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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/1513
z 28.jtila 2025,
ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 20172470, pokial ide o podmienky pouZivania
a dopliiujiice poziadavky na oznacovanie novej potraviny olej z korovca Calanus finmarchicus

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 najmd na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

()
0

0)

()

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

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

Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahfiia olej z korovca Calanus
finmarchicus ako povolenti novii potravinu.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2022966 (*) sa povolilo umiestnenie oleja z korovca Calanus finmarchicus na
trh na poutzitie vo vyZivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (%)
v najvy$Som pripustnom mnozstve 1,0 g/defi (< 0,1 % esterov astaxantinu, o predstavuje < 1,0 mg astaxantinu
denne) pre beznii populdciu s vynimkou dojciat a malych deti a v najvy$Som pripustnom mnozstve 2,3 g/den (od
0,1 % do < 0,25 % esterov astaxantinu, ¢o predstavuje < 5,75 mg astaxantinu na def) pre beznii populdciu starsiu
ako 14 rokov.

Spolo¢nost Calanus A[S (dalej len ,ziadatel“) predlozila Komisii 16. decembra 2024 v silade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o zmenu podmlenok pouZivania novej potraviny ,olej z korovca Calanus
finmarchicus“. Ziadatel navrhol zmenif podmienky pouzivania, pokial ide o estery astaxantinu, zvysenim ich
mnozstva na 0,25 % pre vietky skupiny obyvatelstva. Poziadal o zvySenie hodnoty pre najvysSie pripustné
mnozstvo esterov astaxantinu obsiahnutych v oleji z korovca Calanus finmarchicus pre deti od troch do 14 rokov
(pred doviSenim veku 14 rokov) na 0,25 %. V pripade vyZivovych doplnkov obsahujtcich aktudlne povolené
mnozstvo esterov astaxantinu na drovni < 0,1 %, ktoré s urené pre beznii populdciu, navrhol Ziadatel zniZit
momentélne schvilené pripustné mnozstvo oleja z korovca Calanus finmarchicus z 1,0 g/defi na 0,9 g/den (< 0,25 %
esterov astaxantinu, o predstavuje < 2,25 mg astaxantinu na de) a vynat dojcatd a malé deti. V pripade vyZivovych

U.v.EUL 327, 11.12.2015, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
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Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/966 z 21. jina 2022, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide
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Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir[2002/460j).
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doplnkov, ktoré st urcené pre beznt populdciu starsiu ako 10 rokov, Ziadatel navrhol najvyssie pripustné mnozstvo
2,2 gldent (= 0,25 % esterov astaxantinu, ¢o predstavuje < 5,5 mg astaxantinu na def). V pripade vyZzivovych
doplnkov obsahujticich aktudlne povolené mnoZstvo esterov astaxantinu na drovni < 0,25 %, ktoré st urCené pre
beznt populdciu star$iu ako 14 rokov, Ziadatel zdroverl navrhol zvysit v sicasnosti schvalené pripustné mnozstvo
oleja z korovca Calanus finmarchicus z 2,3 glden na 3,1 gfdefi (< 0,25 % esterov astaxantinu, Co predstavuje
< 7,75 mg astaxantinu na defl). Ziadatel napokon poziadal o zmenu dopliujicich poziadaviek na oznaCovanie,
kedZe vyhldsenie, Ze vyzivové doplnky obsahujtice olej z korovca Calanus finmarchicus by nemali konzumovat deti
mladsie ako 14 rokov, ak zlozka obsahuje > 0,1 % astaxantinu, uz nie je vhodné, kedZe obsah astaxantinu v oleji
z korovca Calanus finmarchicus bude harmonizovany pre vietky skupiny obyvatel'stva.

Komisia sa domnieva, Ze nie je pravdepodobné, aby pozadovand aktualizdcia tykajica sa oleja z korovca Calanus
finmarchicus v tinijnom zozname, pokial ide 0 zmeny podmienok jeho pouZivania pre deti vo veku od 3 do 10 rokov
(pred doviSenim veku 10 rokov), pre dospievajicich vo veku od 10 do 14 rokov (pred doviSenim veku 14 rokov)
a pre beznt populdciu star$iu ako 14 rokov, mala vplyv na fudské zdravie, a Ze hodnotenie bezpecnosti Eurépskym
tiradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v siilade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je
potrebné. Ocakdva sa, Ze navrhované zvySenie hladiny esterov astaxantinu v oleji z korovea Calanus finmarchicus
bude mat za nésledok prijem astaxantinu, pri ktorom sa v kombindcii s prijmom astaxantinu z beZnej stravy
neocakdva, ze by v ktorejkolvek skupine obyvatelstva prekrocil prijatelny denny prijem 0,2 mg astaxantinu/kg
telesnej hmotnosti stanoveny tradom ().

