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IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2017/2353
z dne 14. decembra 2017

o odobritvi dajanja na trg olja, pridobljenega iz Calanus finmarchicus, kot nove Zivilske sestavine
v skladu z Uredbo (ES) $t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2017) 8426)

(Besedilo v angleskem jeziku je edino verodostojno)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. januarja 1997 v zvezi z novimi Zivili
in novimi Zivilskimi sestavinami (') ter zlasti ¢lena 7 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Norvesko podjetje Calanus AS je 31. januarja 2011 vlozilo zahtevek pri pristojnem organu ZdruZenega kraljestva
za dajanje na trg Unije olja iz raka (morskega zooplanktona) Calanus finmarchicus, ki se nabira v norveski
ekonomski coni in na obmocju okrog otoka Jan Mayen, kot nove Zivilske sestavine v smislu tocke (e) ¢lena 1(2)
Uredbe (ES) t. 258/97.

(2)  Pristojni organ Zdruzenega kraljestva je 21. oktobra 2016 izdal porocilo o zacetni presoji. V navedenem porocilu
ugotavlja, da olje iz Calanus finmarchicus izpolnjuje merila za novo Zivilo iz ¢lena 3(1) Uredbe (ES) §t. 258/97.

(3)  Komisija je 8. novembra 2016 porocilo o zacetni presoji poslala drugim drzavam clanicam.

(4)  Druge drzave ¢lanice so v roku 60 dni, ki je dolocen v prvem pododstavku ¢lena 6(4) Uredbe (ES) $t. 258/97,
vlozile upravi¢ene ugovore zlasti glede nezadostnih informacij o postopku proizvodnje, obstojnosti pri
shranjevanju in toksikoloskih podatkih. Dodatna pojasnila, ki jih je predlozil vloznik, so odpravila pomisleke
drzav ¢lanic in Komisije.

(5)  Direktiva 2002/46[ES Evropskega parlamenta in Sveta (*) doloca zahteve glede prehranskih dopolnil. Uporabo
olja iz Calanus finmarchicus bi bilo treba odobriti brez poseganja v dolocbe navedene direktive.

(6)  Ukrepi iz tega sklepa so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Brez poseganja v doloc¢be Direktive 2002/46[ES se olje iz Calanus finmarchicus, kot je opredeljeno v Prilogi I k temu
sklepu, lahko da na trg Unije kot nova Zivilska sestavina za uporabo v prehranskih dopolnilih ob upostevanju najvisjih
dovoljenih ravni, dolocenih v Prilogi IT k temu sklepu.

Clen 2

Poimenovanje olja iz Calanus finmarchicus, odobrenega s tem sklepom, na oznakah zivil je ,olje iz Calanus finmarchicus
(raki)“.

() ULL43,14.2.1997, str. 1.
(*) Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o prehranskih
dopolnilih (ULL 183,12.7.2002, str. 51).
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Clen 3

Ta sklep je naslovljen na podjetje Calanus AS, Stakkevollv. 65, P.O. Box 2489, 9272 Tromse, Norveska.

V Bruslju, 14. decembra 2017

Za Komisijo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOGA 1

SPECIFIKACIJE OLJA 1Z CALANUS FINMARCHICUS

Opis: Novo Zivilo je nekoliko viskozno olje rubinaste barve z rahlim vonjem po $koljkah, pridobljeno iz raka (morskega
zooplanktona) Calanus finmarchicus. Sestavina vsebuje predvsem voskovne estre (> 85 %) z manjsimi koli¢inami trigli-
ceridov in drugimi nevtralnimi lipidi.

Specifikacije

Kazalnik Vrednosti specifikacij
voda <1%
voskovni estri >85%
skupno mas¢obne kisline > 46 %
eikozapentaenojska kislina (EPA) >3%
dokozaheksaenojska kislina (DHK) >4 %
skupno mas¢obni alkoholi >28 %
C20:1 n-9 mascobni alkoholi >9%
C22:1 n-11 mascobni alkoholi >12%
transmascobne kisline <1%
astaksantin estri <0,1%
peroksidno Stevilo < 3 meq. O,/kg
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PRILOGA 11

ODOBRENE UPORABE OLJA IZ CALANUS FINMARCHICUS

Kategorija Zivil Najvisje dovoljene ravni

Prehranska dopolnila, kot so opredeljena v Direktivi 2002/46/ES. 2,3 g/dan
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