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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/120
z dnia 2 lutego 2021 .
zezwalajgce na wprowadzenie na rynek proszku z cze¢$ciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L.
i Brassica napus L. jako nowej Zywnoéci 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,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 majgc 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 zostala 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 31 grudnia 2018 r. przedsigbiorstwo Avena Nordic Grain Oy (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji, zgod-
nie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii
proszku z czg$ciowo odtluszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. uzyskanych z kultywaréw prawie cal-
kowicie pozbawionych kwasu erukowego i glukozylandw jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowa-
nie proszku z czg$ciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. w batonach zbozowych, muesli i
podobnych mieszankach $niadaniowych przetworéw zbozowych, $niadaniowych przetworach zbozowych ekstru-
dowanych, przekaskach innych niz chipsy i podobne przekaski, ciemnym chlebie bezglutenowym, chlebie i butkach
z dodatkiem specjalnych skadnikéw, chlebie i butkach wieloziarnistych, substytutach migsa i klopsikach migsnych.

Ze wzgledu na to, ze frakcja biatkowa proszku z cz¢$ciowo odtluszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica
napus L. jest podobna do frakeji w biatku rzepakowym zatwierdzonym jako nowa zywnos¢ decyzja wykona-
wczg Komisji 2014/424[UE () i w odniesieniu do ktérego Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa ZywnoSci
(,Urzad") stwierdzit (*), ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka uwrazliwienia na rzepak i ze prawdopodobne jest

Dz.U.L 327 z11.12.2015,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).

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/424/UE z dnia 1 lipca 2014 r. zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu biatka rzepakowego jako
nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 196 z 3.7.2014,
s.27).
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wywolywanie przez rzepak reakcji alergicznych u ludzi uczulonych na gorczyce, wnioskodawca zaproponowal
réwniez, by etykiety zywnosci zawierajacej proszek z czgsciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L. i Bras-
sica napus L. zawieraly informacje zapobiegajace spozywaniu tej zywnosci przez osoby uczulone na gorczyce.

(5) W dniu 31 grudnia 2018 r. wnioskodawca wystapil rowniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych dotycza-
cych randomizowanego 4-tygodniowego interwencyjnego badania klinicznego z udzialem ludzi, prowadzonego
metoda podwdjnie Slepej préby, kontrolowanego, z grupa réwnolegla, w celu oceny bezpieczenstwa i tolerancji
nowej zywnosci wirdd zdrowych konsumentéw (°).

(6) W dniu 19 czerwca 2019 r. Komisja zwrdcila si¢ do Urzedu o dokonanie oceny proszku z czg$ciowo odtluszczo-
nych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(7)  Zgodnie z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 30 czerwca 2020 r. Urzad przyjal opinie
naukows dotyczaca bezpieczenstwa proszku z czgsciowo odtluszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L.
jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of rapeseed powder from Brassica rapa L.
and Brassica napus L. as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (%)).

(8) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze proszek z cz¢sciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica
napus L. jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania. Stwierdzit on jednak réwniez, ze proszek z cz¢s-
ciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. moze wywola¢ reakcje alergiczne u 0s6b uczulonych
na gorczyce. W zwigzku z tym opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do ustalenia, ze proszek z czg$ciowo
odtluszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L., stosowany w batonach zbozowych, muesli i podobnych
mieszankach $niadaniowych przetworéw zbozowych, $niadaniowych przetworach zbozowych ekstrudowanych,
przekaskach innych niz chipsy i podobne przekaski, ciemnym chlebie bezglutenowym, chlebie i bulkach z dodat-
kiem specjalnych skladnikéw, chlebie i butkach wieloziarnistych, substytutach miesa i klopsikach miesnych oraz
pod warunkiem Ze etykiety zywnosci zawierajacej proszek z czgiciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L. i Bras-
sica napus L. zawierajg informacje zapobiegajace spozywaniu tej zywnosci przez osoby uczulone na gorczycg, spelnia
wymogi dotyczace zezwolenia okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9)  Opinia Urzedu oraz dane dotyczgce sktadu i specyfikacji przedtozone przez wnioskodawce dajg réwniez wystarcza-
jace podstawy do uwzglednienia w specyfikacji nowej zywnosci lacznej ilosci weglowodanéw, poniewaz jest to
wazny skladnik odzywczy, ktérego uwzglednienie uzupelni sktad podstawowy przedmiotowej nowej zywnosci.

