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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1326
z 10. augusta 2021,
ktorym sa povoluje umiestiiovanie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. (FCC-3204) na trh 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 zrete[om na nariadenie Eurdpskeho 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)

()
0

0)

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

Spolo¢nost Fermentalg (dalej len ,Ziadatel) predlozﬂa 23. janudra 2019 Komisii podla ¢ldnku 10 ods. 1 nariadenia
(EV) 2015/2283 ziadost o rozsirenie pouZivania novej potraviny oleja z mikrorias Schlzochytnum sp. Ziadatel
pozadoval rozsirenie pouZivania oleja z mikrorias Schizochytrium sp. na pociatocnii dojéenskd vyzivu a ndslednd
do Censkd vyZzivu pre dojcatd a malé deti v zmysle Vymedzema v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

60 9/2013 (*). Kmen Schizochytrium sp., ktory Ziadatel pouziva a ktorého sa tyka uvedend ziadost, je Specifikovany
ako kmen FCC-3204.

Ziadatel predlozil 15. aprila 2019 Komisii podla ¢ldnku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 dalsiu Ziadost
o zmenu podmienok pouZzivania novej potraviny oleja z mikrorias Schizochytrium sp. Ziadatel poziadal o zvy3enie
najvysSiecho pripustného mnozstva oleja z mikrorias Schizochytrium sp. vo vyzivovych doplnkoch, v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) nespravne vymedzenych ako ,potravinové doplnky*, pre dospelt
populdciu s vynimkou tehotnych a dojciacich zien. Kmeti Schizochytrium sp., ktory Ziadatel pouziva a ktorého sa
tyka uvedend Ziadost, je ten isty kmen FCC-3204, ako uz bolo uvedené.

V stilade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 13. maja 2019 obrdtila na Eurépsky tirad pre
bezpetnost potravin (dalej len ,drad) a poziadala ho o vedecké stanovisko na zdklade postidenia rozsirenia
pouzivania oleja z mikrorias Schizochytrium sp. ako novej potraviny v pociatocnej dojcenskej vyZzive a ndslednej
dojcenskej vyzive.

V stlade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 10. jila 2019 obrétila na tirad a poziadala ho
o vedecké stanovisko na zdklade postdenia zmeny podmienok pouZivania oleja z mikrorias Schizochytrium sp. ako
novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch.

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

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske dcely a o celkove] néhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21JES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 412009 a (ES) € 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).
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(7)  Urad prijal 24. novembra 2020 vedecké stanoviskd ,Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for
use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283¢ [Bezpecnost oleja zo
Schizochytrium limacinum (kmeni FCC-3204) na pouzwame v pociato¢nej a naslednej dojéenskej vyzive ako novej
potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283] () a ,Safety of oil from Schizochytrium hmacmum (strain FCC-3204) for
use in food supplements as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" [Bezpecnost oleja zo Schizochytrium
limacinum (kmeni FCC-3204) na pouZivanie vo vyzivovych doplnkoch ako novej potraviny podla nariadenia (EU)
2015/2283] (9). Tieto stanoviskd st v stlade s poZiadavkami ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(8)  Urad v tychto stanoviskich potvrdil, Ze kmei FCC-3204 patri k druhu Schizochytrium limacinum, ktorému bol
priznany status kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti (dalej len ,QPS“) a ktory bol v roku 2020 zaradeny do
zoznamu biologickych ¢initelov odpordcanych na zdklade QPS zdmerne pridavanych do potravin alebo krmiv ().

(9)  Urad dospel k zdveru, Ze olej z mikrorias Schizochytrium sp. vyrobeny z kmefia FCC-3204, ktory patri k druhu
Schizochytrium limacinum, je za navrhovanych podmienok pouzivania v pociatocnej dojcenskej vyZive a v ndslednej
dojcenskej vyZive a pri najvy$§om pripustnom mnozstve 1 g/deii vo vyzivovych doplnkoch bezpecny.

