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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/991
z dnia 12 lipca 2018 r.

zezwalajace na wprowadzenie do obrotu hydrolizatu lizozymu z bialka jaja kurzego 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,
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, 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 (%),
w szczegllnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja decyduje o zezwoleniu i wprowadzeniu na rynek
w Unii nowej Zywnosci oraz o aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 31 sierpnia 2016 r. przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products Ltd., Zjednoczone Krdlestwo zwrdcito
si¢ do wlaSciwego organu Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii hydrolizatu
lizozymu z bialka jaja kurzego jako nowej Zywno$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania hydrolizatu lizozymu z biatka jaja
kurzego w suplementach zywnoSciowych oraz innych kategoriach Zywnosci, w szczegélnosci w napojach

bezalkoholowych.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zZywnosci na
rynek w Unii, przedlozony pafstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek
ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii hydrolizatu lizozymu z biatka jaja kurzego jako
nowej zywnosci ztozono panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak
spelnia on takze wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7 W dniu 12 maja 2017 r. wlaiciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze hydrolizat lizozymu z bialka jaja kurzego spelnia kryteria nowej zywnosci
okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 31 maja 2017 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym pafistwom
czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 inne panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw, odnoszacy si¢ do braku wystarczajacych
informacji na temat zamierzonego przeznaczenia zywnosci i oceny narazenia, danych toksykologicznych,
specyfikacji produktu i procesu produkgji.

(9) W zwiazku ze sprzeciwem zgloszonym przez inne panstwa cztonkowskie, odnoszacym si¢ w szczegdlnosci do
braku wystarczajacej oceny narazenia na potencjalne faczne pobranie ze wszystkich mozliwych proponowanych
zastosowan, wnioskodawca zmodyfikowal wniosek w odniesieniu do kategorii zywnosci i ograniczyt stosowanie
nowej zywnosci wylacznie do suplementéw Zywnosciowych. Zmiany w proponowanych zastosowaniach nowej
zywnosci oraz dodatkowe wyjasnienia przedstawione przez wnioskodawce spowodowaly zmniejszenie obaw
dotyczacych zgodnosci z art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, co zadowolito pafistwa czlonkowskie i Komisje.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(10) Wyjasnienia te daja wystarczajagce podstawy do stwierdzenia, ze hydrolizat lizozymu z bialka jaja kurzego
w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli jest uzywany jako
skfadnik w suplementach zywnoSciowych, jest zgodny z przepisami art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(11) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie hydrolizatu lizozymu z biatka jaja kurzego, bez uszczerbku dla
przepiséw wspomnianej dyrektywy.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Hydrolizat lizozymu z bialka jaja kurzego, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wigcza si¢
do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okre§lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepisow dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

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

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 lipca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).
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ZAELACZNIK

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

1) w tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastgpujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

,Nowa zywno§¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne
wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Hydrolizat lizozymu z biatka
jaja kurzego

Okreslona kategoria zyw-

nosal Maksymalne poziomy
Suplementy 1 000 mg/dzien
zywnosciowe
W rozumieniu
dyrektywy

2002/46/WE (1) dla
0s6b dorostych

Nowa zywnos¢ jest
oznaczana

w ramach
etykietowania
zawierajacych ja
suplementéw
zywnosciowych jako
»hydrolizat
lizozymu z biatka
jaja kurzego«.”

(') Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pari-
stw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

2) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastgpujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

,Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacja

Hydrolizat lizozymu z biatka
jaja kurzego

Opis/definicja:

Hydrolizat lizozymu z biatka jaja kurzego jest uzyskiwany z lizozymu z biatka
jaja kurzego w procesie enzymatycznym z zastosowaniem subtylizyny z Bacillus

licheniformis.

Produkt jest proszkiem o barwie od bialej do jasnozottej.

Specyfikacja:

Biatko (TN (%) x 5,30): 80-90 %
Tryptofan: 5-7 %

Stosunek tryptofan/LNAA (**): 0,18-0,25
Stopieft hydrolizowania: 19-25 %
Wilgotnosé: < 5 %

Popidk < 10 %

Séd: < 6 %

Metale ci¢zkie:

Arsen: < 1 ppm

Oléw: < 1 ppm

Kadm: < 0,5 ppm

Rteé: < 0,1 ppm

Kryteria mikrobiologiczne:

Laczna liczba bakterii tlenowych: < 103 jtk/g
Laczna liczba drozdzy/plesni: < 102 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Escherichia coli: brak w 10 g
Staphylococcus aureus: brak w 10 g
Pseudomonas aeruginosa: brak w 10 g

(*) TN: azot catkowity

(**) LNAA: duze obojetne aminokwasy”
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