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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/461
z dnia 20 marca 2018 r.

zezwalajace na rozszerzenie zastosowania wyciggu bogatego w taksyfoline 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,

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
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majgc 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.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz dozwolonej nowej Zywnosci.

(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) W dniu 23 sierpnia 2010 r. przedsigbiorstwo Ametis JSC zwrécito si¢ do wilasciwego organu Zjednoczonego
Krélestwa z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii bogatego w taksyfoling wyciggu
z drewna modrzewia dahurskiego (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) jako nowego skladnika Zywnos$ci w rozumieniu
art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Wniosek dotyczyt
stosowania wyciggu bogatego w taksyfoling w suplementach zywnosciowych przeznaczonych dla populacji
powyzej 14 roku zycia oraz w napojach bezalkoholowych, jogurtach i czekoladowych wyrobach cukierniczych
przeznaczonych dla ogétu populacji z wylaczeniem niemowlat, malych dzieci i dzieci do 9 roku zycia.

(5) W dniu 13 grudnia 2016 r. EFSA przyjela ,Opini¢ naukows dotyczaca bezpieczefistwa stosowania wyciggu
bogatego w taksyfoling jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97” (*). W swojej opinii
EFSA stwierdzila, ze wyciag bogaty w taksyfoling jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania
i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania.

(6)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2079 (°) zezwolono na wprowadzenie do obrotu zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 258/97 bogatego w taksyfoling wyciagu z drewna modrzewia dahurskiego (Larix gmelinii (Rupr.)
Rupr) jako nowej Zywnosci do stosowania w suplementach zywnosciowych przeznaczonych dla ogétu populaciji,
z wyjatkiem niemowlat, matych dzieci, dzieci i nastolatkéw w wieku ponizej 14 lat.

(7)  Niniejsze rozporzadzenie wykonawcze dotyczy pozostalych zastosowan i pozioméw stosowania, w odniesieniu
do ktérych wnioskodawca zlozyl wniosek o zezwolenie. Przed podjeciem ostatecznej decyzji w sprawie pelnego
zakresu wniosku Komisja wszczela procedure dalszej oceny w celu zapewnienia, ze wyciag bogaty w taksyfoling
jest takze bezpieczny w przypadku spozywania go przez niemowleta, mate dzieci i dzieci w wieku ponizej 9 lat
w postaci innej niz w suplementach zywnosciowych.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

(*) 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 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 2 14.2.1997, s. 1).

() Dziennik EFSA 2017; 15(2):4682

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2079 z dnia 10 listopada 2017 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu wyciggu bogatego
w taksyfoline jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U.L 2952 14.11.2017,s. 81).
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(8) W dniu 3 maja 2017 r. wnioskodawca zostal poinformowany o dodatkowym wniosku skierowanym przez
Komisj¢ do EFSA i si¢ z nim zgodzil. Przy tej okazji wnioskodawca wystapil réwniez o dalsze rozszerzenie
zastosowan i warunkéw stosowania wyciagu bogatego w taksyfoling na zastosowanie go jako nowej zywnosci
w przetworach mlecznych przeznaczonych dla ogétu populacji oraz o wlaczenie do specyfikacji nowej zywnosci
nazwy chemicznej, ktéra nie zostala zawarta w pierwotnym wniosku, ale zostala zawarta w opinii EFSA
z 2016 r. Wnioskodawca przedstawit EFSA dodatkowe informacje dotyczace tych rozszerzen.

(9) W dniu 28 czerwca 2017 r. Komisja zwrdcila si¢ do EFSA o dokonanie dodatkowej oceny bezpieczenstwa
wyciggu bogatego w taksyfoling w napojach bezalkoholowych, czekoladowych wyrobach cukierniczych
i przetworach mlecznych dla wszystkich grup ludnosci.

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

(11) W dniu 25 pazdziernika 2017 r. EFSA przyjela ,Opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa stosowania wyciagu
bogatego w taksyfoling” (). Opinia ta, chociaz zostala opracowana i przyjeta przez EFSA na podstawie rozporzg-
dzenia (WE) nr 258/97, jest zgodna z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze wycigg bogaty w taksyfoling stosowany jako sktadnik
w napojach bezalkoholowych, przetworach mlecznych i czekoladowych wyrobach cukierniczych, przy uwzgled-
nieniu wszystkich grup ludnosci, spelnia wymogi okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 (3 okresla si¢ wymagania dotyczace
mleka i przetworéw mlecznych, ktére to wymagania maja zastosowanie do wyciggu bogatego w taksyfoling, jezeli
jest on stosowany jako skladnik w przetworach mlecznych. Zgodnie z pkt 2 w czgsci IIl zalacznika VII do tego
rozporzadzenia wyciag bogaty w taksyfoling nie moze by¢ stosowany w przetworach mlecznych do zastgpienia —
w calosci lub w czesci — jakichkolwiek naturalnych skladnikow mleka. Stosowanie wyciagu bogatego
w taksyfoling jako nowej zywnosci w przetworach mlecznych musi zatem by¢ odpowiednio ograniczone.

(14) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wpis w unijnym wykazie dozwolonej nowej Zywnosci przewidzianym w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
odnoszacy si¢ do substancji ,wyciag bogaty w taksyfoling” zmienia si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

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

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(11):5059.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE)
nr 1234/2007 (Dz.U.L 347 2 20.12.2013,s. 671).
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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¢ nastgpujace zmiany:
1) wpis dotyczacy ,wyciagu bogatego w taksyfoling” w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktdra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace etykieto-
wania

Inne wymogi

,Wyciag bogaty Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

w taksyfoling Jogurt zwykly/[jogurt z owocami (¥) 0,020 g/kg
Kefir (*) 0,008 g/kg
Maslanka (*) 0,005 g/kg
Mleko w proszku (*) 0,052 g/kg
Smietanka (¥) 0,070 g/kg
Smietana kwasna (¥) 0,050 g/kg
Ser (*) 0,090 g/kg
Masto (*) 0,164 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze 0,070 g/kg
Napoje bezalkoholowe 0,020 g/l

Suplementy Zywno$ciowe w rozumieniu dyrek-
tywy 2002/46/WE przeznaczone dla ogélu po-
pulacji z wylaczeniem niemowlat, matych dzieci,
dzieci i nastolatkéw ponizej 14 roku Zycia

100 mg/dzien

nych skladnikéw mleka.

(*) W przypadku stosowania wyciaggu bogatego w taksyfoling w przetworach mlecz-
nych nie moze on zastgpowal — w calosci ani w czesci — jakichkolwiek natural-

Nowa zywnos¢ jest oznaczana na etykiecie zawie-
rajacych ja $rodkéw spozywcezych jako »wyciag
bogaty w taksyfoling«”

2) wpis dotyczacy ,wyciagu b

ogatego w taksyfoling” w tabeli 2 (Specyfikacje) otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Wyciag bogaty
w taksyfoling

Definicja:

i nie wigcej niz 2 % formy cis”

Nazwa chemiczna: [(2R,3R)-2-(3,4 dihydroksyfenylo)-3,5,7-trihydroksy-2,3-dihydrochromen-4-on, nazywany réwniez (+)trans-(2R,3R)-dihydrokwercetyna]
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