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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1631
z dnia 30 pazdziernika 2018 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek sproszkowanego ekstraktu z zurawiny 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,

uwzgledniajgc 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 nastgpuje:

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

(2)  Na podstawie 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 20 wrzesnia 2011 r. przedsigbiorstwo Ocean Spray Cranberries Inc. (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢ do
wlasciwego organu Francji z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii sproszkowanego
ekstraktu z zurawiny jako nowej zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczyl stosowania sproszkowanego ekstraktu z zurawiny
w napojach z owocowymi dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, napojach izotonicznych,
napojach zawierajacych herbate, wodach wzbogaconych w witaminy, jogurtach i napojach jogurtowych.

(5 W dniu 11 grudnia 2014 r. wlasciwy organ Francji wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym wlasciwy organ stwierdzil, Ze sproszkowany ekstrakt z zurawiny spelnia kryteria dla
nowych skladnikéw zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. W tym samym
sprawozdaniu wlasciwy organ Francji wyrazil rowniez obawy dotyczace ewentualnego ryzyka zywieniowego
zwigzanego z nadmiernym spozyciem polifenoli przez dzieci w wieku od jednego do trzech lat, wynikajacego ze
spozywania polifenoli obecnych w nowej zywnosci oraz w innych Zrédtach polifenoli w diecie dzieci.

(6) W dniu 16 stycznia 2015 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 25897 pozostale panistwa cztonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw w odniesieniu do niewystarczajacych
danych wykluczajacych ryzyko dla malych dzieci w wieku od jednego do trzech lat, niepelnej specyfikacji nowej
zywnoSci oraz braku informacji na temat zawartosci biatka niezbednych do wykluczenia ryzyka alergii.

(7) W kontekscie sprawozdania dotyczacego wstepnej oceny wydanego przez wlasciwy organ Frangji oraz z uwagi
na sprzeciw zgloszony przez niektore pafistwa czlonkowskie Komisja zwrdcita si¢ w dniu 20 kwietnia 2016 r. do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o dokonanie dodatkowej oceny sproszkowanego
ekstraktu z zurawiny jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(8) W kontaktach z Urzedem wnioskodawca oswiadczyl, Ze nowa zywno$¢ nie jest przeznaczona do sprzedazy dla
niemowlat, matych dzieci i dzieci w wieku ponizej 19 lat.

() 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 dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci
(Dz.U.L 43 214.2.1997, 5. 1).
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(9) W dniu 4 kwietnia 2017 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa w sprawie bezpieczefistwa sproszkowanego ekstraktu
z zurawiny jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 (,Scientific Opinion on
the safety of cranberry extract powder as a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/977),
w  ktérej stwierdzil, ze ekstrakt z zurawiny jest bezpieczny w zastosowaniach zgloszonych przez
wnioskodawce (!). Opinia ta zostala opracowana i przyjeta przez Urzad na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, jest jednak zgodna z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) W dniu 7 czerwca 2017 r. Komisja poinformowala wnioskodawce o swoim stanowisku i o stanowiskach
niektérych panstw cztonkowskich, zgodnie z ktérymi z uwagi na ryzyko spozycia przedmiotowych produktéw
przez niemowleta, male dzieci i dzieci ponizej 19. roku zycia uzyskanie zezwolenia wymagaloby dodatkowej
oceny bezpieczefistwa w odniesieniu do tych grup wiekowych. Jako drugie rozwigzanie Komisja zasugerowala, ze
w odniesieniu do grup wiekowych, w przypadku ktérych Urzad nie sformutowal wnioskéw dotyczacych bezpie-
czenstwa, ryzyko spozycia mozna wystarczajaco ograniczy(, jezeli ekstrakt z Zurawiny zostatby dopuszczony
jako suplement diety zawierajacy nowa zywno$¢ przeznaczony dla oséb dorostych (3.

(11) W dniu 22 grudnia 2017 r. wnioskodawca poinformowal Komisje o swojej decyzji dotyczacej ubiegania si¢ na
obecnym etapie o zezwolenie na stosowanie ekstraktu z zurawiny w suplementach diety przeznaczonych dla
ogdlnej populacji 0séb dorostych, bez uszczerbku dla kolejnego wniosku o rozszerzenie warunkéw stosowania
na podstawie dalszej oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej przez Urzad.

(12)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony pafistwu 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. Wniosek spelnia takze wymogi okreslone w rozporza-
dzeniu (UE) 2015/2283.

