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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/187
z dnia 10 lutego 2022 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek cetylowanych kwaséw tluszczowych 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,

uwzgledniajgc 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 rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci 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 warun-
kiem 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 nowej zywnosci (3, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 4 czerwca 2020 r. przedsigbiorstwo Pharmanutra S.p.A. (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii cetylowanych kwasow
tluszczowych jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie cetylowanych kwaséw tluszczowych
w suplementach zywnos$ciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*).
We wniosku okreslono, ze suplementy Zywno$ciowe sa przeznaczone do stosowania przez osoby doroste przy mak-
symalnym poziomie stosowania wynoszacym 2,1 g dziennie.

() Dz.U.L327z11.12.2015,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).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(4)

Whioskodawca zlozyt réwniez do Komisji wniosek o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do szeregu
danych przedlozonych na poparcie wniosku. Sa to nastgpujace dane: test mutacji powrotnych w komérkach bakte-
ryjnych (); test mikrojadrowy in vitro (°); 14-dniowe badanie toksycznosci u szczuréw (°); 13-tygodniowe badanie
toksycznosci u szczurdw (); tabela podsumowujgca statystycznie istotne obserwacje w badaniach toksycznosci (¥);
certyfikaty analityczne, badania serii i metody analizy (°); dane dotyczace stabilnosci ().

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 20 lipca 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny cetylowanych
kwas6w tluszczowych jako nowej Zywnosci.

W dniu 26 maja 2021 r. Urzad przyjat opinie naukowe dotyczace bezpieczenistwa cetylowanych kwaséw tluszczo-
wych jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of Cetylated Fatty Acids as a Novel
Food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (). Opinia ta jest zgodna z wymogami okreslonymi w art. 11 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii tej Urzad stwierdzil, Ze nowa zywno$¢, tj. cetylowane kwasy tluszczowe, jest bezpieczna dla populacji oséb
dorostych przy spozyciu na poziomie 1,6 g dziennie. Ten bezpieczny poziom spozycia jest nizszy niz maksymalny
poziom spozycia zaproponowany przez wnioskodawce, wynoszacy 2,1 g dziennie. Jak wskazal Urzad, najwyzsza
dawke badang w badaniu toksycznosci podprzewleklej u szczuréw uznano za poziom dawkowania, przy ktérym
nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL). Po zastosowaniu domy$lnego wspélczynnika niepewnosci i standar-
dowej masy ciata w odniesieniu do populacji 0séb doroslych otrzymano spozycie wynoszace 1,6 g dziennie.

W zwigzku z tym opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze cetylowane kwasy tluszczowe sto-
sowane w suplementach zywnosciowych dla oséb dorostych w ilo$ci maksymalnie 1,6 g dziennie spelniajg warunki
wprowadzania na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Suplementy zywnoS$ciowe zawierajace cetylowane kwasy tluszczowe nie powinny by¢ spozywane przez osoby poni-
zej 18 roku zycia, w zwiazku z czym nalezy wprowadzi¢ wymog etykietowania w celu nalezytego informowania
o tym konsumentéw.

(10) W swojej opinii Urzad stwierdzil rowniez, ze test mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych; test mikrojad-

rowy in vitro; 13-tygodniowe badanie toksycznosci u szczurdw; tabela podsumowujaca statystycznie istotne obser-
wacje w badaniach toksycznosci; certyfikaty analityczne, badania serii i metody analizy; oraz dane dotyczace stabil-
nosci postuzyly za podstawe do ustalenia bezpieczefistwa nowej zywnosci. Urzad zauwazyl réwniez, Ze nie moglby
dojs¢ do takiego wniosku bez tych danych, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone.

(11) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych

danych w odniesieniu do tych danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na te
dane, zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Wnioskodawca oswiadczyl, ze w momencie skladania wniosku miat zastrzezone i wytaczne prawo do powolywania

)
’)
IO)
Il)

si¢ na te dane na mocy prawa krajowego, w zwigzku z czym osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem mie¢ dostgpu
do tych danych ani powolywac si¢ na nie.

Thompson, 2017. Sprawozdanie, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Sal-
monella typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 4 grudnia 2017 r. (niepublikowane).
Morris, 2017. Sprawozdanie, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Data wydania:
9 listopada 2017 r. (niepublikowane).

Piras, 2019. Sprawozdanie koficowe. 14-day repeated oral toxicity study in CRI CD (SD) Rat of the product named Cetilar. NB/080118
(niepublikowane).

Piras, 2020. Sprawozdanie koficowe. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery
study. NB/080118 (niepublikowane).

Dodatek B3. Piras (2020) (niepublikowany).

Zalacznik 11 (niepublikowany).

