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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1132
z dnia 13 sierpnia 2018 r.

zezwalajagce na zmiane nazwy i szczegblnego wymogu dotyczacego etykietowania nowej
zywnoSci ,syntetyczna zeaksantyna” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce 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 zywnoS¢, ktdra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie 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)  Naturalna zeaksantyna jest elementem normalnej diety czlowiecka, poniewaz wystepuje w wielu owocach
i zielonych warzywach oraz w zéltkach jaj. Obecnie stosowana jest rowniez w suplementach zywnoS$ciowych
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(5)  Decyzja wykonawcza Komisji 2013/49/UE (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (}), na wprowadzenie do obrotu syntetycznej zeaksantyny jako nowego
sktadnika zywnos$ci w suplementach diety na poziomie wynoszacym maksymalnie 2 mg dziennie. Syntetyczna
zeksantyna dopuszczona do obrotu decyzjg wykonawcza 2013/49/UE jest oznaczana w ramach etykietowania
zawierajacych jg Srodkow spozywczych jako ,syntetyczna zeaksantyna”.

(6) W dniu 23 lutego 2018 r. przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products Europe (,wnioskodawca”) zwrdcilo si¢ do
Komisji z wnioskiem o zezwolenie na zmiang nazwy i szczegdlnych wymogéw dotyczacych etykietowania
syntetycznej zeaksantyny w rozumieniu art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. We wniosku wystepuje
si¢ o wykreSlenie terminu ,syntetyczny” z nazwy nowej Zywnos$ci wymienionej w unijnym wykazie oraz z etykie-
towania $rodkéw spozywczych, ktore jg zawieraja.

(7)  Wnioskodawca jest zdania, Ze zmiana nazwy i wymogdw dotyczacych etykietowania zeaksantyny jest niezbedna,
aby zlagodzi¢ potencjalne negatywne skutki gospodarcze, jakie moze spowodowa¢é uzycie terminu ,syntetyczny”
w ramach etykietowania suplementéw zywnoSciowych zawierajacych syntetyczng zeaksantyne ze wzgledu na
negatywne konotacje terminu ,syntetyczny”. Wnioskodawca twierdzi réwniez, ze takie potencjalne negatywne
skutki gospodarcze najprawdopodobniej nie s3 odczuwalne przez podmioty gospodarcze wprowadzajace do
obrotu suplementy Zywno$ciowe zawierajgce dopuszczong syntetyczng nowg zywno$¢, w przypadku ktérej
w ramach etykietowania nie wystepuje termin ,syntetyczny”.

() 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).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 1832 12.7.2002, s. 51).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2013/49/UE z dnia 22 stycznia 2013 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu syntetycznej
zeaksantyny jako nowego sktadnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 21
224.1.2013,s.32).

() Rozporzadzenie ()W E) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci
(Dz.U.L 432 14.2.1997,s. 1).
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(8)  Istnieje wicle substancji syntetycznych, ktére obecnie s3 dopuszczone do obrotu i wymienione w unijnym
wykazie nowej Zywnosci oraz posiadaja naturalne odpowiedniki, przy czym obie formy stosowane sa
w suplementach zZywno$ciowych. Te syntetyczne substancje nie sg jednak oznaczone jako syntetyczne w unijnym
wykazie i nie wystepuja jako takie w ramach etykietowania. Zmiana nazwy i etykietowania syntetycznej
zeaksantyny zapewni spojno$¢ z nazwami i etykietowaniem wspomnianych substancji syntetycznych.

(9)  Proponowane zastosowania i poziomy stosowania zeaksantyny jako skladnika w suplementach zywnosciowych
nie ulegaja zmianie, a wzgledy bezpieczenstwa, ktére przemawialy za dopuszczeniem syntetycznej zeaksantyny
w drodze decyzji wykonawczej 2013/49/UE, pozostaja zasadne, w zwiazku z czym zmiana ta nie budzi zadnych
obaw co do bezpieczefistwa. W $wietle tych uzasadnionych czynnikéw proponowane zmiany sg zgodne z art. 12
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wdrozenie nowego wymogu dotyczgcego etykietowania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wykonawczym
moze pocigga¢ za sobg zmiany dla podmiotéw gospodarczych, ktére obecnie wprowadzaja do obrotu
syntetyczng zeaksantyng. Nalezy zatem przewidzie¢ okres przejSciowy.

(11) W dyrektywie 2002/46/WE ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw zywnosciowych. Nalezy zezwoli¢ na
zmiang nazwy i szczegblnego wymogu dotyczacego etykietowania zeaksantyny z zastrzezeniem przepisow tej

dyrektywy.
(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. We wpisie dotyczacym zeaksantyny w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, jak
przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

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

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepisow dyrektywy 2002/46/WE.

Artyku} 2
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Suplementy diety zawierajace syntetyczng zeaksantyne i zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 w brzmieniu
sprzed wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia 3 wrze$nia 2019 r.
i moga pozosta¢ w obrocie do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 sierpnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy ,zeaksantyny” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktdrg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegblne wymogi dotyczace etykietowania

,Zeaksantyna

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy Zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE

2 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach etykietowania za-
wierajacych ja Srodkéw spozywcezych jako »zeaksantynac.”
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