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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2021/900
z dnia 3 czerwca 2021 r.
zezwalajace na zmian¢ w warunkach stosowania nowej zywnosci ,,galaktooligosacharydy” zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470
(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 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)

(2)

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.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (¥ ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

W dniu 20 stycznia 2014 r. przedsigbiorstwo Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. poinformowalo Komisje,
zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (}), o swoim zamiarze wprowa-
dzenia do obrotu ,galaktooligosacharyd6w” jako nowej zywnosci do stosowania w szeregu $rodkéw spozywczych,
w tym w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat w rozu-
mieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (*). W zwiazku z tym galaktooligosacha-
rydy wlaczono do unijnego wykazu nowej zywnosci.

W dniu 3 marca 2020 r. przedsigbiorstwo Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. (,wnioskodawca”) przedlozyto
Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej
zywnosci ,galaktooligosacharydy”. Wnioskodawca wystapit o zwigkszenie maksymalnego poziomu stosowania
nowej zywnosci — galaktooligosacharydéw w suplementach diety z 0,333 kg galaktooligosacharydéw (,GOS”)/kg
suplementu diety (33,3 %) do 0,450 kg GOS/kg suplementu diety (45,0 %) dla ogétu populacji. W trakcie procedury
sktadania wniosku wnioskodawca zgodzit si¢ wykluczy¢ z zakresu wniosku niemowleta i mate dzieci.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 18 czerwca 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny dotyczacej
zmiany warunkow stosowania galaktooligosacharydéw jako nowej zywnosci.

W dniu 17 grudnia 2020 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa zmiany warunkéw stosowania
galaktooligosacharydéw jako nowego sktadnika zywnosci w suplementach diety zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2015/2283 (,Safety of a change in the conditions of use of galacto-oligosaccharides as a novel food ingredient in
food supplements pursuant to Regulation (EU) 2015/2283”) (°). Opinia ta jest zgodna z wymogami okreslonymi
w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dz.U.L 327z 11.12.2015,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 (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 z 14.2.1997, s. 1).

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 spozywczych zastepujacych calodzienng
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 2 29.6.2013, s. 35).

Dziennik EFSA 2021;19(1):6384.
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(7) W swojej opinii Urzad stwierdzil, Ze proponowane zwigkszenie maksymalnego poziomu stosowania galaktooligosa-
charydéw jako nowej zywnosci w suplementach diety jest bezpieczne przy proponowanych zmianach warunkéw
stosowania.

(8)  Opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze galaktooligosacharydy w proponowanych warun-
kach stosowania dla og6tu populacji, z wylaczeniem niemowlat i matych dzieci, sg zgodne z art. 12 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1.  We wpisie dotyczacym nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy” w unijnym wykazie dozwolonej nowej zywnosci,
okreslonym w art. 6 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i wlaczonym do zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2017/2470, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykietowania
okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzagdzono w Brukseli dnia 3 czerwca 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



W tabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie) w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy” otrzy-

muje brzmienie:

ZAELACZNIK

Nowa zywno$¢, na ktdrag
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegblne
wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,Galaktooligosacharydy

Okreslona kategoria zZywnosci

Maksymalne poziomy (wyraZone jako stosunek kg
galaktooligosacharydow/kg koticowego srodka

spozywczego)

Suplementy zywnoSciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE

0,333

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE, z wylaczeniem niemowlat i matych
dzieci

0,450 (co odpowiada 5,4 g galaktooligosacharydow/
porcje; maksymalnie 3 porcje/dzien do facznej ilosci
maksymalnie 16,2 g/dzie)

Mleko 0,020
Napoje na bazie mleka 0,030
Srodki spozywcze zastepujace positek, do kontroli 0.020
masy ciala (jako napoje) ’

Analogi produktéw mleczarskich w postaci napojéow | 0,020
Jogurty 0,033
Desery na bazie produktéw mleczarskich 0,043
Mrozone desery mleczne 0,043
Napoje owocowe i napoje energetyczne 0,021
anne Srodki spozywcze zastgpujace positek dla 0012
niemowlat ’

Soki dla dzieci 0,025
Napoje jogurtowe dla dzieci 0,024
Desery dla dzieci 0,027
Przekaski dla dzieci 0,143
Przetwory zbozowe dla dzieci 0,027
Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku 0013
fizycznym, szczegdlnie dla sportowcow ’

Soki 0,021
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Nadzienia owocowe do ciast 0,059
Przetwory owocowe 0,125
Batoniki 0,125
Przetwory zbozowe 0,125
Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat

i preparaty do dalszego zywienia niemowlat 0,008”

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013
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