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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/1163
z dnia 6 sierpnia 2020 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek proszku z pieczarek z witaming D, 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 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 majac 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 zostata 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, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podjac decyzj¢ w sprawie wydania zezwolenia oraz
wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 17 lipca 2018 r. przedsi¢biorstwo Oakshire Naturals, LP. (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o wprowadzenie na rynek w Unii proszku z pieczarek
z witaming D, jako nowej zywnosci. Wniosek dotyczy stosowania proszku z pieczarek z witaming D, w réznych
produktach spozywczych i napojach przeznaczonych do spozycia przez ogét populacji, w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego zgodnie z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 () z wyjatkiem zywnosci przeznaczonej dla niemowlat oraz w suplementach zywno$ciowych zgodnie
z definicjag w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/46/WE (%), przeznaczonych dla oséb w wieku
powyzej 7 miesiecy.

() 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).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

(*) 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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Whioskodawca wystapit réwniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do danych naukowych
przedlozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie specyfikacji surowcow i substancji pomocniczych w prze-
tworstwie (°), certyfikatéw analitycznych oraz danych dotyczacych serii proszku z pieczarek z witaming D, (), a
takze sprawozdan dotyczacych stabilnosci proszku z pieczarek z witaming D, ().

W dniu 18 pazdziernika 2018 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") o przeprowadzenie oceny proszku z pieczarek z witaming D2 jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W dniu 28 listopada 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukows dotyczaca bezpieczefistwa proszku z pieczarek z wita-
ming D, jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 20152283 (,Safety of vitamin D, mushroom
powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (*)"). Ta opinia naukowa jest zgodna z wymogami
okreslonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzad stwierdzit, ze proszek z pieczarek z witaming D, jest bezpieczny w proponowanych zasto-
sowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jesli jest stosowany w réznych produktach spozywczych i
napojach, w Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, z wyjatkiem zywnosci przeznaczonej dla niemowlat,
oraz w suplementach zywnosciowych przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku powyzej jednego roku. Urzad
zauwazyl rowniez, ze w przypadku duzej konsumpcji innej zywnosci zawierajacej witaming D lub wzbogaconej
witaming D spozycie przez niemowleta w wieku od 7 do 12 miesigcy suplementéw zywno$ciowych zawierajacych
proszek z pieczarek z witamina D, na poziomach réwnych 10 pg witaminy D mogloby skutkowa¢ tym, ze taczne
ogdlne spozycie witaminy D przekraczatoby gorny tolerowany poziom spozycia witaminy D (°). Nasuwa si¢ zatem
wniosek, ze spozycie witaminy D w suplementach zywno$ciowych zawierajacych proszek z pieczarek z witaming
D, na poziomach réwnych 10 pg witaminy D przez niemowleta w wieku od 7 do 12 miesiecy moze nie by¢ zgodne
z warunkami okre§lonymi w art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, a zatem nie nalezy zezwala¢ na takie zastoso-
wanie tej nowej zywnosci.

W zwigzku z tym opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze proszek z pieczarek z witaming
D, w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania oraz stosowany w suplemen-
tach zywno$ciowych przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku powyzej jednego roku jest zgodny z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzgd uznal, ze dane ze specyfikacji surowcdw i substancji pomocniczych w przetwérstwie, cer-
tyfikaty analityczne oraz dane dotyczace serii proszku z pieczarek z witaming D, i sprawozdania dotyczgce stabil-
noéci proszku z pieczarek z witaming D, stanowig podstawe do ustalenia bezpieczefistwa tej nowej zywnosci. Na
tej podstawie Komisja uznaje zatem, ze wnioskéw dotyczacych bezpieczefistwa proszku z pieczarek z witaming D,
nie daloby sie sformulowaé bez danych ze sprawozdan z tych badaf.

Po otrzymaniu opinii naukowej Urzedu Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie przedstawio-
nego uzasadnienia w odniesieniu do przedlozonych przez wnioskodawce zastrzezonych danych z zalgcznika I
(Surowce i substancje pomocnicze w przetworstwie), zalacznika II (Certyfikaty analityczne oraz dane dotyczace
serii) i zalgcznika III (Sprawozdania dotyczace stabilno$ci) w odniesieniu do proszku z pieczarek z witaming D,, a
takze o wyjasnienie roszczenia wnioskodawcy dotyczacego wylacznego prawa powolywania si¢ na te sprawozdania
i badania, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami prawo do zastrze-
zonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na mocy prawa krajowego i w zwigzku z tym
strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych badan ani z nich korzystaé.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym dane z
tych badan zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, na podstawie ktérych Urzad potwierdzit bezpieczenstwo nowe;j
zywnosci oraz bez ktérych nowa zywno$¢ nie moglaby zosta¢ poddana ocenie przez Urzad, nie powinny by¢ wyko-
rzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. Dlatego tez wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci dopuszczonej niniejszym rozporza-
dzeniem powinno by¢ ograniczone do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

() Oakshire Naturals 2017 (nieopublikowane).
(®) Oakshire Naturals 2016 (nieopublikowane).
() Oakshire Naturals 2018 (nieopublikowane).
©)
)
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(14) Ograniczenie zezwolenia na proszek z pieczarek z witamina D, oraz powolywania si¢ na 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
beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Proszek z pieczarek z witaming D, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wiacza si¢ do unij-
nego 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 wnioskodawca:

— przedsigbiorstwo: Oakshire Naturals, LP,

— adres: PO Box 388, Kennett Square, Pennsylvania 19348, Stany Zjednoczone,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-

skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowg Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgodg przedsigbiorstwa Oakshire Naturals, LP.

