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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023949
z dnia 12 maja 2023 r.

zezwalajace na wprowadzanie na rynek kazeinianu Zelaza z mleka jako nowej Zywnosci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (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 (1), w szcze-
gblnosci jego art. 12 ust. 1,

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 zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) 16 czerwca 2020 r. przedsigbiorstwo Société des Produits Nestlé S.A. (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii
bialczanu zelaza z mleka — kompleksu Zelaza z kazeing otrzymang z mleka krowiego stabilizowang fosforanem —
jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie bialczanu zelaza z mleka jako Zrédla zelaza w mleku
i przetworach mlecznych w proszku, napojach bezalkoholowych wprowadzanych do obrotu w zwigzku z éwicze-
niami fizycznymi, preparatach do przyrzadzania napojéw z kakao w proszku, namiastkach kawy na bazie stodu,
w proszku lub plynnych, batonach zbozowych, makaronach typu noodle innych niz przezroczysty makaron, kost-
kach lub granulatach rosolowych (bazie do bulionu), srodkach spozywczych zastgpujacych jeden positek, do kon-
troli masy ciala, $rodkach spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciala, zgodnie z definicja
w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (’), Zzywnosci specjalnego przeznacze-
nia medycznego zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, z wyjatkiem Zywnosci dla niemow-
lat i malych dzieci, oraz w suplementach zywnoSciowych, zgodnie z definicjg w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (¥), przeznaczonych dla ogélu populacji z wyjatkiem niemowlat i matych dzieci.
Okreslone we wniosku proponowane poziomy stosowania w suplementach diety wynosily maksymalnie
700 mg/dzien, co odpowiada maksymalnie 14 mg zelaza na dzien. Wnioskodawca zaproponowat takze, aby nie sto-
sowac suplementéw diety zawierajacych bialczan zelaza z mleka, jezeli tego samego dnia spozywano inng zywnos$¢
z dodatkiem bialczanu zelaza z mleka.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,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 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 z 29.6.2013, s. 35).

(*) 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).
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(4) 16 czerwca 2020 r. wnioskodawca zwrécit si¢ réwniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych danych
przedtozonych na poparcie wniosku, dotyczacych badania in vitro strawnosci bialczanu zelaza z mleka w symulowa-
nych warunkach zoladka (°); certyfikatéw analizy skladu partii produkcyjnych bialczanu zelaza (%); badania in vitro
wplywu kwasu askorbinowego na biodostepnos¢ zelaza w bialczanie Zelaza z mleka (’); randomizowanego badania
z udziatem ludzi, ze skrzyzowanym projektem badania, dotyczacego biodostgpnosci zelaza z mleka pelnego zawie-
rajacego bialczan zelaza z mleka w poréwnaniu z mlekiem zawierajacym siarczan zelazawy (*); badania toksycz-
noéci ostrej pokarmowej u gryzoni (°); sprawozdania dotyczacego oceny spozycia bialczanu zelaza z mleka
w wyniku proponowanych zastosowan (%); strategii dotyczacej badania polegajacego na kwerendzie w literaturze
i jej wynikoéw uzyskanych przez wnioskodawce (*'); oraz badania biodostgpnosci zelaza z komplekséw zelazowo-
kazeinowych wytwarzanych z mleka (*?).

(5) 9 pazdziernika 2020 r. Komisja zwrécita sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny bialczanu zelaza z mleka jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, oraz oceny biodostepnosci zelaza w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE.

