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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/961
z dnia 20 czerwca 2022 r.

zezwalajagce na wprowadzanie na rynek tetrahydrokurkuminoidéw jako nowej zywnosci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (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, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

W dniu 22 stycznia 2020 r. przedsi¢biorstwo ,Sabinsa Europe GmbH” (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji wnio-
sek zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii tetrahydro-
kurkuminoidéw jako nowej zywnosci. Tetrahydrokurkuminoidy wytwarza si¢ poprzez uwodornienie kurkuminoi-
déw ekstrahowanych z klgczy kurkumy (Curcuma longa L.). Wnioskodawca wystapil o stosowanie
tetrahydrokurkuminoidéw na poziomach nieprzekraczajacych 300 mg/dob¢ w suplementach zywnosciowych zdefi-
niowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), przeznaczonych dla dorostych, z wyjat-
kiem kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

W dniu 22 stycznia 2020 r. wnioskodawca zlozyt réwniez do Komisji wniosek o ochrong zastrzezonych danych
w odniesieniu do danych analitycznych (%), badania mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych (%), testu mikro-
jadrowego in vitro (), 90-dniowego badania toksycznosci podprzewleklej droga pokarmows i badania przesiewo-
wego toksycznosci reprodukcyjnej i rozwojowej u gryzoni () przedlozonych na poparcie wniosku.

W dniu 29 lipca 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny tetrahydrokurkuminoidéw jako nowej Zywnosci.

W dniu 27 pazdziernika 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukows dotyczaca ,Bezpieczenstwa tetrahydrokurkuminoi-
déw z kurkumy (Curcuma longa L.) jako nowej Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” () zgodnie
z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dz.U.L 327 z11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce 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).

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

Sabinsa Europe GmbH (2019, nieopublikowane).

Indyjski Instytut Toksykologii (2004, niepublikowane).

Indyjski Instytut Toksykologii (2004, niepublikowane).

Majeed M. i in., 2019. Badania toksycznosci podprzewleklej oraz reprodukcyjnej i rozwojowej tetrahydrokurkuminy u szczuréw.
Badania toksykologiczne 35:65-74.

Dziennik EFSA 2021;19(12):6936.
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(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze tetrahydrokurkuminoidy s3 bezpieczne w proponowanych warun-
kach stosowania dla proponowanych populacji docelowych na poziomach nieprzekraczajacych 140 mg/dobe.
Urzad stwierdzit ponadto, ze taka dawka, chociaz nizsza niz poziom 300 mg/dobe¢ zaproponowany przez wniosko-
dawce, zapewnia odpowiedni margines narazenia (,MOE”) w odniesieniu do zidentyfikowanych pozioméw dawko-
wania, przy ktérych nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (,NOAEL") z badan toksyczno$ci podprzewleklej oraz
reprodukcyjnej i rozwojowej. W zwigzku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, Ze tetrahydrokurkuminoidy stosowane na poziomach nieprzekraczajacych 140 mg/dobe w suplemen-
tach zywno$ciowych przeznaczonych dla dorostych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmiacych piersia, spelniaja
warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl, ze jego wnioski dotyczgce bezpieczefistwa nowej Zywnosci opieraly sie
na danych analitycznych, badaniu mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych, tescie mikrojadrowym in vitro,
90-dniowym badaniu toksycznosci podprzewleklej droga pokarmows i badaniu przesiewowym toksycznosci repro-
dukcyjnej i rozwojowej u gryzoni, zawartych w dokumentacji wnioskodawcy, bez ktérych nie mégtby oceni¢ nowej
zywnosci i wyciagnaé wnioskow.

(9)  Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych badan i testow oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢
na nie, zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do powoly-
wania si¢ na dane analityczne, badanie mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych, test mikrojadrowy in vitro,
90-dniowe badanie toksycznosci podprzewleklej droga pokarmowa i badanie przesiewowe toksycznosci reproduk-
cyjnej i rozwojowej u gryzoni, oraz ze osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyskac dostgpu do tych danych,
korzysta¢ z nich ani si¢ na nie powolywac.

