ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1513
z dnia 28 lipca 2025 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470 w odniesieniu do warunkéw stosowania

i dodatkowych wymogéw dotyczacych etykietowania nowej zywnosci ,,olej z Calanus finmarchicus”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!),
w szczeg6lnoscei 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
warunkiem 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) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

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

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022966 (°) zezwolono na wprowadzenie na rynek oleju z Calanus
finmarchicus do stosowania w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (*) w iloSci nieprzekraczajacej maksymalnego poziomu 1,0 g/dzien (< 0,1 % estréw
astaksantyny, co daje < 1,0 mg astaksantyny dziennie) dla ogétu populacji, z wylaczeniem niemowlat i malych
dzieci, oraz w iloci nieprzekraczajacej maksymalnego poziomu 2,3 gfdzien (od 0,1 % do < 0,25 % estréw
astaksantyny, co daje < 5,75 mg astaksantyny dziennie) dla ogétu populacji w wieku powyzej 14 lat.

W dniu 16 grudnia 2024 r. przedsigbiorstwo Calanus A/S (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji, zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci ,olej z Calanus
finmarchicus”. Wnioskodawca zaproponowal zmiang warunkéw stosowania w odniesieniu do estréw astaksantyny,
ktérych poziom miatby wynosi¢ do 0,25 % dla wszystkich grup populacji. Wnioskodawca zwrdcit sie
0 podwyzszenie maksymalnego poziomu estréw astaksantyny zawartych w oleju Calanus finmarchicus do 0,25 % dla
dzieci w wieku od 3 do 14 lat. W przypadku suplementéw diety zawierajacych estry astaksantyny na obecnie
dopuszczonym poziomie < 0,1 % i przeznaczonych dla ogétu populacji wnioskodawca wnidst o obnizenie obecnie
dopuszczonych pozioméw stosowania oleju z Calanus finmarchicus z 1,0 g/dzien do 0,9 g/dzien (< 0,25 % estréw
astaksantyny, co daje < 2,25 mg astaksantyny dziennie) oraz o wykluczenie stosowania u niemowlat i matych dzieci.

Dz.U.L 327 z11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.euelifreg_impl/2017/2470/oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/966 z dnia 21 czerwca 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania, szczeg6lnych wymogéw dotyczacych etykietowania i specyfikacji nowej
zywnosci ,olej z Calanus finmarchicus” (Dz.U. L 166 z 22.6.2022, s. 125, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/966/0j).
Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELI: http://data.curopa.eufeli/dir/
2002/46/0j).
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(10)

(11)

W przypadku suplementéw diety przeznaczonych dla ogélu populacji w wieku powyzej 10 lat wnioskodawca
zaproponowal maksymalny poziom stosowania wynoszacy 2,2 g/dzien (< 0,25 % estrow astaksantyny, co daje
< 5,5 mg astaksantyny dziennie). W przypadku suplementéw diety zawierajacych estry astaksantyny na obecnie
dopuszczonym poziomie < 0,25 % i przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku powyzej 14 lat wnioskodawca
wnidst réwniez o podwyzszenie obecnie dopuszczonych pozioméw stosowania oleju z Calanus finmarchicus
z 2,3 g[dzieri do 3,1 g/dzien (< 0,25 % estrow astaksantyny, co daje < 7,75 mg astaksantyny dziennie). Ponadto
wnioskodawca zwrdcit si¢ o zmiang dodatkowych wymogdéw dotyczacych etykietowania, poniewaz o$wiadczenie
wskazujgce, ze suplementy diety zawierajace olej z Calanus finmarchicus nie powinny by¢ spozywane przez dzieci
w wieku ponizej 14 lat, jezeli skladnik zawiera > 0,1 % astaksantyny, nie jest juz odpowiednie, jako ze zawarto$é
astaksantyny w oleju z Calanus finmarchicus zostanie zharmonizowana w odniesieniu do wszystkich grup populacji.

Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu w odniesieniu do oleju z Calanus finmarchicus
polegajaca na zmianach w warunkach stosowania w przypadku dzieci w wieku od 3 do 10 lat, nastolatkéw w wieku
od 10 do 14 lat oraz ogdtu populacji w wieku powyzej 14 lat nie ma wplywu na zdrowie ludzi oraz ze ocena
bezpieczenistwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 10
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Oczekuje si¢, ze proponowane podwyzszenie poziomu
zawartoSci estrow astaksantyny w oleju z Calanus finmarchicus bedzie skutkowalo spozyciem astaksantyny, ktére,
w polaczeniu ze spozyciem astaksantyny z normalng dieta, nie przekroczy w zadnej grupie populacji
dopuszczalnego dziennego spozycia okreslonego przez Urzad (°) i wynoszacego 0,2 mg astaksantyny/kg masy ciala.

Nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania nowej zywnosci ,olej z Calanus finmarchicus”, zgodnie z propozycja
wnioskodawcy.

Nalezy roéwniez zmieni¢ wymogi dotyczgce etykietowania oleju z Calanus finmarchicus, zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania, poniewaz o$wiadczenie, ze suplementy diety zawierajace olej z Calanus finmarchicus nie
powinny by¢ spozywane przez dzieci w wieku ponizej 14 lat, jezeli skfadnik zawiera > 0,1 % astaksantyny, nie ma
juz zastosowania.

Informacje podane we wniosku daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany w warunkach stosowania
i szczegblnych wymogach dotyczacych etykietowania nowej zywnosci ,olej z Calanus finmarchicus” s3 zgodne
z warunkami okre§lonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

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

Aby da¢ podmiotom gospodarczym wystarczajgco duzo czasu na dostosowanie ich praktyk do wymogdw
niniejszego rozporzgdzenia, nalezy ustanowi¢ Srodki przejSciowe w odniesieniu do suplementéw diety
zawierajacych olej z Calanus finmarchicus, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone na rynek w Unii lub
wystane do Unii z panstw trzecich przed datg wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

() Dziennik EFSA 2020;18(2):5993, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full[10.2903/j.efsa.2020.5993.
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Artykut 2

1. Suplementy diety zawicrajace olej z Calanus finmarchicus, ktére zostaly zgodnie z prawem wprowadzone na rynek
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 zawierajace olej z Calanus finmarchicus, ktore zostaly wyslane z pafistwa trzeciego i byly w drodze
do Unii przed datg wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia i s3 zgodne z przepisami obowigzujacymi przed datg
wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moga pozostawaé w obrocie do ich daty minimalnej trwatosci lub uplywu
terminu przydatnosci do spozycia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lipca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1513/oj
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ZAELACZNIK

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

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

etykietowania

Inne wymogi

,Olej z Calanus finmarchicus Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe

w rozumieniu dyrektywy
2002/46|WE z wylaczeniem
suplementéw zywnosciowych
dla niemowlat i malych dzieci

0,9 g/dzien (< 2,25 mg
astaksantyny dziennie) dla
og6tu populacji w wieku
ponizej 10 lat,

z wylgczeniem niemowlat
i matych dzieci

2,2 g/dzien (< 5,5 mg
astaksantyny dziennie) dla
ogolu populacji w wieku
od 10 do 14 lat

3,1 g/dzieri (< 7,75 mg
astaksantyny dziennie) dla
og6tu populacji w wieku
powyzej 14 lat

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako »olej z Calanus finmarchicus
(skorupiak)«.

Etykiety suplementéw diety zawierajacych
olej z Calanus finmarchicus zawieraja
informacjg, Ze te suplementy diety nie
powinny by¢ spozywane:

a)

jezeli tego samego dnia spozywane sg
inne suplementy diety zawierajace estry
astaksantyny;

przez niemowleta i dzieci w wieku
ponizej 3 lat/dzieci w wieku ponizej 10
lat/dzieci i mlodziez w wieku ponizej 14
lat, w zaleznosci od grup wiekowych, dla
ktérych przeznaczony jest suplement
diety.”
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