(6) 4 sierpnia 2022 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca ,Bezpieczenstwa bialczanu zelaza z mleka jako nowej
zywnoSci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 oraz biodostepnosci zelaza z tego zrédla w kontekscie
dyrektywy 2002/46/WE” (**) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7)  Komisja uznala, ze termin ,bialczan zelaza z mleka”, ktérym okreslana jest tozsamos$¢ nowej zywnosci, jest dosy¢
szeroki, poniewaz sugeruje, ze mozliwe jest zastosowanie jakiegokolwiek biatka z mleka krowiego, natomiast oma-
wiana nowa zywnos¢ jest wytwarzana konkretnie z kazeiny. Dlatego terminem, ktory precyzyjniej opisuje nowg
zywnos¢, jest ,kazeinian zelaza z mleka”. Komisja zwrdcila si¢ zatem do wnioskodawcy, aby zamiast nazwy nowej
zywnoSci ,bialczan zelaza z mleka” przyjal nazwe ,kazeinian zelaza z mleka”. W odpowiedzi na wniosek Komisji
wnioskodawca zgodzil si¢ na nazwanie nowej zywnosci ,kazeinianem zelaza z mleka”.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze kazeinian zelaza z mleka jest bezpieczny w proponowanych warun-
kach stosowania dla proponowanych populacji docelowych i ze jest Zroédlem biodostgpnego Zelaza. W opinii tej
Urzad zauwazyt jednak, ze poniewaz nie ustalit gérnego tolerowanego poziomu spozycia, spozycie zelaza z niekté-
rych rodzajéw zywnosci i suplementéw diety zawierajacych nowa Zywno$¢ moze przekroczy¢ poziomy zalecane dla
ludnosci okreslone przez pafistwa cztonkowskie, oraz ze faczne spozycie zelaza z produktoéw spozywezych i suple-
mentéw diety zawierajagcych nowa zywno$¢ oraz z ogdlnej diety byloby wysokie. W $wietle uwag Urzedu i ze
wzgledu na kluczows rolg zelaza w fizjologii, we wzroscie i w rozwoju czlowieka, zwlaszcza we wezesnych fazach
zycia, a takze wobec do$¢ cienkiej granicy miedzy korzystnym a szkodliwym wplywem zelaza na zdrowie w zalez-
nosci od spozycia, Komisja uwaza, ze potrzebne jest podejscie ostroznosciowe.

(9)  Komisja zwrdcila si¢ w zwigzku z tym do wnioskodawcy o ponowne rozpatrzenie pozioméw kazeinianu zelaza
z mleka proponowanych we wniosku w odniesieniu do niektérych rodzajéw zywnosci, ktére z duzym prawdopodo-
biefistwem bedg odpowiadaé za wigkszos$¢ dziennego spozycia zelaza, tzn. w odniesieniu do mleka i przetwordéw
mlecznych (poziomy maks. 950 mg/100 g lub ml Zywnosci, co odpowiada maks. 19 mg zelaza/100 g lub ml zyw-
noéci), preparatéw do przyrzadzania napojéw z kakao (poziomy maks. 800 mg/100 g lub ml, co odpowiada
maks. 16 mg zelaza/100 g lub ml zywnosci), batonéw zbozowych (poziomy maks. 700 mg/100 g lub ml, co odpo-
wiada maks. 14 mg zelaza/100 g lub ml Zywnosci) i suplementéw diety (poziomy maks. 700 mg/dzien, co odpo-
wiada maks. 14 mg Zelaza na dzief). W odpowiedzi na wniosek Komisji wnioskodawca zmienil swé6j wniosek
i zaproponowal stosowanie kazeinianu zZelaza z mleka w mleku i przetworach mlecznych na poziomie nieprzekra-
czajagcym 500 mg/100 g lub ml Zywnosci, co odpowiada maks. 10 mg zelaza/100 g lub ml Zywnosci, preparatach

() Société des Produits Nestlé S.A. (2020, niepublikowane).

() Société des Produits Nestlé S.A. (2020, niepublikowane).

() Sabatier M, Rytz A, Husny ], Dubascoux S, Nicolas M, Dave A, Singh H, Bodis M and Glahn RP, 2020 Impact of ascorbic acid on the in
vitro iron bioavailability of a casein-based ironfortificant. Nutrients, 12, 2776.https:|/doi.org/10.3390/nu12092776.

(*) Henare SJ, Singh NN, Ellis AM, Moughan PJ, Thompson AK and Walczyk T, 2019. Iron bioavailability of a casein-based iron fortificant
compared with that of ferrous sulfate in whole milk: a randomized trial with a crossover design in adult women. The American Journal
of Clinical Nutrition, 110, 1362-1369.

