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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/2340
z dnia 30 listopada 2022 r.
zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do ekstrakt6w zielonej herbaty zawierajacych 3-galusan (-) epigalokatechiny

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (), w szczegdlnosci jego
art. 8 ust. 2 lit. a) ppkt (ii) i lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Komisja moze — z wlasnej inicjatywy lub na podsta-
wie informacji uzyskanych od panstw cztonkowskich — wszcza¢ procedure umieszczenia substancji lub skladnika
zawierajacego substancj¢ inng niz witamina lub sktadnik mineralny w zalgczniku IIl do tego rozporzadzenia zawie-
rajgcym wykaz substancji, ktérych stosowanie w zywnosci jest zakazane, ograniczone lub podlega kontroli przez
Unig, jezeli substancja ta jest powigzana z potencjalnym zagrozeniem dla konsumentéw okre$lonym w art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

W dniu 12 pazdziernika 2015 r. Norwegia, Szwecja i Dania zwrdcily si¢ do Komisji z wnioskiem o wszczgcie proce-
dury na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, poniewaz ze spozyciem katechin, w szczeg6lnosci
3-galusanu (-) epigalokatechiny w ekstraktach zielonej herbaty wykorzystywanych w produkcji zywnosci, wiaze si¢
potencjalne ryzyko dla konsumentow.

Whiosek Norwegii, Szwecji i Danii spelnia niezbedne warunki i wymogi okreslone w art. 3 i 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 307/2012 (). Dostepne informacje, na ktérych oparto wniosek, obejmowaly opini¢
naukowa dotyczacy ekstraktéw zielonej herbaty wydang przez Krajowy Instytut Zywnosci Uniwersytetu Technicz-
nego Danii () oraz oceng bezpieczefistwa dotyczaca pozioméw 3-galusanu (-) epigalokatechiny w ekstraktach zielo-
nej herbaty stosowanych w suplementach diety przeprowadzona przez Norweski Instytut Zdrowia Publicznego (¥).

Komisja zwrécita si¢ zatem do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii
naukowej dotyczacej oceny bezpieczefistwa katechin zielonej herbaty ze wszystkich zZrédel zywnosci zgodnie
z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

Zielona herbata jest wytwarzana z liSci Camellia sinensis (L.) Kuntze, bez fermentacji, co skutkuje obecnoscig flawa-
noli powszechnie znanych jako katechiny, z ktérych najistotniejszym jest 3-galusan (-) epigalokatechiny. Katechiny
zielonej herbaty mogg by¢ spozywane jako tradycyjne napary zielonej herbaty, odtworzone napoje herbaciane lub
jako suplement diety zawierajacy skoncentrowane ekstrakty zielonej herbaty o bardzo réznych poziomach 3-galu-
sanu (-) epigalokatechiny.

Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 26.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r. ustanawiajgce przepisy wykonawcze dotyczace
stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do Zywnosci witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz.U. L 102 z 12.4.2012, s. 2).

Opinion on green tea extracts and green tea infusion (Opinia dotyczaca ekstraktow zielonej herbaty i naparu zielonej herbaty) — Dun-
ski Uniwersytet Techniczny (2015).

Safety assessment on levels of (-)-Epigallocatechin-3-gallate (EGCG) in green tea extracts used in food supplements (Ocena bezpieczen-
stwa dotyczaca pozioméw 3-galusanu (-) epigalokatechiny (EGCG) w ekstraktach zielonej herbaty stosowanych w suplementach diety)
— Norweski Instytut Zdrowia Publicznego (2015).
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W dniu 10 kwietnia 2017 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedktadania danych na temat nowych infor-
macji naukowych dotyczacych stosowania katechin zielonej herbaty w celu uzyskania od zainteresowanych stron
udokumentowanych informacji istotnych dla oceny tych substancji ze wszystkich Zrédet w zywnosci, w tym prepa-
ratéw takich jak suplementy diety i napary. Nie otrzymano jednak zadnych danych od zainteresowanych stron na
temat poziomu katechin w ekstraktach zielonej herbaty wykorzystywanych do produkcji suplementéw diety.