(13) Opinia Urzedu daje wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze sproszkowany ekstrakt z zurawiny, jezeli jest
uzywany w suplementach diety przeznaczonych dla ogdlnej populacji oséb dorostych, jest zgodny z art. 12
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(14) W dniu 2 maja 2018 r. wnioskodawca zwrécit sie do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do
trzech badan przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie: 10-tygodniowego badania klinicznego
dotyczacego zdrowych oséb dorostych (%), 12-tygodniowego badania klinicznego dotyczacego oséb dorostych
o niskim lub umiarkowanym ryzyku wystgpienia choréb ukladu krazenia (*) oraz sprawozdania dotyczacego
wplywu na ogélnoustrojowe funkcje immunologiczne, biomarkery zdrowotne ukladu moczowego i biomarkery
zdrowotne ogélnoustrojowe oraz charakterystyke kalu u o0séb uczestniczacych w badaniu podczas 10-
tygodniowego podawania (°). Wnioskodawca zwrécit si¢ réwniez do Komisji o ochrone zastrzezonych danych
w odniesieniu do informacji na temat spozycia produkowanego przez jego przedsigbiorstwo napoju z zurawiny
w Europie, a takze informacji dotyczacych spozycia przez dzieci (°). Zwrécono sie¢ réwniez do Komisji o ochrong
zastrzezonych danych w odniesieniu do informacji o skladzie () i szacowanym spozyciu napoju
zurawinowego (%).

(15) W dniu 27 czerwca 2018 r. Urzad stwierdzit (°), ze w zwigzku z rozszerzeniem swojej opinii w sprawie sprosz-
kowanego ekstraktu z zurawiny jako nowej zywnosci, do celéw charakterystyki i okrelenia specyfikacji nowej
zywnoSci oraz identyfikacji zagrozen, a takze do oceny tego, czy potencjalne spozycie proantocyjanidyn (PAC)
w nowej Zywnosci jest poréwnywalne z ich spozyciem w produktach zawierajacych sok zurawinowy, konieczne
byly informacje o skladzie (tabela IX.b-1 w pierwotnym wniosku z czerwca 2011 r., s. 24) oraz szacowanym
spozyciu napoju zurawinowego (dokumentacja: odpowiedz przedsigbiorstwa Ocean Spray z listopada 2015 r. na
sprzeciw zgloszony przez panstwa czlonkowskie). W zwigzku z tym uznaje si¢, ze wnioski dotyczace bezpie-
czenstwa sproszkowanego ekstraktu z zurawiny nie moglyby zosta¢ sformulowane bez wyzej wymienionych

danych.

(16) Po otrzymaniu opinii Urzedu Komisja zwrécila sie do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do tych informacji oraz jego wniosku o wylaczne prawo
powolywania si¢ na te informacje, jak okre$lono w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dziennik EFSA 2017; 15(5): 4777.

(*) Suplementy diety podlegaja szczegdlnym wymogom dotyczacym etykietowania i wprowadzania na rynek na podstawie dyrektywy
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw czlonkowskich
odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 1832 12.7.2002, 5. 51).

’) Nantz et al., tekst nieopublikowany.

Juturu et al., tekst nieopublikowany.
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(17) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal w zwiazku z tymi dowodami i danymi
prawo do zastrzezonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na podstawie prawa krajowego
i ze w zwiazku z tym osoby trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych dowodéw naukowych
lub danych naukowych ani z nich korzysta¢. Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez
wnioskodawce i uznata, ze wnioskodawca nalezycie uzasadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(18) W zwigzku z tym, jak okreSlono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, informacje o skladzie
i szacowanym spozyciu zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, bez ktérych nowa zZywnos$¢ nie mogla zostaé
oceniona przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu
lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Dlatego tez wprowadzanie na rynek w Unii nowe;j
zywnosci dopuszczonej niniejszym rozporzadzeniem powinno byé ograniczone do wnioskodawcy przez okres
pigciu lat.

(19) Ograniczenie zezwolenia na nowa zywnos¢ oraz powolywania si¢ na dowody naukowe lub dane naukowe
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 bedg si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby zezwolenia na mocy niniejszego rozporzadzenia.

(20) W dyrektywie 2002/46/WE ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw zywnosciowych. Nalezy zezwoli¢ na
stosowanie sproszkowanego ekstraktu z zurawiny, nie naruszajac przepisow wspomnianej dyrektywy.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Sproszkowany ekstrakt z zurawiny, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wilacza si¢ do
unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie wnioskodawca:
— Przedsi¢biorstwo: Ocean Spray Cranberries Inc.
— Adres: One Ocean Spray Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, Stany Zjednoczone

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie na t¢ samg nowa zywnos$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie
art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsi¢cbiorstwa Ocean Spray Cranberries Inc.

