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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/202
z dnia 14 lutego 2022 r.
W sprawie sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 ustanawiajgcego unijny

wykaz nowej zywno$ci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc 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. 8,

po

zasiggnieciu opinii Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja miala ustanowi¢ do dnia 1 stycznia 2018 r. unijny wykaz
nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie lub ktdrg zgloszono na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 258/97 (2).

Unijny wykaz nowej zywnosci, na ktra wydano zezwolenie lub ktérg zgltoszono na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, zostal ustanowiony rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ().

Komisja stwierdzita bledy w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470. Konieczne jest wpro-
wadzenie sprostowan, aby zapewni¢ jasno$¢ i pewno$¢ prawa podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozy-
weze i wlaSciwym organom paristw cztonkowskich, a tym samym zapewni¢ wlasciwe wdrozenie i stosowanie unij-
nego wykazu nowej Zywnosci.

Wiasciwy organ Czech wydal zezwolenie na nowg zywno$¢ o nazwie ,ziele czystka Cistus incanus L. Pandalis” pod
pewnymi warunkami dotyczacymi stosowania na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. W specyfika-
cjach tej nowej zywnosci blednie pominigto fakt, ze nowa zywnos¢ stanowia suszone i posiekane nadziemne czgsci
(mlode pedy ze zdrewnialymi czeSciami) Cistus incanus L. Pandalis Ponadto w specyfikacjach blednie dodano szcze-
gbtowe informacje na temat skladu nowej Zywnosci, ktére wnioskodawca przedltozyt jako informacje uzupelniajace
i ktére nie zostaly zawarte w opinii wydanej przez wlasciwy organ Czech i nie sg potrzebne do oceny bezpieczen-
stwa ani charakterystyki produktu. Informacje te nalezy zatem usuna¢. Nalezy zatem odpowiednio sprostowac spe-
cyfikacje w pozycji dotyczacej ziela czystka Cistus incanus L. Pandalis w tabeli 2 zalacznika do rozporzadzenia wyko-
nawczego (UE) 2017/2470.

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

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, 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).
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(5)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1318 (*) wprowadzono sprostowanie w unijnym wykazie
nowej zywnosci, na ktorg wydano zezwolenie, w celu wlgczenia nowej Zywnosci ,L-metylofolian wapnia”, ktéra —
mimo iz w styczniu 2008 r. wlasciwy organ Irlandii wydal na nig zezwolenie pod pewnymi warunkami dotyczacymi
stosowania zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 258/97 — omylkowo nie zostala uwzgledniona w unijnym wykazie
w momencie sporzgdzania pierwotnego wykazu. Warunki dotyczace stosowania ,L-metylofolianu wapnia” w suple-
mentach zZywnoS$ciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°), ktére
zostaly uwzglednione w unijnym wykazie, blednie wykluczaly niemowleta i male dzieci z docelowej grupy uzytkow-
nikéw, podczas gdy pierwotne zezwolenie dopuszczalo takie stosowanie. Konieczne jest zatem sprostowanie pozycji
dotyczacej ,L-metylofolianu wapnia” w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(6)  Limity dla rteci (< 1,0 mg/kg) i platyny (< 2 mg/kg) okreslone w specyfikacjach dotyczacych ,L-metylofolianu wap-
nia” ustanowionych w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/1318 odnosza si¢ do limitéw okreslonych w spe-
cyfikacjach dotyczacych tej nowej zywnosci jako zZrédta folianu w preparatach do poczatkowego zywienia niemow-
lat, preparatach do dalszego zZywienia niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla dzieci,
na ktérg to nowg zywnos¢ wydano zezwolenie rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2021/571 (9). Jednakze
limity wynoszace < 1,5 mgfkg dla rteci i < 10 mg/kg dla platyny zostaly réwniez pierwotnie zatwierdzone przez
wiasciwy organ Irlandii w 2008 r. na podstawie pozytywnej opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci dotyczacej bezpieczefistwa nowej Zywnosci ('). Nalezy zatem odpowiednio sprostowac tabele 2 w zalaczniku
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(7)  Nalezy odpowiednio sprostowaé rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 zawierajace unijny wykaz nowej
Zywnosci,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1318 z dnia 9 sierpnia 2021 r. w sprawie sprostowania rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2017/2470 ustanawiajgcego unijny wykaz nowej zywnosci, decyzji Komisji 2008/968/WE zezwalajacej na wprowadze-
nie do obrotu oleju z Mortierella alpina o wysokiej zawarto$ci kwasu arachidonowego jako nowego sktadnika Zywnosci oraz rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) 2020/484 zezwalajacego na wprowadzenie na rynek lakto-N-tetraozy jako nowej zywnosci (Dz.U. L 286
210.8.2021, s. 5).