(11) Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze nalezycie uzasadniaja one spel-
nienie wymogdw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym dane analityczne,
badanie mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych, test mikrojadrowy in vitro oraz 90-dniowe badanie tok-
sycznoci podprzewleklej drogg pokarmowg i badanie przesiewowe toksycznosci reprodukeyjnej i rozwojowej
u gryzoni powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie
wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek Unii tetrahydrokurkuminoidéw w okresie
pieciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego tetrahydrokurkuminoidéw oraz powolywania si¢ na dane zawarte w doku-
mentacji wnioskodawcy wylacznie do jego uzytku nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania
si¢ 0 zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski bedg si¢ opie-
raé na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajgcych na potrzeby takiego zezwolenia.

(13) Wlaczenie tetrahydrokurkuminoidéw jako nowej zywnosci do unijnego wykazu nowej zywnosci powinno zawierad
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Nieuwodornione kurkuminoidy lub
kurkumina byly stosowane w suplementach zZywno$ciowych na rynku unijnym przed dniem 15 maja 1997 r. Kurku-
mina i kurkuminoidy sg metabolizowane w organizmie na tych samych szlakach metabolicznych, co tetrahydrokur-
kuminoidy. Poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze spozycie kurkuminoidéw w wyniku facznego stosowania obu tych
substancji doprowadzitoby do uzyskania MOE nizszego niz MOE ustanowiony przez Urzad, konieczne jest poinfor-
mowanie konsumentéw, Ze suplementy zywnoSciowe zawierajace tetrahydrokurkuminoidy nie powinny by¢ spozy-
wane, jezeli tego samego dnia spozywane s3 suplementy zywnosciowe zawierajace kurkuming lub kurkuminoidy.

(14) Tetrahydrokurkuminoidy wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okre$lonego w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2017/2470.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii tetrahydrokurkuminoidéw.

Tetrahydrokurkuminoidy wilgcza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okre§lonego w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2017/2470.

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

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo ,Sabinsa Europe GmbH” (°) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zyw-
nosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 11 lipca 2022 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zez-

wolenie na t¢ nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda ,Sabinsa
Europe GmbH".

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spetniajace warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283, nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody ,Sabinsa Europe GmbH” na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez
okres pieciu lat od dnia 11 lipca 2022 r.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(’) Adres: Monzastrasse 4, 63225 Langen, Niemcy.



ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Tetrahydrokurkuminoidy

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe 140 mg/dobe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE przeznaczone
dla os6b dorostych,

z wyjatkiem kobiet w cigzy
i karmiacych piersig

Nowa zywnos¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania

zawierajacych ja Srodkow

spozywczych jako
stetrahydrokurkuminoidy.

Na etykietach suplementéw

zywno$ciowych zawierajgcych

tetrahydrokurkuminoidy
umieszcza si¢ o$wiadczenie, ze

a) te suplementy zywnoSciowe
powinny by¢ spozywane wy-
facznie przez osoby doroste,
z wyjatkiem kobiet w cigzy i kar-
migcych piersia;

b) nienalezy ich spozywaé w przy-
padku spozycia tego samego
dnia innych suplementéw zyw-
nosciowych zawierajacych kur-
kuming lub kurkuminoidy.

Zezwolenie wydane w dniu 11 lipca
2022 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych
i danych naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: »Sabinsa Europe
GmbH¢, Monzastrasse 4, 63225
Langen, Niemcy. W okresie ochrony
danych nowa zywnos¢ —
tetrahydrokurkuminoidy — moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
»Sabinsa Europe GmbHs, chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace tej nowej
zywnoéci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda »Sabinsa
Europe GmbHc.

Data zakonczenia ochrony danych:
11 lipca 2027 ¢
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

cec0T9'1e

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie Specyfikacja

,Tetrahydrokurkuminoidy Opis:
Tetrahydrokurkuminoidy sa wytwarzane w szeregu etapéw obejmujacych ekstrakcje kurkuminoidéw z suszonych, sproszkowanych

klaczy kurkumy (Curcuma longa L.), uwodornianie (wykorzystanie palladu na weglu (Pd/C) jako katalizatora), koncentracje, krystalizacje,
suszenie i mielenie na proszek.

[1d ]

Charakterystyka/sklad

Tetrahydrokurkuminoidy ogélem (sucha masa) (% w/w): > 95,0
Wilgotnos¢ (% wlw): < 1,0

Popidl (% w|w): < 1,0

Pallad (mg/kg): < 5,0

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 5 000 jtk/g
Ogodlna liczba drozdzy/plesni: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

jtk: jednostki tworzace koloni¢”
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