() Société des Produits Nestlé S.A. (2019, niepublikowane).

(") Société des Produits Nestlé S.A. (2020, niepublikowane).

(") Société des Produits Nestlé S.A. (2020, niepublikowane).

(") Société des Produits Nestlé S.A. (2021, niepublikowane).

(") Dziennik EFSA 2022;20(9):7549.
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do przyrzadzania napojéw z kakao na poziomie nieprzekraczajacym 400 mg/100 g lub ml zywnosci, co odpowiada
maks. 8 mg zelaza/100 g lub ml zywno$ci oraz w batonach zbozowych na poziomach nieprzekraczajacych
350 mg/100 g lub ml, co odpowiada maks. 7 mg zelaza/100 g lub ml zywnosci. Wnioskodawca zmodyfikowat
swoj wniosek takze w odniesieniu do stosowania kazeinianu zelaza z mleka w suplementach diety i zaproponowat
stosowanie tej nowej Zywnosci na poziomach nieprzekraczajacych 700 mg/dzien, co odpowiada maks. 14 mg zela-
za/dzieh w suplementach diety przeznaczonych dla doroslych oraz na poziomach nieprzekraczajacych
350 mg/dzien, co odpowiada maks. 7 mg zelaza/dzieni, w suplementach diety przeznaczonych dla dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem niemowlat i malych dzieci. Ponadto wnioskodawca wskazal, Ze dostosuje
poziomy kazeinianu zelaza z mleka w Zywnosci i w suplementach diety wprowadzanych na rynek w danym pan-
stwie cztonkowskim, tak aby ograniczy¢ odpowiednie najwyzsze dopuszczalne poziomy zelaza do wartosci zaleca-
nych okre$lonych przez dane paristwo czlonkowskie dla kazdej grupy wiekowej ludnosci. Komisja uwaza, ze zmie-
nione zastosowania spelniaja warunki wprowadzenia kazeinianu Zelaza z mleka na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) W zwigzku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze kazeinian zelaza
z mleka, stosowany jako Zrédlo zelaza w mleku i przetworach mlecznych w proszku, napojach bezalkoholowych
wprowadzanych do obrotu w zwigzku z ¢wiczeniami fizycznymi, preparatach do przyrzadzania napojéw z kakao
w proszku, namiastkach kawy na bazie stodu, w proszku lub plynnych, batonach zboZowych, makaronach typu
noodle innych niz przezroczysty makaron, kostkach lub granulatach rosotowych (bazie do bulionu), $rodkach spo-
zywezych zastepujacych jeden posiltek, do kontroli masy ciala, Srodkach spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala, zgodnie z definicjag w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z definicjg w art. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013, z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, oraz w suplementach zywnosciowych zgodnie
z definicja w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady — na poziomie nieprzekraczajgcym
700 mg/dzien (14 mg Zelaza/dzient) w suplementach Zywno$ciowych przeznaczonych dla dorostych oraz na pozio-
mie nieprzekraczajacym 350 mg/dzien (7 mg zelaza/dzief) w suplementach zywnoSciowych dla dzieci i nastolatkéw
ponizej 18 roku zycia, z wyjatkiem niemowlat i malych dzieci — spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) W swojej opinii naukowej Urzad odnotowal, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci opieraly si¢
na zawartych w dokumentacji wnioskodawcy danych naukowych z badania in vitro strawnosci kazeinianu zelaza
z mleka w symulowanych warunkach zoladka; certyfikatach analizy sktadu partii produkcyjnych kazeinianu zelaza
z mleka; badaniach in vitro wplywu kwasu askorbinowego na biodostepnos¢ zelaza w kazeinianie zelaza z mleka;
oraz randomizowanym badaniu z udzialem ludzi, ze skrzyzowanym projektem badania, dotyczacego biodostep-
nosci zelaza z mleka pelnego zawierajacego bialczan zelaza z mleka w por6wnaniu z mlekiem zawierajacym siar-
czan zelazawy, bez ktorych nie mogtby on oceni¢ nowej zywnosci i wyciggnac wnioskow.

