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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1377
z dnia 19 sierpnia 2021 r.

zezwalajagce na zmiang¢ w warunkach stosowania nowej Zywno$ci ,bogata w astaksantyne
oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace 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 zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie.

(3)  Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podja decyzje w sprawie wydania zezwolenia
oraz wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Nowa zywnos¢ ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” zostata dopuszczona na podstawie
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) do stosowania w suplementach zywnos-
ciowych przeznaczonych dla ogétu populacji, zgodnie z definicja zawartg w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (*). Maksymalne dopuszczalne poziomy bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococ-
cus pluvialis dla ogdtu populacji wynosza obecnie 40-80 mg oleozywicy dziennie, co daje < 8,0 mg astaksantyny
dziennie.

(50 W momencie ustanawiania unijnego wykazu nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie w 2017 r., Komisja
uznala, na podstawie dwoch wezesniejszych opinii (°) () Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) z 2014 r. — jednej w sprawie stosowania astaksantyny w dodatkach paszowych zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (') w sprawie dodatkéw paszowych stosowanych
w zywieniu zwierzat, w ktérej ustalono dopuszczalne dzienne spozycie astaksantyny na poziomie 0,034 mg/kg
masy ciala dzienne i drugiej w sprawie bezpieczenistwa astaksantyny jako nowego skladnika zywnosci — ze spozycie
astaksantyny w suplementach zywnosciowych zawierajagcych maksymalny dopuszczalny poziom do 8,0 mglkg
moze przekraczaé dopuszczalne dzienne spozycie i moze by¢ niezgodne z warunkami okreslonymi w art. 7 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283. Komisja uznala, Ze w $wietle opinii Urzedu z 2014 r. nalezy zmieni¢ unijny wykaz
w celu skorygowania dopuszczalnych poziomow astaksantyny.

() DzU.L327z11.12.2015,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).

() 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).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, 5. 51).

() Dziennik EFSA 2014; 12(6):3724.

(9 Dziennik EFSA 2014; 12(7):3757.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).
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(6) W 2017 r. Komisja dowiedziata si¢ réwniez o nowych dowodach naukowych — przedstawionych przez podmioty
gospodarcze w trakcie konsultacji publicznych na temat projektu rozporzadzenia wykonawczego ustanawiajgcego
unijny wykaz nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie — wskazujacych na znacznie wyzsze dopuszczalne
dzienne spozycie astaksantyny niz wcze$niej ustalone przez Urzad. Ponadto dowody przedstawione podczas tych
samych konsultacji publicznych wykazaly, ze do znacznego spozycia astaksantyny dochodzi juz w normalnej diecie,
poniewaz jest ona naturalnie obecna w niektérych rybach i skorupiakach.

(7) W dniu 27 lutego 2018 r. Komisja, zgodnie z art. 29 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (), zwrdcila si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat bezpieczefistwa astaksantyny stosowanej jako
nowa zywno$¢ w suplementach Zywno$ciowych na poziomie do 8,0 mg/dzien, z uwzglednieniem ogé6lnego skumu-
lowanego spozycia astaksantyny ze wszystkich Zrédet zywnosci.

(8) W dniu 18 grudnia 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukows ,Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food
supplements” (Bezpieczenstwo astaksantyny przy zastosowaniu jako nowej zywnosci w suplementach diety) ().

(9) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil na podstawie nowych dowoddéw, ze dopuszczalne dzienne spozycie
astaksantyny wynosi 0,2 mg/kg masy ciala dziennie. Biorgc pod uwage dopuszczalne dzienne spozycie astaksantyny
i spozycie astaksantyny w normalnej diecie, Urzad stwierdzil, ze spozycie najwyzszych obecnie dopuszczalnych
pozioméw do 8,0 mg/dzien astaksantyny z suplementéw zywno$ciowych zawierajacych bogata w astaksantyne
oleozywice z alg Haematococcus pluvialis jest bezpieczne dla dorostych i nastolatkéw po ukonczeniu 14. roku zycia.