W dniu 14 marca 2018 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa katechin zielonej herbaty (%).
Urzad stwierdzil w tej opinii, ze katechiny z naparéw zielonej herbaty przygotowanych w tradycyjny sposéb oraz
odtworzonych napojow o skladzie réwnowaznym skladowi tradycyjnych naparéw zielonej herbaty zasadniczo
uznaje si¢ za bezpieczne zgodnie z domniemaniem bezpieczefistwa, pod warunkiem Ze spozycie odpowiada spozy-
ciu zgloszonemu w panistwach cztonkowskich. Srednie dzienne spozycie 3-galusanu (-) epigalokatechiny wynikajace
ze spozycia naparéw zielonej herbaty wynosi od 90 do 300 mg/dzier.

Urzad stwierdzit rowniez, Ze w oparciu o dostgpne dane na temat potencjalnego szkodliwego dziatania katechin zie-
lonej herbaty na watrobe z interwencyjnych badan klinicznych wynika, ze spozycie dawek réwnych lub wyzszych
niz 800 mg 3-galusanu (-) epigalokatechiny dziennie w formie suplementu diety wskazuje na statystycznie istotny
wzrost aminotransferaz u przyjmujacych je oséb w poréwnaniu z osobami z grupy kontrolnej, co §wiadczy o uszko-
dzeniu watroby.

W opinii tej Urzad wyjasnil, ze istnieje szereg watpliwosci dotyczacych narazenia na katechiny zielonej herbaty oraz
ich skutkéw biologicznych i toksykologicznych. Urzad nie byl zatem w stanie wydaé zalecenia na temat spozycia
katechin zielonej herbaty, ktére nie budzitoby obaw co do szkodliwych skutkéw dla zdrowia dla ogétu spoteczen-
stwa oraz, w stosownych przypadkach, dla wrazliwych podgrup populacji. Sklad chemiczny, w tym zawarto$é
3-galusanu (-) epigalokatechiny, jest bardzo zréznicowany zaleznie od odmiany roslin, srodowiska wegetacyjnego,
pory roku, wieku lisci i warunkéw produkcji; nie ma tez pewnosci co do tego, w jaki sposéb procesy produkeyjne
wplywaja na sklad wyekstrahowanych katechin i innych substancji wykorzystywanych do przygotowywania eks-
traktow zielonej herbaty. Urzad odnotowal ograniczone dane dotyczace zaleznosci dawka-odpowiedz migdzy daw-
kami 3-galusanu (-) epigalokatechiny a nieprawidlowymi parametrami watroby, ktére to dane sg potrzebne do
oceny dawki 3-galusanu (-) epigalokatechiny, jaka nie mialaby wplywu na parametry watroby. Ponadto istniejg wat-
pliwosci co do tego, czy po dlugotrwalym stosowaniu ekstraktow zielonej herbaty moga wystapi¢ powazniejsze
skutki dla watroby, a takze w odniesieniu do mechanizméw prowadzacych do zaleznej od dawki hepatotoksycznosci
3-galusanu (-) epigalokatechiny. Mechanizm prowadzacy do hepatotoksycznosci w rzadkich przypadkach uszkodze-
nia watroby, ktdre zgloszono po spozyciu naparéw zielonej herbaty, nie jest pewny, a Urzad stwierdzil, ze takie
przypadki prawdopodobnie wynikaja z reakcji idiosynkratycznej, w zwigzku z czym nie ma wyraznego zwigzku
z dawkg, droga lub czasem podawania tej substancji.

Biorac pod uwage, ze Urzad nie byl w stanie okresli¢ dziennego spozycia katechin zielonej herbaty w zywnosci,
ktére nie budzi obaw co do zdrowia ludzi, oraz biorac pod uwage znaczny szkodliwy wplyw na zdrowie zwigzany
z dziennym poziomem spozycia 3-galusanu (-) epigalokatechiny réwnym 800 mg lub wyzszym, nalezy zakazaé
dodawania do Zywnosci lub stosowania w produkcji Zywnosci 3-galusanu (-) epigalokatechiny z ekstraktéw zielonej
herbaty na poziomie réwnym 800 mg lub wyzszym na dzienng porcje zywnosci. Ekstrakty zielonej herbaty zawiera-
jace 3-galusan (-) epigalokatechiny nalezy zatem wlaczy¢ do cz¢ici B zalacznika Il do rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006, a ich dodawanie do zywnosci lub stosowanie w produkcji Zywnosci powinno by¢ dozwolone
wylacznie na warunkach okreslonych w tym zalaczniku.

