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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/966
z dnia 21 czerwca 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania,
szczegblnych wymogoéw dotyczacych etykietowania i specyfikacji nowej Zywnosci ,,0lej z Calanus
finmarchicus”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje olej z Calanus
finmarchicus jako nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2353 (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (¥), na wprowadzenie do obrotu oleju z Calanus finmarchicus jako nowego skladnika
zywnosci do stosowania w suplementach diety przeznaczonych dla ogétu populagji.

W dniu 30 listopada 2021 r. przedsi¢biorstwo ,Calanus A[S” (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji, warunkéw stosowania i szczeg6l-
nych wymogdw dotyczacych etykietowania nowej zywnosci ,olej z Calanus finmarchicus”. Wnioskodawca zapropo-
nowal zmiang specyfikacji oleju z Calanus finmarchicus w odniesieniu do estréw astaksantyny, ktérych poziom
miatby wynosi¢ do 0,25 %. Zwrdcit si¢ o zwigkszenie maksymalnego poziomu estréw astaksantyny zawartych
w oleju z Calanus finmarchicus do 0,25 % dla 0s6b w wieku powyzej czternastu lat, oprécz obecnie dozwolonego naj-
wyzszego dopuszczalnego poziomu estréw astaksantyny w oleju z Calanus finmarchicus wynoszacego < 0,1 % dla
o0g6tu populacji. W przypadku suplementéw diety zawierajacych obecnie dopuszczony poziom estréw astaksantyny
< 0,1 % i przeznaczonych dla ogétu populacji, wnioskodawca wnidst o obnizenie obecnie dopuszczonych pozio-
mow stosowania oleju z Calanus finmarchicus z 2,3 g/dzien do 1,0 g/dzief oraz o wykluczenie stosowania u niemow-
lat i malych dzieci.

W zwigzku z proponowanymi zmianami specyfikacji oleju z Calanus finmarchicus i warunkéw stosowania tej nowej
zywnoSci wnioskodawca zaproponowal zmiang w jego etykietowaniu, aby konsumenci uzywali wylacznie suple-
ment6éw diety przeznaczonych dla ich grupy wiekowej. Ponadto z uwagi na to, ze na rynku unijnym obecnie stoso-
wane s3 suplementy diety zawierajace estry astaksantyny, wnioskodawca zaproponowat réwniez dodatkowe spe-
cjalne etykiety ostrzegajace konsumentéw, aby nie stosowali suplementéw diety z olejem z Calanus finmarchicus,
jezeli tego samego dnia spozywaja inne suplementy diety zawierajace estry astaksantyny.

Dz.U.L 327 z11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2353 z dnia 14 grudnia 2017 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu oleju z Calanus fin-
marchicus jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 336
216.12.2017, s. 45).

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).
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(7)  Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu w odniesieniu do specyfikacji oleju z Calanus finmar-
chicus i wynikajace z niej zmiany warunkow jego stosowania w przypadku populacji osoéb w wieku powyzej 14 lat
nie majg wplywu na zdrowie ludzi oraz ze ocena bezpieczefistwa przeprowadzona przez Europejski Urzad ds. Bez-
pieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Ocze-
kuje si¢, ze zwigkszenie poziomu zawartosci estréw astaksantyny w oleju z Calanus finmarchicus z < 0,1 % do
< 0,25 % w suplementach diety przeznaczonych dla populacji 0séb w wieku powyzej 14 lat bedzie skutkowato spo-
zyciem estrow astaksantyny, ktére, w polaczeniu ze spozyciem astaksantyny z normalng dieta, nie przekroczy zrewi-
dowanego dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI) wynoszacego 0,2 mg astaksantyny/kg masy ciala, ustalonego
przez Urzad ().

(8)  Ponadto Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu dotyczaca zmniejszenia obecnie dopuszczo-
nych pozioméw stosowania oleju z Calanus finmarchicus z 2,3 g/dzien do 1,0 g/dziei w suplementach diety przezna-
czonych dla ogétu populacji, ktére zawierajg < 0,1 % estrow astaksantyny, oraz wykluczenia stosowania u niemowlat
i malych dzieci, réwniez nie ma wplywu na zdrowie ludzi, oraz ze ocena bezpieczenstwa przeprowadzana przez
Urzad zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Wykluczenie stosowania u nie-
mowlat i malych dzieci jest uzasadnione, poniewaz oczekuje si¢, ze przewidywane laczne spozycie estréw astaksan-
tyny z suplementéw diety zawierajacych olej z Calanus finmarchicus z estrami astaksantyny na poziomie < 0,1 %
i z normalnej diety przekroczy zrewidowane dopuszczalne dzienne spozycie (ADI) wynoszace 0,2 mg
astaksantyny/kg masy ciata ustalone przez Urzad dla tych grup konsumentéw.

(9)  Proponowana zmiana specyfikacji i warunkéw stosowania oleju z Calanus finmarchicus w odniesieniu do poziomu
estrow astaksantyny jest zgodna z wnioskami z oceny bezpieczenistwa przeprowadzonej przez Urzad w odniesieniu
do astaksantyny. Nalezy zatem zmieni¢ specyfikacje i warunki stosowania nowej zywnosci ,olej z Calanus finmarchi-
cus” z uwzglednieniem proponowanych pozioméw estréw astaksantyny.