(10) Nalezy jasno okresli¢ nowg zywno§¢ oraz wymdg etykietowania suplementéw Zywno$ciowych zawierajacych
bogata w astaksantyne oleozywice pochodzacy z alg Haematococcus pluvialis, aby te suplementy Zywno$ciowe nie
byly spozywane przez dzieci i nastolatki przed ukoficzeniem 14. roku zycia.

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

(12) Badania rynkowe zdaja si¢ wskazywa¢, ze chociaz suplementy zywnosciowe zawierajace < 8,0 mg astaksantyny sg
obecnie dopuszczone dla ogétu populacji, w praktyce nie sg stosowane przez dzieci i nastolatki, lecz niemal wylgcz-
nie przez dorostych. Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne i da¢ podmiotom gospodarczym wystarczajacy
czas na dostosowanie swoich praktyk do wymogéw niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ okresy prze-
jSciowe obejmujace suplementy zywnosciowe zawierajace < 8,0 mg astaksantyny, ktére wprowadzono do obrotu
lub wyslano z panfistw trzecich do Unii z przeznaczeniem dla ogétu populacji przed data wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. W ramach tych $rodkéw przejsciowych nalezy uwzgledni¢ bezpieczenstwo konsumentéw i udo-
stepni¢ im informacje na temat wlasciwego stosowania zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  We wpisie dotyczacym nowej zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” w unijnym
wykazie nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie okreslonym w art. 6 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i wigczonym
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykietowania
okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnoéciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

(°) Panel EFSA ds. Zywienia, nowej Zywnosci i alergenéw pokarmowych, opinia naukowa na temat bezpieczefistwa astaksantyny jako
nowej Zywnosci w suplementach zywnosciowych. Dziennik EFSA 2020;18(2):5993.
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Artykut 2

1. Suplementy zywnoSciowe przeznaczone dla ogétu populacji zawierajace < 8,0 mg astaksantyny, ktdre zostaly zgod-
nie z prawem wprowadzone do obrotu przed data wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, moga pozostawaé w obrocie
do ich daty minimalnej trwalosci lub do uptywu terminu przydatnosci do spozycia.

2. Przywozone do Unii suplementy Zywno$ciowe przeznaczone dla ogétu populacji zawierajace < 8,0 mg astaksantyny
moga pozostawaé w obrocie do ich daty minimalnej trwalosci lub do uplywu terminu przydatnosci do spozycia, w przy-
padku gdy importer takich suplementéw moze udowodni¢, ze zostaly one wyslane z danego pafistwa trzeciego i byly
w drodze do Unii przed datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. W przypadku suplementéw zywno$ciowych, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spo-
zywcze powinny w miejscu sprzedazy umieszczaé widoczng informacje, ze te suplementy zywnosciowe nie powinny by¢
spozywane przez niemowleta, dzieci i nastolatki przed ukoficzeniem 14. roku Zycia.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 w tabeli 1 (Nowa zywnos$¢, na ktéra wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Hae-
matococcus pluvialis” otrzymuje brzmienie:

,Nowa zywno$¢, na ktoérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy

Bogata w astaksantyn¢ oleozywica
z alg Haematococcus pluvialis

Suplementy zywnosciowe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE, z  wylaczeniem

niemowlat, maltych dzieci, dzieci
i nastolatkéw przed ukoniczeniem
14. roku zycia

40-80 mg/dzien oleozywicy czyli
< 8 mg astaksantyny dziennie

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania  zawierajacych  ja  Srodkéw
spozywczych jako »bogata w astaksantyne
oleozywica z alg Haematococcus pluvialisc.

Na etykietach suplementéw ZywnoSciowych
zawierajacych bogata w astaksantyne oleozywice
z alg Haematococcus pluvialis umieszcza — sig
informacj¢, ze nie powinny one by¢ spozywane
przez niemowleta, dzieci i nastolatki przed
ukoniczeniem 14. roku Zycia.”
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