny pristup, nesmd ich pouzivat ani na ne
odkazovat.

Komisia postdila vSetky informdcie, ktoré poskytol ziadatel, a usddila, Ze sa nimi dostatocne preukazu)e splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢linku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Udaje o zloZeni a sprava o validacii
internej metédy na stanovenie obsahu fytosterolu pomocou plynovej chromatografie by preto mali byt chrdnené
v stilade s ¢ldnkom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by sa pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia
Gi¢innosti tohto nariadenia malo povolenie umiestiiovat na trh v ramci Unie fytosteroly/fytostanoly extrahované zo
slne¢nice, ktoré obsahuji najmenej 3 % a menej ako 7 % frakcie ,ostatné steroly/stanoly” obmedzit len na ziadatela.

Obmedzenie tohto povolenia fytosterolov/fytostanolov a odkazovania na vedecké 3tidie a tdaje obsiahnuté
v dokumentdcii Ziadatela vyhradne na Ziadatela viak nebrdni tomu, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnakd
novt potravinu uchddzali ndsledni Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdacidch,
ktoré slizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

V dnijnom zozname stanovenom v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa novd potravina
Lfytosteroly/fytostanoly*, ktoré st extrahované z rastlin vratane slne¢nice s frakciou ,ostatné steroly/stanoly” mensou
ako 3,0 %, povoluje ako generickd bez akejkolvek ochrany tdajov. Tito zmena nemd vplyv na toto existujice
povolenie.

Priloha k vykon4vaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1509/0j



SK

U.v.EU L, 28.7.2025

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2
Pocas obdobia piatich rokov 17. augusta 2025, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu, sa povoluje umiestiiovat na
trth v rdmci Unie nova potravinu ,fytosteroly/fytostanoly zlozent z 3,0 % az < 7,0 % inych sterolov/stanolov iba
spolo¢nosti Advanced Organic Materials SA (*!), pokial povolenie pre danti novi potravinu neziska nésledny Ziadatel bez

toho, aby odkazoval na vedecké ddaje chrinené podla ¢lanku 3, alebo so stihlasom spolo¢nosti Advanced Organic
Materials SA.

Cldnok 3
Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumentacii k Ziadosti, ktoré splfajii podmienky stanovené v cldnku 26 ods. 2 nariadenia

(EU) 2015/2283, sa nesmt bez sdhlasu spolocnosti Advanced Organic Materials SA pouZit v prospech nésledného
ziadatela pocas obdobia piatich rokov od datumu nadobudnutia d¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adresa: Calle 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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PRILOHA

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

1.

V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vklad4 tento zépis tykajtci sa fytosterolov/fytostanolov:

,Povolend novd potravina

Specifikdcie

Fytosteroly/fytostanoly

Opis/definicia:
Fytosteroly a fytostanoly st steroly a stanoly, ktoré st extrahované zo slnecnice a ktoré sa mozu vyskytovat vo volnej
forme alebo esterifikované mastnymi kyselinami potravinovej akostnej triedy.

ZloZenie (na ziklade metédy GC-FID alebo rovnocennej metddy):

p-sitosterol: < 81 %

p-sitostanol: < 35 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 15 %

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol: < 3,0 %

iné steroly/stanoly: 3,0 % az < 7,0 % ().

Povolené 17. augusta 2025.

Toto zaradenie sa zaklad4 na vedeckych dokazoch a vedeckych tdajoch, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré st chranené v siilade s clinkom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: Advanced Organic Materials SA, Calle 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Pocas obdobia ochrany tidajov sa povoluje umiestiiovat na trh v rimci Unie novi potravinu fytosteroly/fytostanoly zlozené z 3,0 % az < 7,0 % inych sterolov/stanolov iba spolo¢nosti Advanced
Organic Materials SA, pokial povolenie pre danti novi potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na vedecké dokazy alebo vedecké ddaje, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva a sti chranené v stilade s ¢linkom 26 nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so sithlasom spolocnosti Advanced Organic Materials SA.

Détum skoncenia ochrany tidajov: 17. august 2030.
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