W swojej opinii z dnia 14 marca 2018 r. Urzad nie byl w stanie wskaza¢ spozycia katechin zielonej herbaty, ktére
nie budzitoby obaw co do szkodliwych skutkéw dla zdrowia, dla ogétu spoteczenstwa oraz, w stosownych przypad-
kach, dla wrazliwych podgrup populacji. Poniewaz nadal istnieje mozliwos¢ szkodliwego wpltywu na zdrowie zwig-
zanego z dziennym spozyciem mniej niz 800 mg 3-galusanu (-) epigalokatechiny z ekstraktéw zielonej herbaty, ale
wcigz utrzymuje si¢ niepewno$¢ naukowa w tym zakresie, ekstrakty zielonej herbaty zawierajace 3-galusan (-) epiga-
lokatechiny nalezy podda¢ kontroli Unii i wlaczy¢ do czesci C zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.
Biorac pod uwage niepewno$¢ przedstawiong przez Urzad w opinii z dnia 14 marca 2018 r. oraz jego zalecenie

() Dziennik EFSA 2018;16(4):5239.
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przeprowadzenia badai w celu okreslenia zaleznos$ci dawka-odpowiedZ hepatotoksycznosci katechin zielonej her-
baty oraz zbadania zmiennos$ci migdzy- i wewnatrzgatunkowej, zainteresowane strony moga przedlozy¢ na podsta-
wie art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 dane niezbedne do wykazania bezpieczenstwa ekstraktow zie-
lonej herbaty zgodnie z art. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 307/2012.

(12) Zgodnie z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w ciagu czterech lat od wejscia w Zycie niniejszego roz-

porzadzenia Komisja powinna podja¢ decyzj¢ o umieszczeniu ekstraktéw zielonej herbaty zawierajacych 3-galusan
(-) epigalokatechiny w czesci A lub B zalacznika III, stosownie do przypadku, uwzgledniajac opini¢ Urzedu na temat
wszelkich przedlozonych danych.

(13) Art. 6 ust. 3 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) okresla wymdg etykietowania suplemen-

tow diety z podaniem informacji o porcji produktu, ktéra jest zalecana do dziennego spozycia, wraz z ostrzeZeniem,
aby nie przekraczaé podanej zalecanej dawki dziennej. Poniewaz rézne Srodki spozywcze lub suplementy diety
zawierajace ekstrakty zielonej herbaty moga by¢ spozywane w ciagu jednego dnia, istnieje ryzyko, ze spozycie
przez konsumenta przekroczy maksymalna dawke dzienng 3-galusanu (-) epigalokatechiny. Nalezy zatem ustanowi¢
odpowiednie wymogi dotyczace etykietowania wszystkich srodkéw spozywcezych zawierajacych ekstrakty zielonej
herbaty zawierajace 3-galusan (-) epigalokatechiny.

(14) W opinii z dnia 14 marca 2018 r. Urzad zalecil, aby etykietowanie produktéw z zielonej herbaty, ze szczegblnym

uwzglednieniem suplementéw diety, obejmowato zawarto$¢ 3-galusanu (-) epigalokatechiny. Wazne jest, aby w spo-
s6b skuteczny i mozliwy do sprawdzenia zapewni¢, by konsumenci nie mogli by¢ narazeni na poziom 3-galusanu (-)
epigalokatechiny z ekstraktéw zielonej herbaty, ktéry Urzad uznaje za szkodliwy dla zdrowia ludzi. Nalezy zatem
ustanowi¢ odpowiedni wymég etykietowania wskazujgcego zawarto$¢ 3-galusanu (-) epigalokatechiny w przelicze-
niu na porcje zywnosci.

(15) W swojej opinii z dnia 14 marca 2018 r. Urzad zauwazyl réwniez, ze podawanie ekstraktéw zielonej herbaty na

czczo i jako bolusa prowadzi do znacznego wzrostu w obszarze w polu pod krzywa 3-galusanu (-) epigalokatechiny
w poréwnaniu z podaniem z zywnoscig i w dawkach dzielonych oraz ze wykazano, iz podawanie na czczo zwigksza
toksyczno$¢ katechin zielonej herbaty u zwierzat do§wiadczalnych. W zwiazku z tym nalezy ostrzec konsumentéw,
aby nie spozywali preparatéw ekstraktu zielonej herbaty w zywnosci na czczo.

