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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2079
z dnia 26 listopada 2021 r.
zezwalajgce 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) 20172470
(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, 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:

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 29 lipca 2019 r. przedsigbiorstwo MBio, Monaghan Mushrooms (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii proszku z pie-
czarek z witaming D, jako nowej Zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie proszku z pieczarek z witamina
D, w okreslonej zywnosci przeznaczonej dla ogétu populacji. Wnioskodawca wystapit rowniez o stosowanie nowej
zywnosci w suplementach zywno$ciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (), z wylaczeniem suplementéw zywnos$ciowych dla niemowlat, oraz w Zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%), z wylaczeniem
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat. W trakcie procesu skladania wnio-
sku wnioskodawca zgodzit si¢ na wylaczenie dzieci w wieku ponizej 3 lat z zakresu wniosku o zezwolenie na nowa
zywno$¢ w suplementach Zywno$ciowych.

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 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnoéci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, 5. 72).
Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

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 spozywezych 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).
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Whioskodawca zlozyt réwniez do Komisji wniosek o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do szeregu
pierwotnych danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie danych dotyczacych procesu produkgji (%);
danych dotyczacych skladu: wielkosci czgstek (%), wlasciwosci fizykochemicznych (), analizy witaminy D (%), analizy
warto$ci odzywczej (°), analizy witaminy D, (%), walidacji analizy witaminy D ('), badan stabilnosci ('), analizy tok-
sykologicznej (V’), danych dotyczacych tachysterolu i lumisterolu (*¥), analizy proporcji ergosterolu (%), analizy pro-
porcji witaminy D (**), danych dotyczacych ergosterolu (V); specyfikacji $wiezych grzybéw (*%); danych dotyczacych
alergennosci ().

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 24 stycznia 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny bezpieczen-
stwa proszku z pieczarek z witaming D, jako nowej zywnoSci.

W dniu 24 lutego 2021 r. Urzad przyjat opini¢ naukowg dotyczaca bezpieczenstwa proszku z pieczarek z witaming
D, (Agaricus bisporus) jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of Vitamin D,
mushroom powder (Agaricus bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (*). Opinia ta jest
zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii tej Urzad stwierdzil, ze proszek z pieczarek z witaming D, jest bezpieczny w proponowanych zastosowa-
niach i przy proponowanych poziomach stosowania. Opinia Urzedu daje zatem wystarczajace podstawy do stwier-
dzenia, ze proszek z pieczarek z witaming D, w okre$lonych warunkach stosowania jest zgodny z art. 12 ust. 1 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283.

Aby we wlasciwy sposéb informowad konsumentdw, ze suplementy ZywnoSciowe zawierajgce proszek z pieczarek
z witaming D, nie powinny by¢ spozywane przez niemowleta i dzieci w wieku ponizej 3 lat, nalezy wprowadzi¢
wymog w zakresie etykietowania.

W swojej opinii Urzad uznal, ze dane dotyczace procesu produkgji i dane dotyczace sktadu stanowily podstawe do
ustalenia bezpieczenstwa nowej zywnosci. Komisja uznaje zatem, ze wnioskéw dotyczacych bezpieczenstwa
proszku z pieczarek z witaming D, nie daloby si¢ sformutowac bez tych danych.

(10) Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone zastrzezonych

danych w odniesieniu do tych danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na te
dane, zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Wnioskodawca oswiadczyl, ze w momencie skladania wniosku mial zastrzezone i wylaczne prawo do powolywania

si¢ na te dane na mocy prawa krajowego, w zwigzku z czym osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem mie¢ dostepu
do tych danych ani powolywac si¢ na nie.

(12) Komisja ocenita 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 zwigzku z tym dane
dotyczace procesu produkeji; dane dotyczace skladu: wielkos¢ czastek, wlasciwosci fizykochemiczne, analiza wita-
miny D, analiza warto$ci odzywczej, analiza witaminy D,, walidacja analizy witaminy D, badania stabilnosci, analiza

2.3.1 Production Process Confidential Final.

Annex 1 Particle Size Report.

Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

Annex 4 COA vitamin D analysis.

Annex 5 COA nutritional analysis.

Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

Annex 8 MBio Vit D analysis validation report.

Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.
Annex 16 COA Toxicological analysis.

Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

Annex 22 MBio Ergosterol.

Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.

Annex 12 MBio Allergen Policy.

Dziennik EFSA 2021; 19(4):6516.
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toksykologiczna, dane dotyczace tachysterolu i lumisterolu, analiza proporcji ergosterolu, analiza proporcji wita-
miny D oraz dane dotyczace ergosterolu zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, na ktérych Urzad oparl swoje
wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej zywnosci i bez ktérych nie méglby oceni¢ nowej zywnosci, nie powinny
by¢ stosowane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia. W zwigzku z powyzszym wylacznie wnioskodawca powinien otrzymacé zezwolenie na wpro-
wadzanie na rynek w Unii proszku z pieczarek z witaming D,w tym okresie.

