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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1581
z dnia 1 sierpnia 2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej Zzywnosci ,,bogata w astaksantyne oleoZzywica z alg Haematococcus pluvialis”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3)  Unijny wykaz zawarty w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje bogata w astak-
santyne oleozywice z alg Haematococcus pluvialis jako nowg zywnos¢, na ktdérg wydano zezwolenie.

(4)  Nowa zywno$¢ ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” zostala dopuszczona zgodnie
z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) do stosowania w suplementach zyw-
no$ciowych, zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), przezna-
czonych dla ogétu populacji. Maksymalne dozwolone poziomy nowej zywnosci wynosza 40-80 mg oleozywicy
dziennie, co odpowiada < 8 mg astaksantyny dziennie.

(50  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1377 () zmieniono warunki stosowania nowej zZywnosci
,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis”. W szczeg6lnosci stosowanie nowej zywnosci
w suplementach ZywnoS$ciowych zawierajagcych 40-80 mg bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococcus
pluvialis, co odpowiada maksymalnie 8 mg astaksantyny, zostalo ograniczone do dorostych i nastolatkéw w wieku
powyzej 14 lat. Zmiana ta wynikata z opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) ,Safety
of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements” () (Bezpieczenstwo astaksantyny przy zastosowaniu
jako nowej zywnosci w suplementach zywnosciowych), w ktdrej stwierdzono, Ze poziomy astaksantyny do 8 mg sa
bezpieczne jedynie w przypadku populacji w wieku powyzej 14 lat.

() Dz.U.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
sktadnikéw 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 panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementoéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1377 z dnia 19 sierpnia 2021 r. zezwalajace na zmiane w warunkach stosowania
nowej zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis” na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 297 z 20.8.2021,
s. 20).

(°) 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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(6) 15 grudnia 2022 r. przedsigbiorstwo Natural Algae Astaxanthin Association (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania bogatej w astak-
santyne oleozywicy z alg Haematococcus pluvialis. Wnioskodawca wystapit o rozszerzenie stosowania nowej zyw-
nosci na suplementy zywnosciowe przeznaczone dla dzieci w wieku od 3 do ponizej 10 lat na poziomie 23 mg
oleozywicy dziennie (co odpowiada maksymalnie 2,3 mg astaksantyny dziennie) oraz na suplementy zywnoSciowe
przeznaczone dla nastolatkéw w wieku od 10 do 14 lat na poziomie 57 mg oleozywicy dziennie (co odpowiada
maksymalnie 5,6 mg astaksantyny dziennie).

(7)  Komisja uwaza, ze wnioskowana zmiana warunkow stosowania bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Haemato-
coccus pluvialis nie ma wplywu na zdrowie ludzi i Ze ocena bezpieczenstwa przeprowadzana przez Urzad zgodnie
z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Biorgc pod uwage dopuszczalne dzienne spozy-
cie (ADI) astaksantyny w wysokosci 0,2 mg/kg masy ciala dziennie oraz spozycie astaksantyny w ramach ogdlnej
diety, jak okreslono w opinii Urze¢du opublikowanej w 2020 r., spozycie astaksantyny z suplementéw zywnoscio-
wych w formie zaproponowanej przez wnioskodawce skutkowatoby ogdlnym spozyciem astaksantyny, ktére nie
przekracza ADL

(8)  Informacje przedstawione we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany w warunkach stoso-
wania bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococcus pluvialis s3 zgodne z warunkami okre$lonymi w art. 12
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(9)  Zgodnie ze zmiang warunkow stosowania suplementéw zywnoS$ciowych zawierajacych rézne poziomy bogatej
w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococcus pluvialis w zaleznosci od docelowych grup wiekowych populacji,
nalezy informowa¢ konsumentéw poprzez odpowiednie etykietowanie, ze suplementy Zywnosciowe zawierajace
nowa zywnos¢ nie mogg by¢ spozywane przez grupy populacji, dla ktérych nie sg przeznaczone, ani nie moga by¢
spozywane przez niemowleta i male dzieci. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy ustanowi¢ dodatkowy wymog doty-
czacy etykietowania, aby zapobiec jednoczesnemu spozywaniu suplementéw zywnosciowych zawierajacych astak-
santyne, ktére moze spowodowaé przekroczenie dopuszczalnego dziennego spozycia ustalonego przez Urzad.

(10) Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne i da¢ podmiotom gospodarczym wystarczajacy czas na spelnienie
wymogdow niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ okresy przejSciowe obejmujace suplementy Zywno$ciowe
zawierajace < 8,0 mg astaksantyny, ktdre sg przeznaczone dla ogétu populacji w wieku powyzej 14 lat i ktére wpro-
wadzono do obrotu lub wyslano z panstw trzecich do Unii przed datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
W ramach tych $rodkéw przejsciowych nalezy uwzgledni¢ bezpieczenistwo konsumentow i udostepni¢ im informa-
cje na temat wlasciwego stosowania zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

1. Suplementy zywno$ciowe zawierajace < 8,0 mg astaksantyny i przeznaczone dla ogétu populacji w wieku powyzej
14 lat, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed datg wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia,
moga pozostawa w obrocie do ich daty minimalnej trwatosci lub do uplywu terminu przydatnosci do spozycia.
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2. Przywozone do Unii suplementy zywno$ciowe zawierajace < 8,0 mg astaksantyny i przeznaczone dla ogétu popula-
cji w wieku powyzej 14 lat moga pozostawaé w obrocie do ich daty minimalnej trwalosci lub do uplywu terminu przydat-
nosci do spozycia, w przypadku gdy importer takich suplementéw moze udowodni, ze zostaly one wystane z danego pan-
stwa trzeciego i byly w drodze do Unii przed datg wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

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 1 sierpnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



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 ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,Bogata w astaksantyne oleozywica
z alg Haematococcus pluvialis

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy astaksantyny

Suplementy zywnoSciowe

w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE, z wylaczeniem
niemowlat i malych dzieci

2,3 mg astaksantyny dziennie dla
dzieci w wieku od 3 do ponizej 10 lat

5,7 mg astaksantyny dziennie dla
nastolatkow w wieku od 10 do 14 lat

8 mg astaksantyny dziennie dla
og6tu populacji w wieku powyzej 14
lat

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 si¢ informacjg, Ze nie powinny one
by¢ spozywane:

a) jezeli tego samego dnia spozywane sg inne
suplementy zywnoSciowe zawierajace estry
astaksantyny

b) przez niemowleta i male dzieci w wieku po-
nizej 3 lat

¢) przez niemowleta i dzieci w wieku ponizej
10 lat (*)

d) przez niemowleta, dzieci i nastolatkow

w wieku ponizej 14 lat (¥)

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej, dla ktorej przeznaczony jest suplement zywnosciowy.”
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