Zalgcznik IV (niepublikowany).

Dziennik EFSA 2021;19(7):6670.
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(13) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z powyzszym
test mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych (12); test mikrojadrowy in vitro (**); 13-tygodniowe badanie tok-
sycznodci u szczuréw ('¥); tabela podsumowujgca statystycznie istotne obserwacje w badaniach toksycznosci (*%);
certyfikaty analityczne, badania serii i metody analizy (%); oraz dane dotyczgce stabilnosci (V') zawarte w dokumenta-
cji wnioskodawcy nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pig-
ciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym wprowadzanie na rynek w Unii cetylowa-
nych kwaséw tluszczowych powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

(14) Ograniczenie zezwolenia na cetylowane kwasy tluszczowe oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji
wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢
o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé
na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Cetylowane kwasy tluszczowe, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego
wykazu nowej Zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
przedsiebiorstwo: Pharmanutra S.p.A.,
adres: Via Delle Lenze 216/b, 56122 Pisa, Wlochy

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowg nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie
art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa Pharmanutra S.p.A.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Badania zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktrych Urzad sporzadzit oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna bytoby udzieli¢ zezwolenia na nowa zyw-
nos¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia bez zgody przedsi¢biorstwa Pharmanutra S.p.A.

(") Thompson, 2017. Sprawozdanie, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Sal-
monella typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 4 grudnia 2017 r. (niepublikowane).

(*) Morris, 2017. Sprawozdanie, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Data wydania:
9 listopada 2017 r. (niepublikowane).

(" Piras, 2020. Sprawozdanie konicowe. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant reco-
very study. NB/080118 (niepublikowane).

(") Dodatek B3. Piras (2020) (niepublikowany).

(") Zalgcznik III (niepublikowany).

(") Zalacznik IV (niepublikowany).
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Artykut 3
W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

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.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 10 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

901/0¢ 1

Nowa zywno$¢, na ktérg Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczegolne wymogi dotyczqce Inne wymogi Ochrona danych
wydano zezwolenie etykietowania Wy 4
,Cetylowane kwasy Okreslona kategoria . . Nowa zywnos¢ jest oznaczana w ramach Zezwolenie wydane w dniu 3 marca 2022 r. Niniejszy
. . Maksymalne poziomy . . . . . . . .
tluszczowe zywnosci etykietowania zawierajacych ja suplemen- wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach
1 dyier tow zywnosciowych jako »preparat cety- naukowych i danych naukowych objetych ochrong
Sup em,epty 1,6 g/dzien lowanych kwaséw ttuszczowyche. zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
zywnoSciowe
W rozumieniu Whioskodawca: Pharmanutra S.p.A., Via Delle Lenze
dyrektywy 216/b, 56122 Pisa, Wlochy. W okresie ochrony
2002/46/WE dla 0s6b danych nowa zywno$¢ »cetylowane kwasy
dorostych ttuszczowe« moze by¢ wprowadzana na rynek
w  Unii  wylgcznie przez  przedsigbiorstwo
Pharmanutra S.p.A., chyba ze kolejny wnioskodawca
. W ramach etykietowania suplementéw uzyska zezwolenie dotyczace przedmiotowej nowej
. - I N zywnosci bez powolywania si¢ na zastrzezone
zywno$ciowych zawierajacych nowa zyw )
no¢ umieszcza sig informacj, ze te suple- dowody naukowe lub dane naukowe objete ochrong
. . . : . zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub
menty zywno$ciowe nie powinny by¢
. . . za zgoda Pharmanutra S.p.A.
spozywane przez osoby w wieku ponizej
18 lat. Data zakonczenia ochrony danych: 3 marca 2027 r.”
2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:
Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie Specyfikacja

,Cetylowane kwasy tluszczowe

Opis/definicja:

Przedmiotowa nowa zywno$¢ to przede wszystkim mieszanina cetylowanego kwasu mirystynowego i cetylowanego kwasu oleinowego
syntetyzowanych z alkoholu cetylowego, kwasu mirystynowego i kwasu oleinowego, a w mniejszym stopniu — innych cetylowanych
kwasow tluszczowych i innych zwigzkéw z oliwy z oliwek.

Charakterystyka|/sklad:
Zawarto$¢ estrow: 70-80 %, z czego oleinian cetylu: 22-30 %, mirystynian cetylu: 41-56 %
Triglicerydy: 22-25 %
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Liczba kwasowa (mg KOH/g): < 5
Liczba zmydlenia (mg KOH/g): 130-150

Kryteria mikrobiologiczne:
Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 1 000 jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

KOH: wodorotlenek potasu
Jtk: jednostki tworzace koloni¢”
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