() 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, 5. 51).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/571 z dnia 20 stycznia 2021 r. zmieniajace zalacznik do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do wykazu substancji, ktére mozna dodawa¢ do preparatéw do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, zywnosci dla dzieci oraz produktéw zbozowych przetworzonych
(Dz.U.L 120 z 8.4.2021, 5. 1).

() Dziennik EFSA (2004) 135, 1-20.



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ nastepujace sprostowania:

1) pozycja dotyczaca ,L-metylofolianu wapnia” otrzymuje brzmienie:

a) wtabeli 1 (Nowa Zywno§¢, na ktorg wydano zezwolenie):

(A4 aaT!

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania

[1d ]

Inne wymogi

,L-metylofolian wapnia

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone
jako kwas foliowy)

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego i $rodki spozywcze
zastepujgce catodzienng diete, do

kontroli masy ciala, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) nr 609/2013

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) nr 609/2013

Produkty zbozowe przetworzone
oraz zywno$¢ dla niemowlat
i malych dzieci w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzgdzeniem
(UE) nr 609/2013

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

Zgodnie z dyrektywa
2002/46/WE

Zywno$¢ wzbogacona zgodnie
z rozporzadzeniem (WE)
nr 1925/2006

Zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1925/2006

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako »L-metylofolian wapnia«”.

forysfodony mun Amopdzin yruuarzg

oraz

b) wtabeli 2 (Specyfikacje):

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacje

,L-metylofolian wapnia

Opis:

Definicja:

Wzér chemiczny: C,0H,3CaN;04

Nowa zywno$¢ jest produkowana w drodze syntezy chemicznej kwasu foliowego.
Jest to proszek krystaliczny o barwie bialej do jasnozoéttawej, prawie bezwonny, stabo rozpuszczalny w wodzie i bardzo
stabo rozpuszczalny lub nierozpuszczalny w wigkszosci rozpuszczalnikéw organicznych.

erlee 1




Nazwa systematyczna: S61 wapniowa kwasu N-{4-[[((6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-heksahydro-5-metylo-4-okso-6-pterydynylo)
metylo]amino]benzoilo}-L-glutaminowego

Numery CAS: 129025-21-4 (s6] wapniowa z nieokre§lonym stosunkiem L-5-MTHF/Ca*) oraz 151533-22-1 (s6l wapniowa
z okre$lonym stosunkiem L-5-MTHF/Ca?* wynoszacym 1:1).

Masa czgsteczkowa: 497,5 daltonéw

Nazwy synonimowe: L-metylofolian wapnia; s6] wapniowa kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego [(L-5-MTHF-Ca)]; s6l
wapniowa kwasu (65)-5-metylotetrahydrofoliowego [(6S)-5-MTHF-Ca]; s6l wapniowa kwasu (6S5)-
5-metylo-5,6,7,8-tetrahydropteroilo-L-glutaminowego oraz kwas L-5-metylotetrahydrofoliowy (L-5-MTHF) bez okrelonego
kationu.

Wzér strukturalny:

HoN N

Charakterystyka

Czysto$é: > 95 % (suchej substancji)

Woda: < 17,0 %

Wapn (w przeliczeniu na bezwodna i niezawierajacg rozpuszczalnika mase): 7,0-8,5 %
D-metylofolian wapnia (6R, izomer aS): < 1,0 %

Inne foliany i substancje pokrewne: < 2,5 %

Etanol: < 0,5 %

Substancje zanieczyszczajgce

Niemowlgta i male dzieci Ogo6t populacji z wylaczeniem niemowlat i matych dzieci
Otéw: < 1 mg/kg Otéw: < 1 mgfkg
Bor: < 10 mg/kg Bor: < 10 mg/kg
Kadm: < 0,5 mg/kg Kadm: < 0,5 mg/kg
Rteé: < 1,0 mg/kg Rteé: < 1,5 mg/kg

yhlee 1
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Arsen: < 1,5 mg/kg

Arsen: < 1,5 mg/kg

Platyna: < 2 mg/kg

Platyna: < 10 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:
Ogodlna liczba zywych bakterii tlenowych: < 1 000 jtk/g
Ogodlna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonig.”

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) pozycja dotyczaca ,ziela czystka Cistus incanus L. Pandalis” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Ziele czystka Cistus incanus L. Pandalis

Opis:

Ziele czystka Cistus incanus L. Pandalis; gatunek nalezacy do rodziny Cistaceae wystepujacy naturalnie w basenie Morza

Srédziemnego, na potwyspie Chalkidiki.

Nowg zywno§¢ stanowig suszone i posiekane nadziemne czesci (mlode pedy ze zdrewnialymi czeSciami) Cistus incanus L.

Pandalis”

(A4 aaT!

[1d ]
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