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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1189
z dnia 19 lipca 2016 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu mleka poddanego dzialaniu promieniowania UV jako
nowej zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4565)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
()
)

W dniu 26 wrze$nia 2012 r. przedsigbiorstwo Dairy Crest Ltd zwrécito si¢ do wlasciwych organéw Irlandii
z wnioskiem dotyczgcym wprowadzenia do obrotu mleka poddanego dzialaniu promieniowania ultrafioletowego
(UV) jako nowej zywnos$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

W dniu 10 stycznia 2013 r. wlaSciwy organ ds. oceny zywno$ci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym organ ten stwierdzil, ze mleko poddane dzialaniu promieniowania UV
spelnia kryteria dla nowej zywnosci okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

W dniu 16 stycznia 2013 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

Przed uplywem okresu 60 dni ustanowionego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw.

W dniu 9 lutego 2015 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie dodatkowej oceny mleka poddanego dziataniu promieniowania UV jako nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

W dniu 10 grudnia 2015 r. EFSA stwierdzita w swojej opinii dotyczacej bezpieczenistwa mleka poddanego
dzialaniu promieniowania UV jako nowej zywnosci (3), ze mleko poddane dzialaniu promieniowania UV jest
bezpieczne w warunkach stosowania zgodnych z przeznaczeniem.

Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze mleko poddane dzialaniu promieniowania UV spelnia
— jako nowa zywnos¢ — kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

Poddanie pasteryzowanego mleka dzialaniu promieniowania UV powoduje zwigkszenie zawarto$ci witaminy D
w mleku. W rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) okreslono, co uznaje si¢ za
znaczgcg ilo$¢ witamin i skladnikéw mineralnych. Wazne jest zatem, aby odpowiednio informowaé
konsumentéw o obecnosci witaminy D wytworzonej w produkcie w wyniku dzialania promieniowania UV.

Dz.U.L43214.2.1997,s.1.

Dziennik EFSA 2016; 14(1):4370.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 3042 22.11.2011, 5. 18).
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(9) W rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymogi dotyczace
dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji. Nie naruszajac
wymogéw w nim okreslonych, nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu mleka poddanego dziataniu promie-
niowania UV.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Mleko poddane dzialaniu promieniowania UV, zgodne ze specyfikacja w zalaczniku I do niniejszej decyzji, moze by¢
wprowadzane do obrotu w Unii jako nowa zywno$¢ do okreslonych zastosowan zachowaniem maksymalnych
pozioméw okreSlonych w zalgczniku II do niniejszej decyzji bez uszczerbku dla przepiséw szczegblowych rozporzg-
dzenia (WE) nr 1925/2006.

Artykut 2

Mleko poddane dzialaniu promieniowania UV dopuszczone do obrotu niniejsza decyzja oznacza si¢ na etykiecie
srodkéw spozywezych jako ,poddane dzialaniu promieniowania UV”.

Jezeli mleko poddane dzialaniu promieniowania UV zawiera ilo$¢ witaminy D, ktérg uznaje si¢ za znaczaca zgodnie
z pkt 2 w czedci A zalgcznika XIII do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady, oznaczeniu
na etykiecie towarzyszy sformulowanie: ,zawiera witaming D wytworzong w wyniku dzialania promieniowania UV” lub
,mleko zawierajace witaming D powstala w wyniku dzialania promieniowania UV”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Dairy Crest Ltd, Claygate House, Littleworth Road, Esher, Surrey,
KT10 9PN, Zjednoczone Krdlestwo.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).



L 196/52 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 21.7.2016

ZALACZNIK I

SPECYFIKACJA MLEKA PODDANEGO DZIALANIU PROMIENIOWANIA UV

Definicja:

Mleko krowie (pelne i czeSciowo odtluszczone), ktére po pasteryzacji zostalo poddane dzialaniu promieniowania
ultrafioletowego (UV) poprzez przeplyw turbulentny. Poddanie mleka pasteryzowanego dzialaniu promieniowania UV
powoduje wzrost stezenia witaminy D, (cholekalcyferolu) w wyniku przeksztalcenia 7-dehydrocholesterolu
w witaming D,.

Promieniowanie UV: proces napromieniowania w §wietle ultrafioletowym o dtugosci fali wynoszacej 200-310 nm przy
nakladzie energii wynoszacym 1 045 J/L.

Witamina D;:

Nazwa chemiczna (1S,3Z)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-metylo-1-[(2R)-6-metyloheptan-2-ylo]-
2,3,3a,5,6,7-heksahydro-1H-inden-4-ylideno]etylideno]-4-metylidenocyklohek-
san-1-ol

Synonim Cholekalcyferol

Nr CAS 67-97-0

Masa czasteczkowa 384,6377 g/mol

Zawarto$c:

Witaminy D; w produkcie koficowym | w mleku pelnym (?): 0,5-3,2 pg/100 g (9)

w mleku czesciowo odtluszczonym (1): 0,1-1,5 pg/100 g (3

(") Zgodnie z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiaja-
cym wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajacym rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG) nr 234/79,
(WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, . 671).

() HPLC.
ZAEACZNIK II
DOPUSZCZONE STOSOWANIE MLEKA PODDANEGO DZIALANIU PROMIENIOWANIA UV
Kategoria zywnosci Ilo$¢ witaminy D,
Pasteryzowane mleko pelne (') 5-32 pg/kg dla ogétu populacji, z wyjatkiem niemowlat
Pasteryzowane mleko czg¢$ciowo od- 1-15 pgfkg dla ogdtu populacji, z wyjatkiem niemowlat
ttuszczone (1)

(") Spozywane jako takie.
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