(10) Proponowane zmiany wymogéw dotyczacych etykietowania oleju z Calanus finmarchicus sa zgodne z wnioskami
z oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej przez Urzad w odniesieniu do astaksantyny. Ponadto Komisja uwaza, ze
nalezy ustanowi¢ dodatkowy wymog dotyczacy etykietowania, aby zapobiec jednoczesnemu spozywaniu suplemen-
tow diety zawierajacych astaksantyne, ktére moze spowodowaé przekroczenie dopuszczalnego dziennego spozycia
ustalonego przez Urzad. Nalezy zatem wprowadzi¢ dodatkowe wymogi dotyczace etykietowania tej nowej zyw-
nosci.

(11) Informacje podane we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany w warunkach stosowania,

szczegblnych wymogach dotyczacych etykietowania i specyfikacjach nowej zywnosci ,olej z Calanus finmarchicus” sa
zgodne z warunkami okreslonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(13) Aby da¢ podmiotom gospodarczym wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie ich praktyk do wymogdéw niniej-
szego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ Srodki przejSciowe w odniesieniu do suplementéw diety zawierajacych olej
z Calanus finmarchicus, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w Unii lub wyslane do Unii z panstw
trzecich przed datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

() .Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements” (Bezpieczenistwo astaksantyny w przypadku jej stosowania jako
nowej Zzywnosci w suplementach diety); Dziennik EFSA 2020;18(2):5993.



22.6.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 166/127

Artykut 2

1. Suplementy diety zawierajace olej z Calanus finmarchicus, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu
przed datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moga pozostawaé w obrocie do ich daty minimalnej trwatosci lub
uplywu terminu przydatnosci do spozycia.

2. Suplementy diety z oleju Calanus finmarchicus, ktdre zostaly wyslane z pafistwa trzeciego i byly w drodze do Unii
przed data wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia i s3 zgodne z przepisami obowigzujgcymi przed datg wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia, mogg pozostawaé w obrocie do ich daty minimalnej trwalosci lub upltywu terminu
przydatnosci do spozycia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) pozycja ,Olej z Calanus finmarchicus” otrzymuje brzmienie:

8TI/991 1

Nowa zywno$¢, na k.térq wydano Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczeg.élne wymogi dotyczace Inne wymogi
zezwolenie etykietowania
,Olej z Calanus Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy 1. Nowa zywnos¢ jest oznaczana w ra-
finmarchicus ) — — ; mach etykietowania zawierajacych ja
Suplementy zywnosciowe 1,0 g/dzien (< 0,1 % estréw astaksantyny, srodkéw spozywezychjako olejz Ca-
w rozumieniu dyrektywy co daje < 1,0 mg astaksantyny dziennie) lanus finmarchicus (skorupiak)”.
2002/46/WE z wylaczeniem dla ogétu populacji, z wylaczeniem
suplementéw zywnosciowych dla niemowlat i malych dzieci 2. Etykiety suplement6w diety zawiera-
niemowlat i matych dzieci jacych olej z Calanus finmarchicus za-
2,3 gldziefi (0d 0,1% do < 0,25 % estrow | wieraja informacje, ze te suplementy
astaksantyny, co daje < 5,75 mg diety nie powinny by¢ spozywane:
astaksantyny dziennie) dla ogétu a) jezeli tego samego dnia spozywane sg
populacji, z wylgczeniem dzieci w wieku | inne suplementy diety zawierajace es-
ponizej 14 lat try astaksantyny;
b) przez niemowleta i dzieci w wieku
ponizej 3 lat;
¢) przez dzieci w wieku ponizej 14 lat,
jezeli sktadnik zawiera > 0,1 % astak-
santyny.”
2) wtabeli 2 (Specyfikacje) pozycja ,Olej z Calanus finmarchicus” otrzymuje brzmienie:
Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie Specyfikacje

,Olej z Calanus finmarchicus Opis/definicja:
Nowy sktadnik zywnosci to lekko lepki olej o rubinowej barwie i lekkim zapachu skorupiakéw, uzyskany ze skorupiaka (nalezacego do

zooplanktonu morskiego) Calanus finmarchicus. Sktadnik skfada si¢ gtéwnie z estréw wosku (> 85 %), z niewielka ilocig triglicerydow
oraz innych neutralnych lipidéw.

Specyfikacje:

Woda: < 1,0 %

Estry wosku: > 85 %

Kwasy tluszczowe ogétem: > 46 %

Kwas eikozapentaenowy (EPA): > 3,0 %

[1d ]
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Kwas dokozaheksaenowy (DHA): > 4,0 %
Alkohole ttuszczowe ogdlem: > 28 %
Alkohol ttuszczowy C20:1 n-9: > 9,0 %
Alkohol ttuszczowy C22:1 n-11: > 12 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

Estry astaksantyny: < 0,25 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 3,0 meq. O,/kg”

cec0T9ce
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