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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1026
z dnia 8 kwietnia 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej

zywnoSci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 nastgpuje:

(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 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

Unijny wykaz zawarty w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje bogata w astak-
santyne oleozywice z alg Haematococcus pluvialis jako nowq Zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie.

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 zywnos$ciowych w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) przeznaczonych dla ogétu populacji.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1377 () zmieniono warunki stosowania nowej zywnosci
,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis”. W szczegdlnosci poziom stosowania bogatej
w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococcus pluvialis w suplementach zywnosciowych w wysokosci do
8,0 mg/dzien astaksantyny zostal ograniczony do dorostych i nastolatkéw w wieku powyzej 14 lat.

Dz.U.L 327 2 11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2015/2283oj.

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, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1377 z dnia 19 sierpnia 2021 r. zezwalajace na zmian¢ 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 zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 297 z 20.8.2021,
s. 20, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/13770j).
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(6)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20231581 (Y) ponownie zmieniono warunki stosowania nowej
zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis”. W szczeg6lnosci rozszerzono zakres sto-
sowania nowej zywnoSci w suplementach zywnoS$ciowych przeznaczonych dla dzieci w wieku od 3 do ponizej 10
lat do pozioméw 23 mg oleozywicy dziennie (co odpowiada maksymalnie 2,3 mg astaksantyny dziennie) oraz
w suplementach zywnoSciowych przeznaczonych dla nastolatkéw w wieku od 10 do ponizej 14 lat do 57 mg oleo-
zywicy dziennie (co odpowiada maksymalnie 5,7 mg astaksantyny dziennie).

(7) 20 czerwca 2022 r. przedsigbiorstwo Astareal AB (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji nowej zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozy-
wica z alg Haematococcus pluvialis”. Wnioskodawca zwrdcit si¢ o zmiang pozioméw zawartosci w odniesieniu do
kilku parametréw w specyfikacjach. Dotyczy to zmiany zakresu monoestréw astaksantyny w oleozywicy
2 79,8-91,5 % w|w karotenoidéw (ogdtem) na 66,7-91,5 % w|w karotenoidéw (ogétem), zmiany zakresu diestrow
astaksantyny z 0,16-19,0 % w/w karotenoidéw (ogétem) do 0,16-32,5 % w/w karotenoidéw (ogétem), zmiany
zakresu 9-cis stereoizomeru astaksantyny z 0,3-17,3 % w|w karotenoidéw (ogétem) do 0,3-30,0 % w/w karotenoi-
déw (ogélem) oraz zmiany zakresu zawartosci biatka z 0,3-4,4 % do 0,0-4,4 %.

(8)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 20152283 26 wrze$nia 2022 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej dotyczacej zmiany specyfikacji nowej
zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus pluvialis”.

(9) 26 wrzesnia 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczacy ,Bezpieczenstwa zmiany specyfikacji nowej Zywnosci
»oleozywica z alg Haematococcus pluvialis zawierajgca astaksantyng« na podstawie rozporzgdzenia
(UE) 2015/2283” (') zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zZywno$¢ ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococ-
cus pluvialis” jest bezpieczna w ramach proponowanych zmian w specyfikacjach, w zwigzku z czym nalezy je zmie-
nic.

(11) Informacje podane we wniosku i opinia Urzedu dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany w specyfi-
kacjach nowej zywnosci sa zgodne z warunkami ustanowionymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
i powinny zosta¢ zatwierdzone.

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

(13)  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

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/1581 z dnia 1 sierpnia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci ,bogata w astaksantyne oleozywica z alg Haematococcus plu-
vialis” (Dz.U. L 194 z 2.8.2023, s. 4, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/1581/0j).

() Dziennik EFSA 2023; 21(11):8338; doi: 10.2903/j.efsa.2023.8338
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1026/0j
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W tabeli 2 (,Specyfikacje”) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy ,bogatej w astaksantyne oleozywicy z alg Haematococcus pluvialis” otrzymuje

brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Bogata w astaksantyne oleozywica
z alg Haematococcus pluvialis

Opis:

Astaksantyna jest karotenoidem wytwarzanym przez algi Haematococcus pluvialis. Metody produkcji w odniesieniu do uprawy alg sa rézne;
mozna stosowac systemy »zamknigte« wystawione na dziatanie promieni stonecznych lub $cisle kontrolowane $wiatto sztuczne, badz tez otwarte
zbiorniki. Komorki alg s zbierane i suszone; oleozywica jest ekstrahowana z zastosowaniem CO, w stanie nadkrytycznym albo rozpuszczalnika
(octanu etylu). Astaksantyna jest rozcienczana i standaryzowana do poziomu 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %, 10 %, 15 % lub 20 % z zastosowaniem oliwy
z oliwek, oleju z krokosza barwierskiego, oleju stonecznikowego lub tréjglicerydéw Sredniotancuchowych (MCT).

Charakterystyka/sktad:
Thuszcz: 42,2-99 %
Bialko: < 4,4 %
Weglowodany: < 52,8 %
Wiékno: < 1,0 %

Popidk < 4,2 %
Specyfikacja karotenoidow % w/w

Astaksantyny ogétem: 2,9-11,1 %
9-cis-astaksantyna: 0,3-30,0 %
13-cis-astaksantyna: 0,2-7,0 %
Monoestry astaksantyny: 66,7-91,5 %
Diestry astaksantyny: 0,16-32,5 %

Beta-karoten: 0,01-0,3 %

Luteina: < 1,8 %

Kantaksantyna: < 1,30 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba bakterii tlenowych: < 3 000 jtk/g
Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

E. coli: wynik ujemny

Salmonella: wynik ujemny

Staphylococcus: wynik ujemny”

d

¥C0C¥'6 271°N2d



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1026 z dnia 8 kwietnia 2024 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej żywności bogata w astaksantynę oleożywica z alg Haematococcus pluvialis 
	ZAŁĄCZNIK 


