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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1365
ze dne 4. srpna 2022,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouziti nové potraviny
olej z mikrofas Schizochytrium sp. bohaty na DHA a EPA

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smé&ji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 ziidilo provaddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

Seznam Unie stanoveny v piiloze provddéciho nafizeni (EU) 20172470 zahrnuje olej z mikrofas Schizochytrium sp.
bohaty na DHA a EPA jako povolenou novou potravinu.

Olej z mikrofas Schizochytrium sp. bohaty na DHA a EPA byl v souladu s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 () povolen k uvedeni na trh jako nové potravina k pouziti v fadé potravin.

Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/546 () zménilo podminky pouziti oleje z mikrofas Schizochytrium sp.
bohatého na DHA a EPA. Zejména bylo pouziti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA
roz§ifeno na dal3i potraviny, konkrétné na dopliiky stravy definované ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES ().

Dne 8. prosince 2021 podala spole¢nost DSM Nutritional Products (ddle jen ,Zadatel*) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 20152283 zddost o zménu podminek pouzZiti nové potraviny olej z mikrofas Schizochytrium
sp. bohaty na DHA a EPA. Zadatel pozddal o rozsifeni pouziti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA
a EPA na néhrazky ryb a nahrazky masa, v obou p¥ipadech na tirovni 300 mg/100 g, ur¢ené pro béznou populaci.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(Ur. vést. L 43, 14.2.1997,s. 1).

Provédéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/546 ze dne 31. bfezna 2015, kterym se povoluje rozsifeni pouziti oleje bohatého na DHA
a EPA z mikrofas Schizochytrium sp. jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(Ut. vést. L 90, 2.4.2015,s. 11).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpis clenskych statt
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Komise se domniva, Ze pozadovand aktualizace seznamu Unie pravdépodobné nema vliv na lidské zdravi a Ze
hodnoceni bezpecnosti provedené Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (dile jen ,uifad”) v souladu s ¢l. 10
odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné. Pozadované rozsifeni pouziti povede k pijmu oleje z mikrotas
Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA, ktery je v kombinaci s pfjmem z aktudlné povolenych pouziti nové
potraviny srovnatelny s pifjmem, ktery tfad (°) posoudil jako bezpe¢ny a ktery podpofil povoleni rozsifeni pouziti
oleje z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA provddécim rozhodnutim (EU) 2015/546. Je proto
vhodné zménit podminky pouziti nové potraviny olej z mikrofas Schizochytrium sp. bohaty na DHA a EPA
roz§ifenim jeho pouziti na ndhrazky ryb a ndhrazky masa.

(8)  Informace uvedené v Zadosti poskytuji dostate¢né odiivodnéni k zdvéru, Ze zmény podminek pouziti nové potraviny
jsou v souladu s podminkami ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvileny.

(9)  Priloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 4. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient (Védecké
stanovisko k rozsifen{ pouziti oleje z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA jako nové slozky potravin) (EFSA Journal
2014;12(10):3843).



PRILOHA

V tabulce 1 (Povolené nové potraviny) v piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se polozka pro ,olej z mikrofas Schizochytrium sp. bohaty na DHA a EPA“ nahrazuje timto:

Povolend nové
potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Doplitkové zvlastni pozadavky
na oznacovani

Dal3{ pozadavky

Ochrana adaji

,Olej z mikrotas

Schizochytrium sp.

bohaty na DHA
a EPA

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi DHA a EPA spoleché

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES pro |3 000 mg/den
dospélou populaci s vyjimkou téhotnych a kojicich zen
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES pro | 450 mg/den

téhotné a kojici Zeny

Potraviny pro zvlastni lékafské icely podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potitebami osob, pro které jsou vyrobky
urceny

Naéhrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a ndhrady jidla pro
regulaci hmotnosti

250 mg/fjedna porce

MIééné napoje a obdobné vyrobky uréené malym détem

Obilné a ostatni pitkrmy pro kojence a malé déti podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

Potraviny ur¢ené pro kryti vydaji pfi zvySené svalové
ndmaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici idaje o nepfitomnosti ¢i snizeném
obsahu lepku v souladu s pozadavky provadéciho nafizeni
Komise (EU) ¢. $28/2014

Pekdrenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké susenky)

200 mg/100 g

Snidanové ceredlie

500 mg[/100 g

Potravinatské tuky

360 mg[/100 g

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev
,olej z mikrotas Schizochytrium
sp. bohaty na DHA a EPA“
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Néhrazky mléénych vyrobka kromé napojt

600 mg/100 g u syra; 200 mg[/100 g
u s6jového mléka a napodobenin
mlé¢nych vyrobki (kromé ndpoji)

Mlé¢né vyrobky kromé mlécénych népoji

600 mg/100 g u syra; 200 mg/100 g
u mlé¢nych vyrobki (véetné mléka,
tvarohu a jogurtovych vyrobkd; kromé

.0

napojt)

Nealkoholické nédpoje (véetné ndhrazek mléénych ndpoji | 80 mg/100 g
a mlé¢nych ndpojt)

Obilné energetické vyzivové tycinky 500 mg[/100 g
Roztiratelné tuky a zdlivky 600 mg/100 g
Néhrazky ryb 300 mg/100 g
Néhrazky masa 300 mg/100 g
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