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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/418
z dnia 9 marca 2021 r.

zmieniajgce dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do chlorku
rybozydu nikotynamidu i cytrynianu jablczanu magnezu stosowanych w produkcji suplementéw
zywno$ciowych oraz w odniesieniu do jednostek miar stosowanych do miedzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow zywnosciowych ('), w szczegdlnosci jej art. 4
ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalacznikach 111l do dyrektywy 2002/46/WE wymieniono witaminy i skladniki mineralne i ich postacie, ktére
mozna stosowaé w produkcji suplementéw zywnosciowych.

(2)  Zgodnie z art. 14 dyrektywy 2002/46/WE przepisy dotyczace witamin i skladnikow mineralnych w suplementach
zywnosciowych moggce mie¢ wptyw na zdrowie publiczne przyjmuje si¢ po konsultacjach z Europejskim Urzedem
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”).

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 i art. 14 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (?)
zaden niebezpieczny $rodek spozywczy nie moze byé wprowadzany na rynek, przy czym dotyczy to zwyklych
warunkéw korzystania z zywnosci przez konsumenta.

(4) W nastepstwie wniosku Komisji Europejskiej o wydanie opinii na temat chlorku rybozydu nikotynamidu jako nowej
zywnosci, w tym bezpieczefistwa jego stosowania w suplementach zywno$ciowych jako zZrédla niacyny, oraz bio-
dostepnosci nikotynamidu — postaci niacyny — z tego Zrodla, w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE, w dniu 4 lipca
2019 r. Urzad przyjal opinie naukowsg w sprawie bezpieczenstwa chlorku rybozydu nikotynamidu jako nowego
sktadnika zywnosci do stosowania jako Zrédlo niacyny w suplementach zywnosciowych ().

(5)  Z opinii tej wynika, ze stosowanie chlorku rybozydu nikotynamidu w suplementach zywnosciowych nie budzi obaw
w zakresie bezpieczenstwa, o ile przestrzegane sg pewne ograniczenia, ktdore zostaly okreslone przy zatwierdzaniu
tej substancji na mocy rozporzadzenia Komisji (UE) 2020/16 (¥).

() Dz.U.L183z12.7.2002,s. 51.

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powolujgceEuropejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

() Dziennik EFSA 2019; 17(8):5775.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/16 z dnia 10 stycznia 2020 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek chlorku rybo-
zydu nikotynamidu jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmienia-
jace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U.L 7 z 13.1.2020, s. 6).
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Na podstawie pozytywnej opinii Urzedu oraz zezwolenia na stosowanie jako nowego sktadnika zywnosci okreslo-
nego w rozporzadzeniu (UE) 2020/16 chlorek rybozydu nikotynamidu nalezy uwzgledni¢ w wykazie zamieszczo-
nym w zalaczniku II do dyrektywy 2002/46/WE.

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 (°) cytrynian jablczan magnezu
zostal wlgczony do unijnego wykazu nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie, zawartego w zalgczniku do roz-
porzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/2470 (°). Zgodnie z tym wykazem cytrynian jablczan magnezu jest
dozwolony wylacznie jako nowy skfadnik zywnosci do stosowania w suplementach zywnos$ciowych w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE. Wykaz ten nie uwzglednia maksymalnego dziennego limitu jego stosowania w suplemen-

tach zywno$ciowych.

W odpowiedzi na wniosek Komisji Europejskiej o wydanie opinii na temat cytrynianu jablczanu magnezu jako
zrodla skladnika odzywczego Urzad przyjal opini¢ naukowa w sprawie biodostgpnosci magnezu z cytrynianu jabl-
czanu magnezu, w przypadkach gdy jest on dodawany w celach odzywczych do suplementéw zywnosciowych ().
Urzad stwierdzil, ze cytrynian jablczan magnezu jest Zrédlem biodostepnego magnezu. Ocena biodostepnosci
zrédla skladnika odzywczego jest istotna dla oceny bezpieczefistwa tego Zrodla, jak wyjasnit Urzad w dokumencie
,Guidance on safety evaluation of sources of nutrients and bioavailability of nutrient from the sources” (,Wytyczne
dotyczace oceny bezpieczefistwa zrédel sktadnikéw odzywezych i biodostgpnosci sktadnikéw odzywezych ze zré-
del”) (). Urzad wyjasnia, ze jego podejscie do oceny biodostepnosci zrédta skladnika odzywczego polega na zastoso-
waniu badan poréwnawczych, ktére uwzgledniaja biodostepnos¢ postaci chemicznych sktadnika odzywczego znaj-
dujacych si¢ juz w wykazach pozytywnych w odpowiednich przepisach. Urzad wyjasnia ponadto, ze klasyfikacja
biodostepnosci Zrédta skladnika odzywczego jako réwnowaznego Zrédtu odniesienia, wyzszego lub nizszego od
tego zrodla ma wplyw na bezpieczefistwo Zrédta w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych pozio-
mach stosowania oraz w odniesieniu do odpowiednich wartosci orientacyjnych istotnych dla zdrowia, takich jak
g6rny tolerowany poziom spozycia (UL) dla samego skladnika odzywczego.