3. 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.

4. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw dyrektywy 2002/46/WE.

Artyku} 2
Dane zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad ocenit nowa zywnos¢, o ktérej mowa w art. 1,
i w odniesieniu do ktérych wnioskodawca zglasza, ze spelniaja one wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa Ocean Spray Cranberries Inc.

Artykut 3
W zalgczniku 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
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

1) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ ostatnig kolumne w brzmieniu:

,Ochrona danych”

2) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym wpis w brzmieniu:

,Nowa zywno$¢,

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

na ktérg quano Warunki stosowania nowej zywnosci etykictowania Inne wymogi Ochrona danych
zezwolenie
Sproszkowany Okreslona kategoria zywnosci | Maksymalne poziomy | Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ra- Zezwolenie wydane w dniu 20 listopada 2018 r. Niniejszy
ek§trakt. Suplementy 350 mg/dziet {nach ,etykietqwania Za\x.zierajqcych ja wpis opiera si¢ na zgstrzeionych dowodagh naukowych i da-
z zurawiny Zywnosciowe srodkéw spozywczych jako »sprosz- nych naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozpo-
W rozumieniu kowany ekstrakt z zurawinye. rzadzenia (UE) 2015/2283.
dyrektywy 2002/46/WE Whioskodawca: Ocean Spray Cranberries Inc. One Ocean
dla 0séb dorostych Spray Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, Stany Zjed-
noczone.
W okresie ochrony danych nowa zZywnos¢ »sproszkowany
ekstrakt z zurawiny« moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo Ocean Spray Cran-
berries Inc., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwole-
nie dotyczace przedmiotowej nowej zywnosci bez powoly-
wania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda Ocean Spray Cranberries Inc.
Data zakoficzenia ochrony danych: 20 listopada 2023 r.”
3) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym wpis w brzmieniu:
+Nowa zywnos¢,
na ktérg wydano Specyfikacja
zezwolenie
Sproszkowany Opis/definicja:
ek.strakt. Sproszkowany ekstrakt z Zurawiny jest rozpuszczalnym w wodzie, bogatym w fenole ekstraktem w proszku, przygotowanym w drodze ekstrakeji etanolowej z zage-
Z zurawiny szczonego soku ze zdrowych, dojrzalych jagéd kultywaru zurawiny Vaccinium macrocarpon.

Charakterystyka/sklad:
Wilgotnos¢ (% wlw): < 4

Proantocyjanidyny — PAC (% w/w suchej masy)

— metoda OSC-DMAC (1) (}): 55,0-60,0 lub

— metoda BL-DMAC (3) (*): 15,0-18,0
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Nowa zywnosc,

na ktérg wydano Specyfikacja

zezwolenie

Skfadniki fenolowe ogdtem (GAE (*), % w/w suchej masy) ()

— metoda Folin-Ciocalteau: > 46,2

Rozpuszczalno$é (w wodzie): 100 %, bez widzialnych czgstek nierozpuszczalnych

Zawarto$¢ etanolu (mg/kg): < 100

Analiza sitowa: 100 % przez sito o oczkach 30

Wyglad i aromat dla postaci sproszkowanej: sypki, o brawie ciemnoczerwonej; aromat ziemisty bez aromatu spalenizny

Metale cigzkie:

Arsen (ppm): < 3

Kryteria mikrobiologiczne:

Drozdze: < 100 jtk (°)/g

Plesn: < 100 jtk/g

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 1 000 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Salmonella: brak w 375 g

=

Metoda OSC-DMAC (aldehyd 4-dimetyloaminocynamonowy) (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JP], Bravo-Clemente, L, Khoo C and Goya L. Food Res Intl 2015 71:
s. 68—-82. Zmodyfikowana w oparciu o Cunningham DG, Vannozzi S, O’Shea E, Turk R (2002) [w:] Ho C-T, Zheng QY (red.) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium seria 803, Washington

DC. Quantitation of PACs by DMAC Color Reaction s. 151-166.

Metoda BL-DMAC (aldehyd 4-dimetyloaminocynamonowy) (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji

H, Howell A, Nio C, Payne MJ, Reed J. J Sci Food Agric. Lipiec 2010; 90(9): s. 1473-8.
Rézne wartosci tych trzech parametréw wynikajg z réznych zastosowanych metod.
GAE: ekwiwalenty kwasu galusowego.

Jtk: jednostki tworzgce kolonie.”
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