(10) Pokial ide o Ziadost t)’fkajﬁcu sa vyzivovych doplnkov, trad usidil, Ze udaje, ktoré poskytol Ziadatel, nie st
dostatocné na vyvodenie zdveru o bezpecnosti novej potraviny pri navrhovanych sposoboch pouzitia (3 g
DHA/deii vo vyzivovych doplnkoch pre dospelych s vynimkou tehotnych a dojéiacich Zien). Urad viak vo svojom
vedeckom stanovisku z roku 2012 ,Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic acid
(DHA) and docosapentaenoic acid (DPA)* [Pripustnd hornd hranica prijmu kyseliny ikozapentaénovej (EPA), kyseliny
dokozahexaénovej (DHA) a kyseliny dokozapentaénovej (DPA)] (%) dospel k zdveru, Ze doplnkovy prijem samotnej
DHA do priblizne 1 g/deii nevyvoldva bezpecnostné riziko pre beznt populdciu. V silade so zdvermi tradu
a s prihliadnutim na nédzory ¢lenskych §tatov Komisia zastdva nazor, Ze toto povolenie by sa malo vztahovat na
beznd populdciu vo veku nad 3 roky.

(11) Mala by sa stanovit poziadavka na oznacovanie, aby boli spotrebitelia ndlezite informovani, ze vyZzivové doplnky
obsahujace olej z mikrorias Schizochytrium sp. (FCC-3204) by nemali konzumovat deti do troch rokov.

(12) Udaje predlozené ziadatelom neumoznili dospief k zdveru o bezpecnosti oleja vyrobeného z inych kmefiov
mikrorias rodu Schizochytrium. Stanoviskd Gradu preto neposkytuji dostato¢né doévody na Vyvodenie zdveru, Ze olej
vyrobeny z 1nych kmenov mikrorias rodu Schizochytrium, ak sa pouZiva v pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej
dojcenskej vyzive a vo zvySenych mnoZstvich vo vyzivovych doplnkoch, splita p021adavky ¢lanku 12 ods. 1
nar1aden1a (EU) 2015/2283.

(13) 'V nadviznosti na stanoviskd dradu a vzhladom na to, Ze povoleny olej z mikrorias Schizochytrium sp., v pripade
ktorého bola podand Ziadost o rozsirenie pouZivania, nie je druhovo ani kmenovo $pecificky, je preto potrebné
povolit umiestiiovanie oleja z mikrorias Schizochytrium sp. z kmena FCC-3204 na trh za posudzovanych podmienok
pouzivania, nie viak rozsirenie pouZzivania oleja zo vietkych kmenov rodu Schizochytrium, ako to pozaduje Ziadatel.

(14)  Nariadenie (EU) 20172470 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Olej z mikrorias Schizochytrium sp. (FCC-3204) $pecifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do tGnijného
zoznamu povolenych novych potravin zriadeného vykondvacim nariadenim (EU) 2017/2470.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(1):6344.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(1):6345.

() Panel tiradu EFSA BIOHAZ, 2020. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food or feed as
notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019 (Vyhldsenie o aktualizicii zoznamu biologickych
Cinitelov odportcanych na zdklade QPS zdmerne priddvanych do potravin alebo krmiv, ako boli ozndmené tGradu EFSA 11: vhodnost
taxonomickych jednotiek ozndmenych tiradu EFSA do septembra 2019). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):5965, s. 57.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(7):2815.
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2. Zépis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poZiadavky na oznalovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

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

Cldnok 3

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

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

V Bruseli 10. augusta 2021

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 vkladd tento zépis:

,Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplriujice Specifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

Olej z mikrorias Schizochytrium

sp. (FCC-3204)

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnozZstvd
DHA

Pociato¢nd dojcenskd vyziva
a ndslednd dojcenskad vyziva

v zmysle vymedzenia

v nariadenf (EU) & 609/2013

V stilade s nariadenim (EU)
¢. 609/2013

Vyzivové doplnky, v smernici
2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky*, pre beznii
populdciu vo veku nad 3 roky

1 g/den

Nézov novej potraviny na oznaceni potravin,
ktoré ju obsahuju, je ,olej z mikrorias
Schizochytrium sp.“

Na oznaceni vyzivovych doplnkov
obsahujtcich olej z mikrorias Schizochytrium
sp. (FCC-3204) sa musi uvadzat informacia
o tom, Ze by ich nemali konzumovat dojc¢atd
a deti do 3 rokov.”

2. Vtabulke 2 (Specifikicie) sa vklad4 tento zapis:

,Povolend novd potravina

Specifikdcie

Olej z mikrorias Schizochytrium sp. (FCC-3204)

Opis/definicia:

ZlozZenie:

Cislo kyslosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq/kg oleja
Vlhkost a prchavé zliceniny: < 0,05 %
Nezmydelnitelny podiel: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %
Kyselina dokozahexaénova (DHA): = 32,0 %

Hodnota p-anizidinu: < 10*

Nova potravina je olej, ktory sa vyrdba z kmena FCC-3204 mikrorias Schizochytrium sp.
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