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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1318
z dnia 9 sierpnia 2021 r.

W sprawie sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 ustanawiajgcego unijny

wykaz nowej Zywnosci, decyzji Komisji 2008/968/WE zezwalajacej na wprowadzenie do obrotu

oleju z Mortierella alpina o wysokiej zawarto$ci kwasu arachidonowego jako nowego skladnika

zywnoSci oraz rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/484 zezwalajgcego na wprowadzenie na
rynek lakto-N-tetraozy jako nowej zywnosci

(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. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja miata ustanowi¢ do dnia 1 stycznia 2018 r. unijny wykaz
nowej Zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie lub ktéra zgloszono na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(2)  Unijny wykaz nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie lub ktdrg zgloszono na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, zostal ustanowiony rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ().

(3)  Komisja stwierdzita bledy w zalgczniku 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 czlonkowskich, a tym samym zapewni¢ wlasciwe wdrozenie i stosowanie unij-
nego wykazu nowej Zywnosci.

(4)  Decyzja Komisji 2008/968/WE (*) oraz zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 wlaiciwy organ Niderlan-
déw (°) wydat zezwolenie na nowg zywnos$¢ ,olej z grzybéw Mortierella alpina o wysokiej zawarto$ci kwasu arachi-
donowego” pod pewnymi warunkami dotyczacymi stosowania. Kategoria zywnosci ,Zywno$¢ specjalnego przezna-
czenia medycznego dla weze$niakéw w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013”, do ktérej zakwalifikowano
olej, odnosi sig blednie wylacznie do wezesniakéw, chociaz zezwolenie w danej kategorii zywnosci powinno odnosié
si¢ do niemowlat bez ograniczania ich do wczesniakow. Nalezy zatem sprostowac art. 1 decyzji 2008/968/WE oraz
pozycje ,0lej z grzyba Mortierella alpina o wysokiej zawartosci kwasu arachidonowego” w tabeli 1 zalacznika do roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() 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 wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoéci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, 5. 72).

() Decyzja Komisji 2008/968/WE z dnia 12 grudnia 2008 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu oleju z Mortierella alpina o wysokiej
zawarto$ci kwasu arachidonowego jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 25897 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (Dz.U. L 344 z 20.12.2008, s. 123).

() Pismo z dnia 19 grudnia 2011 r. (https:|[ec.europa.cu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachi
donic_acid_rich_oil_pl.pdf).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_acid_rich_oil_pl.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_acid_rich_oil_pl.pdf
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(5) W styczniu 2008 r. wlasciwy organ Irlandii wydat zezwolenie na nowg zywnos¢ ,L-metylofolian wapnia”, pod pew-
nymi warunkami dotyczacymi stosowania, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 258/97 oraz na podstawie
pozytywnej opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci dotyczacej bezpieczefistwa nowej zyw-
nosci (°). Nowa zywno$¢ blednie nie zostata uwzgledniona w pierwotnym unijnym wykazie. Nalezy zatem dodaé
,L-metylofolian wapnia” do unijnego wykazu nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, biorac réwniez pod
uwage, ze rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2021/571 () ,L-metylofolian wapnia” zostal dopuszczony
jako zrédlo folianu w preparatach do poczatkowego zZywienia niemowlat, preparatach do dalszego zywienia nie-
mowlat, produktach zbozowych przetworzonych oraz zZywnosci dla dzieci.

(6)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/484 (%) udzielono zezwolenia na nowg zywno$¢ ,lakto-N-
tetraoza (»LNT«) (Zrédlo mikrobiologiczne)” pod pewnymi warunkami dotyczacymi stosowania. W specyfikacjach
wzér chemiczny lakto-N-tetraozy zostal blednie zapisany jako C,sHs50,; zamiast C,6HssNO,;. W opisie lakto-N-
tetraozy blednie pominigto sformutowanie ,lub jego aglomeraty”, a sktadnik drugorzedny ,lakto-N-trioza II” zostat
blednie okreslony jako ,lakto-N-tetraoza II”. Nalezy zatem odpowiednio sprostowac specyfikacje ,lakto-N-tetraozy
(LNT«) (zrédto mikrobiologiczne)” odno$nie do wzoru chemicznego lakto-N-tetraozy oraz odnosnie do lakto-N-
tetraozy Il w tabeli 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/484 i w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2017/2470.

(7)  Nalezy odpowiednio sprostowa¢ decyzje 2008/968/WE oraz rozporzadzenia wykonawcze (UE) 2017/2470 i (UE)
2020]484.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 1 akapit drugi decyzji 2008/968/WE wprowadza si¢ nastepujace sprostowanie:

,o$¢ oleju z grzybéw Mortierella alpina dodawanego do preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i prepara-
téw do dalszego zywienia niemowlat zalezy od zawarto$ci w tym oleju kwasu arachidonowego zgodnie z zasadami
okre$lonymi w zalaczniku I pkt 5.7 i w zalaczniku Il pkt 4.7 do dyrektywy 2006/141/WE. Zastosowanie w preparatach
do poczatkowego zZywienia niemowlat powinno by¢ zgodne z przepisami dyrektywy Rady 89/398/EWG (*) w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego.

