3.12.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 432/13

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2129
z dnia 2 grudnia 2021 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek fruktoboranu wapnia 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,
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, 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 (1), 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) W dniu 25 marca 2019 r. przedsigbiorstwo VDF FutureCeuticals, Inc. (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji zgod-
nie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii fruktoboranu wapnia
jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie fruktoboranu wapnia w suplementach zZywnosciowych
zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*), przeznaczonych dla oséb doro-
slych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

(4)  Wnioskodawca ztozyl réwniez do Komisji wniosek o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do sze-
regu danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie szczegétowego opisu procesu produkeji (*);
metod analizy (); certyfikatow analitycznych (°); sprawozdania na temat stabilnosci (’); oceny pobrania
boru z dietg (%); badania toksykokinetycznego (°); testu mutacji powrotnych; (%) testu mikrojagdrowego na
komoérkach ssakéw in vitro ('!); 90-dniowego badania toksycznos$ci u szczuréw (*?); analizy wielkosci cza-

() Dz.U.L327z11.12.2015,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 zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

() 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).

) Section 2.b.1/VDF Calcium Fructoborate - Production Process.pdf.

) Methods of analysis, excluding Thermogravimetric Analysis (TGA) - Annex C - Methods of Analysis - CONE.pdf.

) Annex D - Certificates of Analysis -CONF.pdf.

7} Annex E - Stability - CONF.pdf.

) Annex F - Boron Intake Report — CONF.pdf.

) Annex G - Nemzer, 2018 - CONF&PROP.pdf (niepublikowane sprawozdanie z badania z 2018 r.).

% Annex G - Schreib et al., 2015 - CONF&PROP.pdf (niepublikowane sprawozdanie z badania 201 5a).

") Annex G - Donath et al,, 2015 - CONF&PROP.pdf (niepublikowane sprawozdanie z badania 2015b).

'2) Annex G - Bauter et al 2015 1 CONF&PROP.pdf; Annex G - Bauter et al 2015 2 CONF&PROP.pdf (niepublikowane sprawozdanie
z badania 2015c).
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stek (%); metody analizy wielkoSci czastek (**); analizy fruktozy (*); analizy aminokwaséw (!°); analizy drob-
noustrojéw (V); danych dotyczacych stabilnosci fizykochemicznej (*%); danych dotyczacych stabilnosci fruk-
tozy w nowej zywnosci (*); danych dotyczacych pobrania boru z podstawowg dietg (bez suplementu) (2%);
danych dotyczacych dysocjacji borowej przy zmiennym pH (*!).

(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 10 lipca 2019 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny bezpieczefistwa
fruktoboranu wapnia jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 25 maja 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowsa dotyczaca bezpieczenistwa fruktoboranu wapnia jako nowe;j
zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of calcium fructoborate 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.

(7) W opinii tej Urzad stwierdzit, Ze nowa Zywno$¢, fruktoboran wapnia, jest bezpieczna dla 0séb dorostych, z wylacze-
niem kobiet w cigzy i karmigcych piersig, przy poziomie spozycia do 220 mg/dzien (3,14 mg/kg masy ciala dzien-
nie). Opinia Urzedu daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze fruktoboran wapnia w okreslonych
warunkach stosowania jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8)  Poniewaz dostepnych jest niewiele danych na temat bezpieczenstwa fruktoboranu wapnia u oséb w wieku ponizej
18 lat oraz kobiet w cigzy i karmiacych piersig, nalezy zapewni¢ etykietowanie w celu odpowiedniego poinformowa-
nia konsumentéw, ze suplementy zywnosciowe zawierajace fruktoboran wapnia nie powinny by¢ spozywane przez

te grupy populacji.

(9) W swojej opinii Urzad uznal, ze wszystkie dane, w odniesieniu do ktérych wnioskodawca wystapit o ochrone,
z wyjatkiem oceny pobrania boru z dietg oraz danych dotyczacych pobrania boru z podstawows dietg (bez suple-
mentu), stanowily podstawe do ustalenia bezpieczefistwa nowej zywnosci. Komisja uznaje zatem, ze wnioskéw
dotyczacych bezpieczenstwa fruktoboranu wapnia nie daloby si¢ sformulowaé bez danych ze sprawozdan z tych
badan.

(10) Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong 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 moga 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 szcze-
g6lowy opis procesu produkgji; metody analizy; certyfikaty analityczne; sprawozdanie na temat stabilnosci; badanie
toksykokinetyczne; test mutacji powrotnych; test mikrojadrowy na komérkach ssakéw in vitro; 90-dniowe badanie
toksycznosci u szczurdw; analiza wielkosci czastek; metoda analizy wielkosci czastek; analiza fruktozy; analiza ami-
nokwaséw; analiza drobnoustrojow; dane dotyczace stabilnosci fizykochemicznej; dane dotyczace stabilnosci fruk-
tozy w nowej Zywnosci; dane dotyczace dysocjacji borowej przy zmiennym pH zawarte w dokumentacji wniosko-
dawcy, na podstawie kt6rych Urzad potwierdzit bezpieczefistwo nowej zywnosci oraz bez ktérych nowa zywnosé
nie moglaby zosta¢ poddana ocenie przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z powyzszym
wylacznie wnioskodawca powinien otrzymad zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii fruktoboranu wapnia
w tym okresie.