(13) Ograniczenie zezwolenia na proszek z pieczarek z witaming D, oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumen-
tacji wnioskodawcy wylgcznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania
si¢ 0 zezwolenie na wprowadzanie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opie-
ra¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Proszek z pieczarek z witaming D,, jak okreslono w zalgczniku, wigcza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci,
ktéra uzyskata zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia 19 grudnia 2021 r. wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
przedsigbiorstwo: MBio, Monaghan Mushrooms,
adres: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irlandia,

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 lub za zgoda przedsigbiorstwa MBio, Monaghan Mushrooms.

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

Artykut 2

Dane zalgczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzit oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna bytoby udzieli¢ zezwolenia na nowa zyw-
no$¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od dnia 19 grudnia 2021 r. bez
zgody przedsigbiorstwa MBio, Monaghan Mushrooms.

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

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastgpujacy wpis:

Nowa zywnos¢,
na ktérg
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 2,1 pg/100 g
Chleb drozdzowy i podobne wypieki | 2,1 pg/100 g
Produkty zbozowe, makarony 2,1 ug/100g

i podobne produkty

Soki i nektary owocowe/warzywne

1,1 pg/100 ml (wprowadzane do obrotu jako
takie lub odtworzone zgodnie z instrukcjami
producenta)

Przetwory mleczne i ich analogi inne
niz napoje

2,1 pg/100 g (wprowadzane do obrotu jako
takie lub odtworzone zgodnie z instrukcjami
producenta)

Przetwory mleczne i ich analogi jako
napoje

1,1 pg/100 ml (wprowadzane do obrotu jako
takie lub odtworzone zgodnie z instrukcjami
producenta)

Mleko i przetwory mleczne w proszku

21,3 1g/100 g (wprowadzane do obrotu jako
takie lub odtworzone zgodnie z instrukcjami
producenta)

Analogi migsa

2,1 pg/100 g

Zupy

2,1 pg/100 ml (wprowadzane do obrotu jako
takie lub odtworzone zgodnie z instrukcjami
producenta)

Ekstrudowane przekaski warzywne

2,1 ug/100g

Srodki spozywcze zastgpujace
posilek, do kontroli masy ciata

2,1 ug/100g

. Nowa zywno$¢ jest oznacza-

na w ramach etykietowania
zawierajagcych ja  Srodkéw
spozywczych jako »poddany
dzialaniu  promieniowania
UV proszek z pieczarek za-
wierajacy witaming D«.

. W ramach etykietowania su-

plementéw zywnosciowych
zawierajacych proszek z pie-
czarek z witaming D, umie-
szcza sie o$wiadczenie, ze nie
powinny one by¢ spozywane
przez niemowleta i dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

Zezwolenie wydane w dniu

19 grudnia 2021 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan,
Irlandia. W okresie ochrony
danych nowa zywnos¢ ,proszek
z pieczarek z witaming D,” moze
by¢ wprowadzana narynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
MBio, Monaghan Mushrooms,
chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda
MBio, Monaghan Mushrooms.

Data zakoniczenia ochrony
danych: 19 grudnia 2026 r.”
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Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia |Zgodnie ze szczeglnymi wymogami
medycznego zgodnie z definicja zywieniowymi osb, dla ktérych produkty te
w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, | sg przeznaczone

z wylaczeniem zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat

Suplementy zywnoS$ciowe 15 pg witaminy D,[dzien
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE z wylaczeniem
suplementéw zywnosciowych
przeznaczonych dla niemowlat
i matych dzieci

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie Specyfikacje

,Proszek z pieczarek z witaming D, Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ to proszek z pieczarek wytwarzany z suszonych calych grzybéw Agaricus bisporus. Proces ten obejmuje suszenie, mielenie
i kontrolowang ekspozycje proszku z pieczarek na dzialanie promieniowania UV.

Promieniowanie UV: proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o dlugosciach fali podobnych jak w przypadku nowej
zywnoSci poddanej dziataniu promieniowania UV, kt6ra uzyskata zezwolenie na mocy rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Charakterystyka/sklad:

Zawarto$¢ witaminy D,: 580-595 pg/g proszku z pieczarek
Popidk: < 13,5 %

Aktywnos¢ wody: < 0,5

Zawarto$¢ wilgoci: < 7,5 %

Weglowodany: < 35,0 %

Widkno pokarmowe ogétem: > 15 %

Biatko surowe (N x 6,25): > 22 %

Thuszcz: < 4,5 %

Metale cigzkie:
Oléw: < 0,5 mg/kg
Kadm: < 0,5 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksyny:
Aflatoksyna B1: < 0,10 pg/kg
Aflatoksyny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pglkg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow: < 5 000 jtk ()
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

E. coli: < 10 jtk/g
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Salmonella spp.: brak w 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Listeria spp.: brak w 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

() Jtk: jednostki tworzace kolonig.”
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