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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/460
z dnia 20 marca 2018 r.

zezwalajace na wprowadzenie do obrotu florotanin z Eclonia cava jako nowej Zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem 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,

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 szczegblnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktora uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 kazdy wniosek dotyczacy wprowadzania nowej
zywnoSci na rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (*), w sprawie ktérego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem
1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(5) W dniu 14 maja 2015 r. przedsi¢biorstwo Botamedi Inc. zwrdcilo si¢ do wlasciwego organu Irlandii z wnioskiem
o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii florotanin wyizolowanych z jadalnych alg morskich Ecklonia
cava (,florotaniny z Ecklonia cava”) jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97. Wniosek dotyczy stosowania florotanin z Ecklonia cava w suplementach zywnosciowych
przeznaczonych dla ogétu populacji, z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 12 lat.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii florotanin z Ecklonia cava jako nowej zywnosci
ztozono zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia on takze wymogi ustanowione
w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 29 marca 2016 r. wlasciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa oceng florotanin z Ecklonia cava zgodnie
z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 10 maja 2016 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym pafistwom
czlonkowskim. Panstwa czlonkowskie, przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zgodzily si¢ ze sprawozdaniem dotyczacym wstepnej oceny przedstawionym
przez Irlandie.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 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 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 2 14.2.1997, s. 1).
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(9)  Majagc na uwadze sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny wydane przez Irlandig, z ktérym zgodzily si¢
pozostale panstwa czlonkowskie, w dniu 22 lipca 2016 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) o dokonanie dodatkowej oceny florotanin z Ecklonia cava jako nowego
sktadnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(10) W dniu 20 wrzesnia 2017 r. EFSA przyjat opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenistwa florotanin z Ecklonia cava
jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 (,Scientific Opinion on the safety of Ecklonia
cava phlorotannins as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (!)). Opinia ta zostala opracowana
i przyjeta przez EFSA na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 25897, jest jednak zgodna z wymogami art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) W opinii wydanej przez EFSA podkresla sig, Ze spozycie jodu w suplementach zywno$ciowych zawierajacych
florotaniny z Ecklonia cava moze mie¢ niekorzystne skutki dla oséb zagrozonych chorobami tarczycy, oraz ze
u 0s6b, ktdre nie s3 zagrozone chorobami tarczycy i spozywaja suplementy zywnoSciowe zawierajgce florotaniny
z Ecklonia cava oprécz innych suplementéw zywnosSciowych zawierajacych jod, ogdlne spozycie jodu moze
przekroczy¢ gérng granice ustalong dla jodu (3). Suplementy zywno$ciowe zawierajace florotaniny z Ecklonia cava
powinny zatem by¢ odpowiednio oznakowane.

(12) Co wigcej, ze wzgledu na zamierzone zastosowanie oraz fakt, ze wniosek o zezwolenie nie obejmuje dzieci
w wieku ponizej 12 lat, suplementy zywnoSciowe zawierajace florotaniny z Ecklonia cava powinny by¢
odpowiednio oznakowane w tym zakresie.

(13) W zwiazku z powyzszym opinia EFSA daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze florotaniny z Ecklonia
cava w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli s3 uzywane jako
skfadnik w suplementach zywno$ciowych, spelniajg kryteria ustanowione w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(14) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywno$ciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie florotanin z Ecklonia cava, bez uszczerbku dla przepiséw
wspomnianej dyrektywy.

(15) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Florotaniny z Ecklonia cava, jak okreSlono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wiacza si¢ do unijnego
wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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

(") Dziennik EFSA 2017; 15(10): 5003.

() Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of lodine (Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci
w sprawie gérnego tolerowanego poziomu spozycia jodu), 7.10.2002 .

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).



L78/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 21.3.2018

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 dotyczacej nowej zywnosci (Nowa zZywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zZywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi dotyczace etykietowania

Inne wymogi

,Florotaniny z
Ecklonia cava

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Suplementy zywno$ciowe w rozumie- | 163 mg/dzien dla

niu dyrektywy 2002/46/WE przezna- | nastolatkéw w wicku od 12

czone dla ogétu populacji, z wyjat- | do 14 lat;

kiem dzieci w wieku ponizej 12 lat. | 55, mgdzien dla
nastolatkow w wieku
powyzej 14 lat;

263 mg/dzien dla
dorostych.

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach etykietowania zawie-
rajacych ja Srodkéw spozywczych jako florotaniny z Ecklonia
cava’.

Suplementy zywno$ciowe zawierajace florotaniny z Ecklonia

cava opatrywane sg nastepujacym o$wiadczeniem:

a) Niniejszy suplement zywno$ciowy nie powinien by¢ spozy-
wany przez dzieci/nastolatkéw w wieku ponizej dwunas-
tu/czternastu/osiemnastu (*) lat.

b) Niniejszy suplement Zywno$ciowy nie powinien by¢ spozy-
wany przez osoby z chorobg tarczycy lub przez osoby,
ktore wiedza, ze sg zagrozone chorobg tarczycy lub zostaly
okreslone jako osoby zagrozone ta choroba.

¢) Niniejszy suplement Zywnosciowy nie powinien by¢ spozy-
wany przez osoby, ktére przyjmuja takze inne suplementy
zywno$ciowe zawierajace jod.

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej, dla ktérej przeznaczony jest su-
plement zZywnosciowy.”

2) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Florotaniny z
Ecklonia cava

Opis/definicja:

Florotaniny z Ecklonia cava otrzymuje si¢ metoda ekstrakcji alkoholowej z jadalnych alg morskich Ecklonia cava. Ekstrakt ma postaé proszku o barwie ciemno-

brazowej i jest bogaty we florotaniny — zwigzki polifenolowe wytwarzane jako metabolity wtdrne przez niektére gatunki brunatnic.

Charakterystyka/sklad

Zawarto$¢ florotanin: 90 £ 5 %

Dzialanie przeciwutleniajace: > 85 %
Wilgotnosé: < 5 %

Popidt < 5 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw: < 3 000 jtk/g

810T°¢'1C
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Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Specyfikacja

Drozdze[plesn: < 300 jtk/g

Bakterie z grupy coli: Ujemny wynik testu
Salmonella spp.: Ujemny wynik testu
Staphylococcus aureus: Ujemny wynik testu

Metale ci¢zkie i fluorowce:
Oléw: < 3,0 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 3,0 mg/kg

Arsen: < 25,0 mg/kg

Arsen nieorganiczny: < 0,5 mg/kg
Jod: 150,0-650,0 mg/kg

jtk: jednostki tworzace kolonig”
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