() Calcium Fructoborate - Particle Size COAs.pdf.

(" Calcium Fructoborate - Particle Size MOA.pdf.

(") Attachment - Response 3 — Fructoborate Analysis.pdf.

(") Attachment - Response 5 - Amino Acid Analysis.pdf.

(") Attachment - Response 6 - Micro Analysis.pdf.

(") Attachment - Response 7 - Physiochem Stability.pdf.

(") Attachment_Clarification_Resp_Q8_Fructose_Stability_ CONF.pdf.
(*) Ca Fructoborate_Response EFSA Q9-11_17 Jul 2020.pdf.

(*) Ca Fructoborate_Response EFSA Q_ADME_06 Apr 2021.pdf.

(**) Dziennik EFSA 2021;19(6):6661.
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(13) Ograniczenie zezwolenia na fruktoboran wapnia oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wniosko-
dawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwo-
lenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé na uzys-
kanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporzadzenia (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. Fruktoboran wapnia, jak okre$lono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu
nowej zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia 23 grudnia 2021 r. wylacznie pierwotny wnioskodawca,
przedsigbiorstwo: VDF FutureCeuticals, Inc.,
adres: 300 West 6th Street Momence, Illinois 60954, Stany Zjednoczone,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zzywnosci, 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 zgoda przedsigbiorstwa VDF FutureCeuticals, Inc.

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 zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzit oceng nowej zywnosci okreslonej w art. 1,
ktore wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowa zywno$¢, nie
moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od dnia 23 grudnia 2021 r. bez zgody
przedsigbiorstwa VDF FutureCeuticals, Inc.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 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 2 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

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

,Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Fruktoboran wapnia

Okreslona kategoria Maksymalne
zywnosci poziomy

Suplementy
zywnosciowe

W rozumieniu
dyrektywy
2002/46/WE
przeznaczone dla
os6b dorostych,

z wylgczeniem
suplementéw
zywnosciowych dla
kobiet w cigzy

i karmigcych piersia.

220 mg/dzien

. Nowa zywno$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawiera-
jacychja srodkéw spozywezych ja-
ko »fruktoboran wapniac.

. W ramach etykietowania suple-

mentéw zywno$ciowych zawiera-
jacych fruktoboran wapnia umie-
szcza si¢  informacje, ze te
suplementy Zywnosciowe nie po-
winny by¢ spozywane przez oso-
by w wieku ponizej 18 lat ani
przez kobiety w cigzy i karmigce
piersia.

Zezwolenie wydane w dniu 23 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: VDF FutureCeuticals, Inc., 300 West 6th
Street Momence, Illinois 60954, Stany Zjednoczone.

W okresie ochrony danych nowa zywnos¢ »fruktoboran
wapnia« moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo VDF FutureCeuticals,
Inc., 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 VDF
FutureCeuticals, Inc.

Data zakoniczenia ochrony danych: 23 grudnia 2026 r.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,Nowa zywnos¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacje

Fruktoboran wapnia

Opis/definicja

Nowa zywno$¢ to fruktoboran wapnia, tetrahydrat soli wapniowej estru bis(fruktozy) i kwasu borowego w postaci proszku, wyrazony jako
Ca[(C6H1006)2B]2¢4H20, o masie czasteczkowej 846 Da.

Nowa zywno$¢ jest produkowana w drodze syntezy chemicznej, w ktorej fruktoze taczy si¢ z kwasem borowym w wodzie w celu
wytworzenia estru bis(fruktozy) i kwasu borowego poprzez rézne procesy ogrzewania i mieszania. Nastepnie dodaje si¢ weglan wapnia

w celu uzyskania roztworu zawierajgcego s6l wapniows fruktoboranu (tetrahydrat). Roztwor jest poddawany liofilizacji, mielony w celu
wytworzenia konicowego sproszkowanego produktu, a nastgpnie pakowany i przechowywany w reprezentatywnych warunkach
przechowywania (22 = 1 °C RH 55-60 %).

Charakterystyka/sktad
Wilgotnosé: < 5,0 %
Wapn: 4,5-5 %

Bor: 2,5-2,9 %
Fruktoza: 80-85 %
Popidk: 15-16 %

Metale cigzkie
Arsen: < 1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojéow: < 1 000 jtk/g @
Drozdze i plesii: < 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: brak w 1 g

(a) Jtk: jednostki tworzgce kolonig.”
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