Preto je vhodné zmenif podmienky pouZivania novej potraviny olej z korovca Calanus finmarchicus tak, ako to
navrhuje ziadatel.

Takisto je vhodné zmenit poziadavky na oznacovanie oleja z korovea Calanus finmarchicus v stlade s navrhovanymi
podmienkami pouZivania, kedZe vyhldsenie, Ze vyZivové doplnky obsahujiice olej z korovca Calanus finmarchicus by
nemali konzumovat deti mladsie ako 14 rokov, ak zlozka obsahuje > 0,1 % astaxantinu, sa uz neuplatiiuje.

Informdcie uvedené v Ziadosti poskytuji dostatoéné oddévodnenie na skonstatovanie, Ze zmeny podmienok
pouzivania a $pecifickych poziadaviek na oznaCovanie novej potraviny olej z korovca Calanus finmarchicus st
v stilade s podmienkami ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 a mali by sa schvalit.

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

S ciefom poskytnit prevadzkovatelom podnikov dostatok ¢asu na prispdsobenie postupov tak, aby spfﬁali
poziadavky tohto nariadenia, by sa mali stanovit prechodné opatrenia, pokial ide o vyzivové doplnky obsahujtice
olej z korovca Calanus finmarchicus, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh Unie alebo odoslané z tretich kra]m do
Unie predo diiom nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2):5993, https:|/efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1513/oj


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2020.5993

U.v.EU L, 29.7.2025

SK

Cldnok 2

1.  Svyzivovymi doplnkami s obsahom oleja z korovca Calanus finmarchicus, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh predo
dnom nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia, sa moZze obchodovat do ddtumu ich minimalnej trvanlivosti alebo ddtumu

spotreby.

2. Svyzivovymi doplnkami s obsahom oleja z korovca Calanus finmarchicus, ktoré boli odoslané z tretej krajiny a boli na
ceste do Unie predo diiom nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia a ktoré boli v stilade s pravidlami platnymi predo
diiom nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, sa moéze obchodovat do ddtumu ich minimélnej trvanlivosti alebo

datumu spotreby.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

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

V Bruseli 28. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1.

PRILOHA

V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa zdpis tykajici sa novej potraviny ,olej z Calanus finmarchicus“ nahrddza takto:

Povolend novd potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplriujice Specifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Olej z kdrovca Calanus
finmarchicus

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

Vyzivové doplnky v zmysle
vymedzenia v smernici
2002/46/ES (pod nesprdvnym
pojmom ,potravinové
doplnky’) okrem vyzivovych
doplnkov pre dojcatd a malé
deti

0,9 g/dent (< 2,25 mg
astaxantinu na def) pre
beznti populdciu do 10
rokov s vynimkou dojciat
a malych deti

2,2 g[den (< 5,5 mg
astaxantinu na def) pre
beznt populdciu od 10 do
14 rokov

3,1 g/den (< 7,75 mg
astaxantinu na def) pre
beznd populdciu starsiu ako
14 rokov

Nazov novej potraviny na oznaceni potravin,
ktoré ju obsahujd, je ,olej z korovca Calanus
finmarchicus'.

Na oznaceni vyZzivovych doplnkov
obsahujacich olej z korovca Calanus
finmarchicus sa musi uviest, Ze tieto vyZivové
doplnky by sa nemali konzumovat:

a) aksav ten isty deri konzumujt iné
vyzivové doplnky obsahujtice estery
astaxantinu;

b) dojcatami a defmi mlad$imi ako 3 roky/
detmi mlad$imi ako 10 rokov/detmi
a dospievajtcimi mlad$imi ako 14 rokov
v zdvislosti od vekovych skupin, pre
ktoré je vyzivovy doplnok urceny.”
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