(*) Dyrektywa Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odno-
szacych sie do $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27).”.

Artykut 2

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/484 wprowadza si¢ sprostowanie zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2004.135

() 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).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/484 z dnia 2 kwietnia 2020 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek lakto-N-
tetraozy jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce rozpo-
rzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 103 z 3.4.2020, s. 3).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.135
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Artykut 4

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.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

1) W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujace sprostowanie:

a) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) pozycja dotyczaca oleju z grzyba Mortierella alpina o wysokiej zawarto$ci kwasu arachidonowego otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

,Olej z grzyba Mortierella
alpina o wysokiej zawarto$ci
kwasu arachidonowego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

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

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Nowa zywnos¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkéw
spozywczych jako »olej z Mortierella
alpina«.”

b) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) i w tabeli 2 (Specyfikacje) miedzy pozycja dotyczacg oleju z Calanus finmarchicus a pozycja dotyczaca bazy gumy do Zucia

(glikol monometoksypolietylenowy) dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

— Tabela 1:

,L-metylofolian wapnia

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone jako
kwas foliowy)

Zywno$c specjalnego przeznaczenia medycznego
iSrodki spozywcze zastepujace catodzienna diete,
do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

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

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

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

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Suplementy Zywnosciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem
suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci

Zgodnie z dyrektywa
2002/46/WE

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

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 1925/2006

Nowa zywno$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania
zawierajgcych ja srodkéw
spozywczych jako »L-metylofolian
wapnia«.”
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— Tabela 2:

,L-metylofolian wapnia

Opis:

Nowa zywnos( jest produkowana w drodze syntezy chemicznej kwasu foliowego.

Jest to proszek krystaliczny o barwie bialej do jasnozélttawej, prawie bezwonny, stabo rozpuszczalny w wodzie i bardzo stabo
rozpuszczalny lub nierozpuszczalny w wigkszosci rozpuszczalnikéw organicznych.

Definicja:

Wzér chemiczny: C,0H,;CaN;04

Nazwa systematyczna: S61 wapniowa kwasu {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 nieokreslonym 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 daltonow

Nazwy synonimowe: L-metylofolian wapnia; s6l wapniowa kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego [(L-5-MTHF-Ca)]; s6] wapniowa
kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego [(6S)-5-MTHF-Ca]; s61 wapniowa kwasu (6S)-5-metylo-5,6,7,8-tetrahydropteroilo-L-
glutaminowego oraz kwas L-5-metylotetrahydrofoliowy (L-5-MTHEF) bez okreslonego kationu.

Wzér strukturalny:

HoN N

Charakterystyka:
Czysto$é: > 95 % (suchej substancji)
Woda: < 17,0 %

Wapn (w przeliczeniu na bezwodng i niezawierajacg rozpuszczalnika mase): 7,0-8,5 %

D-metylofolian wapnia (6R, izomer aS): < 1,0 %
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jtk:

Inne foliany i substancje pokrewne: < 2,5 %
Etanol: < 0,5 %

Oléw: < 1 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rteé: < 1,0 mg/kg

Arsen: < 1,5 mg/kg

Platyna: < 2 mg/kg
Kryteria mikrobiologiczne:

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

jednostki tworzace koloni¢”

2) w pkt 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/484 wprowadza si¢ nastgpujace sprostowanie:

W tabeli 2 (Specyfikacje) pozycja dotyczgca lakto-N-tetraozy (,LNT”) (zroédlo mikrobiologiczne) otrzymuje brzmienie:

,Lakto-N-tetraoza (»LNT«) (Zrédlo
mikrobiologiczne)

Definicja:

Wzér chemiczny: C,HssNO,,

Nazwa chemiczna: f-D-galaktopiranozylo-(1 — 3)-2-acetamido-2-deoksy-p-D-glukopiranozylo-(1 — 3)--D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-
glukopiranoza

Masa czgsteczkowa: 707,63 Da

CASnr 14116-68-8

Opis:

Lakto-N-tetraoza to oczyszczony proszek lub jego aglomeraty o strukturze amorficznej, o barwie bialej do biatawej, wytwarzane
w procesie mikrobiologicznym.

Zrédlo:

Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DH1

Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Proszek lub jego aglomeraty o barwie bialej do bialawej

Suma lakto-N-tetraozy, D-laktozy i lakto-N-triozy II (% suchej masy): = 90,0 % (w/w)
Lakto-N-tetraoza (% suchej masy): = 70,0 % (w/w)

D-laktoza: < 12,0 % (w/w)

01/98T 1
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jtk:

Lakto-N-trioza II: < 10,0 % (w/|w)
Para-lakto-N-heksaoza-2: < 3,5 % (w|w)

Izomer fruktozy lakto-N-tetraozy: < 1,0 % (w/|w)
Suma innych weglowodanéw: < 5,0 % (w/w)
Wilgotnosé: < 6,0 % (w/w)

Popidt siarczanowy: < 0,5 % (w|w)

pH (20 °C, roztwoér 5 %) 4,0-6,0

Pozostalosci bialek: < 0,01 % (w/w)
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych mezofilnych: < 1 000 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella spp.; wynik ujemny/25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Pozostalosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

jednostki tworzace koloni¢”
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