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

Artykut 2
Badania i sprawozdania zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci
okre$lonej w art. 1 i w odniesieniu do ktérych wnioskodawca zglasza, ze spelniajg one wymogi okreslone w art. 26 ust. 2

rozporzadzenia (UE) 2015/2283, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od
daty wejcia w Zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa Oakshire Naturals, LP.

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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 sierpnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

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

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

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Proszek z pieczarek
z witaming D,

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy witaminy D, (°)

Sniadaniowe przetwory zbozowe

2,25 pg witaminy D,/100 g

Chleb drozdzowy i ciasta drozdzowe

2,25 pg witaminy D,/100 g

Produkty zbozowe i makarony

2,25 pg witaminy D,/100 g

Soki owocowe i napoje na bazie miesza-
nek owocowo-warzywnych

1,125 pg witaminy D,/100 ml

Mleko i przetwory mleczne (z wylgcze-
niem mleka plynnego)

2,25 pg witaminy D,/
100 g/1,125 pg witaminy D,/
100 ml (napoje)

Ser (z wylaczeniem sera twarogowego,
sera ricotta i sera twardego do tarcia)

2,25 pg witaminy D,/100 g

Batony i napoje zastgpujace posilek, do
kontroli masy ciata

2,25 pg witaminy D,/
100 g/1,125 pg witaminy D,/
100 ml (napoje)

Analogi produktéw mleczarskich

2,25 pg witaminy D,/
100 g/1,125 pg witaminy D,/
100 ml (napoje)

Analogi migsa

2,25 pg witaminy D,/100 g

Zupy i buliony

2,25 pg witaminy D,/100 g

Ekstrudowane przekaski warzywne

2,25 pg witaminy D,/100 g

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia me-
dycznego zgodnie z definicja w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 609/2013, z wyjatkiem
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat

15 pg/dzien

Suplementy zywnosciowe, zgodnie z de-
finicja w dyrektywie 2002/46[WE, prze-
znaczone dla og6tu populacji z wylacze-
niem niemowlgt

15 pg/dzien

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawie-
rajacych ja Srodkéw spozy-
wezych jako »poddany dziala-
niu  promieniowania UV
proszek z pieczarek zawierajg-
¢y witaming D« lub »poddany
dzialaniu promieniowania UV
proszek z pieczarek zawieraja-
cy witaming D«

W ramach etykietowania suple-
mentéw zywno$ciowych za-
wierajgcych proszek z piecza-
rek z witaming D, umieszcza
si¢ o$wiadczenie, ze nie powin-
ny one by¢ spozywane przez
niemowleta.

Zezwolenie wydane w dniu 27
sierpnia 2020 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych do-
wodach naukowych i danych na-
ukowych objetych ochrona zgod-
nie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: Oakshire Natu-
rals, LP., PO Box 388 Kennett
Square, Pennsylvania 19348, Sta-
ny Zjednoczone. W okresie
ochrony danych nowa zywnos¢
»proszek z pieczarek z witaming
D,« moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Oakshire Natu-
rals, LP,, chyba Ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie do-
tyczace przedmiotowej nowej
zywnoSci bez powolywania si¢
na zastrzezone dowody naukowe
lub dane naukowe objete ochro-
na zgodniez art. 26 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283 lub za zgoda
Oakshire Naturals, LP.

Data zakorniczenia ochrony da-
nych: 27 sierpnia 2025 r.

() Stosuje si¢ minimalng specyfikacje dotyczaca zawartosci witaminy D w proszku z pieczarek z witaming D, wynoszaca 1 000 pg witaminy D,/gram proszku z pieczarek.”;
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Proszek z pieczarek z wi-
taming D,

Opis/definicja

Proszek z pieczarek z witaming D, jest ziarnistym proszkiem z homogenizowanych pieczarek Agaricus bisporus, wystawionych na dzialanie promieniowa-
nia UV.

Pieczarki s3 myte, homogenizowane i zawieszone w wodzie w celu wytworzenia zawiesiny pieczarkowej. Zawiesina ta jest umieszczana pod lampg UV.
Zawiesina jest nastepnie filtrowana, suszona i mielona, w nastepstwie czego powstaje proszek z pieczarek z witaming D,.

Promieniowanie UV: Proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o dtugosciach fali podobnych jak w przypadku nowej zywnosci poddanej dzia-
faniu promieniowania UV, ktéra uzyskala zezwolenie na mocy rozporzadzenia w sprawie nowej Zywnosci.

Charakterystyka/sklad

Zawarto$¢ witaminy Dy: 1 000-1 300 pg/g proszku z pieczarek (¥)

Wilgotnosé: < 10,0 %

Popidk: < 13,5 %

Metale cigzkie

Oloéw (jako Pb): < 0,5 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksyny

Aflatoksyny (suma B1+B2+G1+G2): < 4 ug/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojéw: < 5 000 jtk (**)/g

Drozdze i plesi: < 100 jtk/g

Salmonella sp.: brak w 25 g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk[g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

(*) Przekonwertowano z jednostek migdzynarodowych (j.m.) z zastosowaniem wspotczynnika konwersji 0,025 pg = 1 j.m.
(** jtk: jednostki tworzace kolonig.”.
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