(10) W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze mogl wyciagna¢ wnioski dotyczace bezpieczefistwa proszku z czedciowo
odtluszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. w proponowanych warunkach stosowania bez danych zglo-
szonych jako zastrzezone przez wnioskodawce (randomizowane 4-tygodniowe interwencyjne badanie kliniczne z
udzialem ludzi prowadzone metoda podwéjnie Slepej préby, kontrolowane, z grupg réwnolegly, w celu oceny bez-
pieczefistwa i tolerancji nowej zywnosci wérdd zdrowych konsument6w).

(11) W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie zostaly
spetnione i nie mozna przyznac ochrony zastrzezonych danych zawartych we wniosku, o ktorg wystapiono. Zezwo-
lenie na proszek z czgsciowo odttuszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. jako nowg zywnos¢ oraz wla-
czenie go do unijnego wykazu nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, powinno zatem zawiera¢ wylacznie
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

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

() Medfiles Ltd, 2018 (niepublikowane).
(®) Dziennik EFSA 2020; 18(7):6197.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Proszek z czgSciowo odtltuszczonych nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L., jak okre$lono w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozpo-

rzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.
2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku.

Artykut 2
W zalaczniku 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 Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 lutego 2021 .

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:

vlLe 1

Nowa iywr;Zii&gﬁ: llﬁg)rq wydano Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe Szztz;giltg;ggogi dotyczace Inne wymogi
JProszek z  czeSciowo | Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywnos( jest oznaczana w ramach ety-
odtluszczonych  nasion kietowania zawierajacych jg $rodkéw spozy-
Brassica rapa L. i Batony zbozowe (mieszane) | 20 g/100 g wezych jakq »Proszek z czeSciowo odttusz-
Brassica napus L. czonych nasion«.
o . Srodki spozywcze zawierajace »Proszek z
Muesh 1 podobn% gmada— 20100 g czg$ciowo odtluszczonych nasion Brassica
niowe przetwory zbozowe rapa L. i Brassica napus L.« opatrywane sg
) o$wiadczeniem, Ze skladnik ten moze wywo-
Sniadaniowe przetwory zbo- | 20 g/100 g taé reakcje alergiczng u konsumentéw uczu-
zowe ekstrudowane lonych na gorczyce i produkty pochodne.
Informacja ta znajduje si¢ w poblizu wykazu
Przekaski (z wylaczeniem |15 g/100 g sktadnik6w.”
chipséw ziemniaczanych)
Chleb i bulki z dodatkiem |7 g/100 g
specjalnych sktadnikéw
(takich jak nasiona,
rodzynki, ziota)
Chleb ciemny opatrzony|7 g/100 g
sformutowaniami  dotyczg-
cymi  nieobecnodci  lub
zmniejszonej  zawartosci
glutenu, zgodnie z wymo-
gami rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji  (UE)
nr 828/2014
Chleb i butki wieloziarniste |7 g/100 g
Substytuty miesa 10 g/100 g
Klopsiki migsne 10 g/100 g
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Proszek z czeSciowo odtluszczonych
nasion Brassica rapa L. i
Brassica napus L.

Definicja: Proszek jest wytwarzany z cze$ciowo odthuszczonych niezmodyfikowanych genetycznie nasion Brassica rapa L. i Brassica
napus L. uzyskanych z kultywaréw prawie catkowicie pozbawionych kwasu erukowego i glukozylanéw w szeregu etapow przetwarza-
nia majacych na celu zmniejszenie zawartosci glukozynolanéw i fitynianéw.

Zrédto: Nasiona Brassica rapa L. i Brassica napus L.

Charakterystyka/sklad:

Biatko (N x 6,25): 33,0-43,0 %

Thuszcze: 14,0-22,0 %

Laczna zawarto$¢ weglowodanéw: 33,0-40,0 % (*)

Laczna zawarto$¢ widkna pokarmowego: 33,0-43,0 % (**)
Wilgotnosé: < 7,0 %

Popidk: 2,0-5,0 %

Laczna zawarto$¢ glukozynolanéw: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)
Fitynian: < 1,5 %

Liczba nadtlenkowa (w masie nowej zywnosci): < 3,0 mEq O,/kg

Metale ci¢zkie:

Oléw: < 0,2 mg/kg

Arsen (nieorganiczny): < 0,2 mg/kg
Kadm: < 0,2 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Glin: < 35,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéow (30 °C): < 5 000 jtk/g

Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Bacillus cereus: < 100 jtk/g

(*) Wynik réznicy: 100 % - [% biatka + % wilgotnosci + % zawartosci thuszczu + % popiolu]
(**) AOAC 2011.25 (metoda enzymatyczno-grawimetryczna)

jtk: jednostki tworzace koloni¢, AOAC: Stowarzyszenie Oficjalnych Chemikéw Rolniczych”
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