W wyzej wspomnianych wytycznych Urzad wyjasnia, Ze ocena bezpieczenistwa zrodla skladnika odzywczego nie
obejmuje oceny funkcji Zywieniowej i fizjologicznej ani bezpieczenstwa samego skladnika odzywczego, zgodnie
z odnoéng podstawa prawna tej oceny. Urzad wyjasnil jednak, ze jesli jest prawdopodobne, ze proponowane zasto-
sowania i poziomy stosowania zZrédla spowoduja osiggniecie poziomu UL dla tego skladnika odzywczego, Urzad
uwzgledni to w swojej ocenie bezpieczenstwa. W opinii naukowej dotyczacej biodostepnosci cytrynianu jablczanu
magnezu Urzad stwierdzil, Ze przy proponowanych maksymalnych poziomach stosowania cytrynianu jablczanu
magnezu przekroczony jest istniejgcy UL magnezu w suplementach zywnosciowych, wodzie lub magnezu dodawa-
nego do zywnoéci i napojéow (250 mg na dziefi). W dyrektywie 2002/46/WE uznano, ze nadmierne spozycie wita-
min i sktadnikéw mineralnych moze wywotac szkodliwe skutki i z tego wzgledu wymagane jest ustalenie, odpowied-
nio, gérnych granic bezpieczenstwa ich zawarto$ci w suplementach Zywno$ciowych. Te gérne granice powinny by¢
ustalane z uwzglednieniem UL witamin lub sktadnikéw mineralnych, ustanowionego w naukowej ocenie ryzyka na
podstawie ogdlnie akceptowalnych danych naukowych oraz spozycia danego skladnika odzywczego w normalnej
diecie. Nalezy zauwazy¢, ze w 2001 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci () ustanowit UL magnezu na podstawie
fagodnego, przejsciowego dzialania przeczyszczajacego, ktore jest fatwo odwracalne i do ktérego organizm moze
si¢ tatwo dostosowaé w ciggu kilku dni. Na podstawie ogdlnie akceptowanych danych naukowych uznaje sig, ze
zgloszone szkodliwe skutki spozycia magnezu stosowanego do produkcji suplementéw zywno$ciowych nie majg
powaznego charakteru, co wymagaloby ustalenia gérnej granicy bezpieczefistwa cytrynianu jablczanu magnezu
przy proponowanych poziomach stosowania w suplementach zywnosciowych. Sytuacja ta moze jednak si¢ zmienic,
jesli pojawia si¢ informacje naukowe, ktére moglyby wykaza¢, ze konieczne jest ustanowienie jednolitej gornej gra-
nicy bezpieczenistwa w odniesieniu do magnezu. Ponadto, do czasu ustalenia takich limitéw na poziomie UE, moga
by¢ stosowane przepisy krajowe regulujace stosowanie magnezu w produkeji suplementéw zywnosciowych, na
podstawie kryteriow ustanowionych w art. 5 dyrektywy 2002/46/WE.

(10) Na podstawie pozytywnej opinii Urzedu na temat biodostgpnosci magnezu z cytrynianu jablczanu magnezu oraz na

podstawie zezwolenia na jego stosowanie jako nowego skladnika zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykona-
wezym Komisji (UE) 2017/2470, cytrynian jablczan magnezu nalezy uwzgledni¢ w wykazie zamieszczonym
w zalgczniku 1T do dyrektywy 2002/46/WE.

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 (Dz.U.L 327 z 11.12.2015, s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s.
72).

Dziennik EFSA 2018; 16(12):5484.

Dziennik EFSA 2018; 16(6):5294.

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
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(11)

(14)

(15)

Zgodnie z art. 8 ust. 11 3 dyrektywy 2002/46/WE ilos¢ miedzi w suplemencie Zywnosciowym nalezy poda¢ na ety-
kiecie w postaci numerycznej, stosujac jednostki miary okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 2002/46/WE. Zgod-
nie z art. 8 ust. 3 dyrektywy 2002/46/WE informacje na temat tej substancji nalezy réwniez wyrazi¢ jako procent
warto$ci odniesienia okre$lonych w zalgczniku XIII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 (**). Zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy 2002/46/WE jednostka miary w odniesieniu do miedzi
wymagang do celow etykietowania suplementéw zywnosciowych jest ,ng”, podczas gdy jednostka miary wymagang
w odniesieniu do miedzi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011 jest ,mg”. Dla zachowania spjnosci i jas-
noéci jednostka miary w odniesieniu do miedzi w zalaczniku 1 do dyrektywy 2002/46/WE réwniez powinien by¢
,mg”. Poniewaz zmiana jednostki miary w odniesieniu do miedzi nie ma wplywu na zdrowie cztowieka, zasiggniecie
opinii Urzedu nie jest konieczne.

Przeprowadzono konsultacje z Grupa Doradczg ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat i Roélin, a jej uwagi
zostaly uwzglednione.

W celu unikniecia zaklécen w handlu nalezy zapewni¢ producentom odpowiednio duzo czasu na dostosowanie si¢
do nowej jednostki miary w odniesieniu do miedzi. Ponadto, z uwagi na brak obaw co do bezpieczenstwa, obrot ist-
niejacymi zapasami suplementéw zywnos$ciowych zawierajacych miedZ powinien by¢ dozwolony po dacie rozpo-
czecia stosowania art. 1 niniejszego rozporzadzenia, az do wyczerpania zapasow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2002/46/WE.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. taficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku II do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Produkty wprowadzone do obrotu lub opatrzone etykietg przed dniem 30 wrze$nia 2022 r. i niespelniajagce wymogéw

pkt

1 zalgcznika do niniejszego rozporzadzenia moga by¢ przedmiotem obrotu po tej dacie az do wyczerpania istniejacych

zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej
Art.

()

1 stosuje si¢ od dnia 30 wrze$nia 2022 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom 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 304z 22.11.2011, s. 18).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgcznikach do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w zalgczniku I pkt 2 pozycja ,MiedZ (ug)” otrzymuje brzmienie:
,MiedZ (mg)”;
2) w zalaczniku Il wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wlit. A ppkt 7 ,NIACYNA” po pozycji ,heksanikotynian inozytolu” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:
,d) chlorek rybozydu nikotynamidu”;
b) wlit. B po pozycji ,chlorek magnezu” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,Cytrynian jablczan magnezu”.
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