(16) W swojej opinii z dnia 14 marca 2018 r. Urzad zauwazy! ponadto, Ze Zadne z badari interwencyjnych nie dotyczyto

kobiet w ciazy i karmigcych piersia, niemowlat karmionych piersig ani dzieci ponizej 18. roku zycia, a zatem nadal
istnieje mozliwo$¢ wystapienia szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwiazanego ze stosowaniem katechin zielonej her-
baty w tych wrazliwych grupach konsumentéw. Nalezy zatem zamiesci¢ ostrzezenie dotyczgce stosowania zywnosci
zawierajacej ekstrakty zielonej herbaty w tych wrazliwych grupach konsumentow.

(17) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno mie¢ wplywu na stosowanie w Zywnosci wzbogaconej i suplementach diety

3-galusanu (-) epigalokatechiny jako wysoko oczyszczonego ekstraktu z lisci zielonej herbaty (Camellia sinensis (L.)
Kuntze) zawierajacego co najmniej 90 % 3-galusanu (-) epigalokatechiny. Substancja ta jest bezpieczna i dopuszczona
do stosowania jako nowa zywno$¢ na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 () oraz podlega warunkom stosowania i specyfikacjom okreslonym w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2017/2470 (9.

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

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, 5. 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).
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(18) Nalezy przewidzie¢ rozsgdny termin, aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze dosto-
sowanie si¢ do nowych wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu. Biorac pod uwage obawy dotyczace
bezpieczenstwa, taki okres powinien dotyczy¢ wylacznie produktéw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu
przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(19) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006.

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wczesci B w tabeli dodaje si¢ porzadku alfabetycznym pozycje w brzmieniu:

Substancja podlegajaca

LE Warunki stosowania Wymagania dodatkowe
ograniczeniom
,Ekstrakty zielonej herbaty Dzienna porcja zywnosci musi | Na etykiecie podaje si¢ maksymalng liczbe porgji
zawierajace 3-galusan (-) zawiera¢ mniej niz 800 mg zywnosci przeznaczonych do dziennego spozycia
epigalokatechiny (*) 3-galusanu (-) oraz ostrzezenie, aby nie spozywac dziennej ilosci
epigalokatechiny. réwnej 800 mg 3-galusanu (-) epigalokatechiny
lub wyzszej.

Na etykiecie podaje si¢ zawarto$¢ 3-galusanu ()
epigalokatechiny w przeliczeniu na porcje
Zywnosci.

Etykieta musi zawieraé nastgpujace ostrzezenia:

»Nie nalezy spozywad, jesli tego samego dnia
spozywasz inne produkty zawierajace zielong
herbates;

»Niniejszy produkt nie powinien by¢ spozywany
przez kobiety w ciazy lub kobiety karmiace piersig
oraz dzieci w wieku ponizej 18 latg

»Nie nalezy spozywac na czczo«.”

(*) Z wylaczeniem wodnych ekstraktéw zielonej herbaty zawierajacych 3-galusan (-) epigalokatechiny, ktére po odtworzeniu w napo-
jach maja sktad poréwnywalny z tradycyjnymi naparami zielonej herbaty.

2) w czesci C dodaje si¢ porzadku alfabetycznym pozycje w brzmieniu:

,Ekstrakty zielonej herbaty zawierajace 3-galusan (-) epigalokatechiny (¥)

(*) Z wylaczeniem wodnych ekstraktéw zielonej herbaty zawierajacych 3-galusan (-) epigalokatechiny, ktére po odtwo-
rzeniu w napojach maja sktad poréwnywalny z tradycyjnymi naparami zielonej herbaty.”.
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Artykut 2
Srodki spozywcze zawierajace ekstrakty zielonej herbaty zawierajace 3-galusan () epigalokatechiny, ktére nie speniaja
wymogow niniejszego rozporzadzenia i zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie niniej-
szego rozporzadzenia, mogg pozosta¢ w obrocie do dnia 21 czerwca 2023 r.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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