(12) Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
badan naukowych i danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na nie, zgodnie
z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze posiada zastrzezone i wylaczne prawa do powolywania si¢ na badania i dane
naukowe przedlozone na poparcie wniosku, a mianowicie do badania in vitro strawnosci kazeinianu Zelaza z mleka
w symulowanych warunkach zotadka; certyfikatéw analizy skladu partii produkcyjnych kazeinianu Zelaza z mleka;
badania in vitro wpltywu kwasu askorbinowego na biodostepno$¢ zelaza w kazeinianie zelaza z mleka; oraz do ran-
domizowanego badania z udzialem ludzi, ze skrzyzowanym projektem badania, dotyczacego biodostgpnosci zelaza
z mleka pelnego zawierajacego kazeinian Zelaza z mleka w poréwnaniu z mlekiem zawierajacym siarczan zelazawy,
a takze ze osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych danych, wykorzystywac ich ani powo-

tywac si¢ na nie.

(14) 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 zwiazku z tym zgod-
nie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nalezy obja¢ ochrong badania i dane naukowe z badania in vitro
strawno$ci kazeinianu zelaza z mleka w symulowanych warunkach Zoladka; certyfikatow analizy sktadu partii pro-
dukeyjnych kazeinianu zelaza z mleka; badania in vitro wplywu kwasu askorbinowego na biodostgpnos¢ zelaza
w kazeinianie Zelaza z mleka; oraz z randomizowanego badania z udziatem ludzi, ze skrzyzowanym projektem
badania, dotyczacego biodostepnosci zelaza z mleka pelnego zawierajacego kazeinian zelaza z mleka w poréwnaniu
z mlekiem zawierajacym siarczan zelazawy, a takze ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu
do tych danych, wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢
upowazniony do wprowadzania kazeinianu zelaza z mleka na rynek Unii w okresie pieciu lat od wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.
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(15) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego kazeinianu zelaza z mleka oraz powolywania si¢ na dane naukowe zawarte
w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym wniosko-
dawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich
wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zez-
wolenia.

(16) Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw diety zawierajacych kazeinian zelaza z mleka zaproponowanymi
przez wnioskodawce i z opinig Urzedu na temat dosy¢ wysokiego facznego spozycia zelaza z Zywnosci i suplemen-
téw diety zawierajacych nowa zywno$¢ oraz z ogélnej diety, nalezy poinformowaé konsumentow za posrednictwem
odpowiedniego etykietowania, ze suplementy diety zawierajace kazeinian zelaza z mleka nie powinny by¢ spozy-
wane przez niemowleta i dzieci w wieku ponizej 3 lat i nie powinny by¢ spozywane w przypadku spozycia tego
samego dnia innej zywnosci z dodatkiem kazeinianu Zelaza lub innej Zywnosci z dodatkiem zwigzkéw zelaza.

(17) Poniewaz Zrddlo nowej zywnosci pochodzi z mleka krowiego, ktre jest wymienione w zalgczniku II do rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (™) jako jedna z szeregu substancji lub produktéw
powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji, zywno$¢ zawierajaca kazeinian zelaza z mleka powinna by¢ odpo-
wiednio etykietowana zgodnie z wymogami art. 21 tego rozporzadzenia.

(18) Kazeinian zelaza z mleka nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okre$lonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii kazeinianu zelaza z mleka.

Kazeinian Zelaza z mleka wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Société des Produits Nestlé S.A. (%) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii
nowej zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 4 czerwca 2023 r., chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie na te nowa zywnos¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
Société des Produits Nestlé S.A.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody ,Société des Produits Nestlé S.A.” na rzecz kolejnego wniosko-
dawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZzdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom informacji na temat Zywnos$ci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 7 22.11.2011, 5. 18).

(**) Adres: Avenue Nestlé 55, 1800 Vevey, Szwajcaria.
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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 12 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na kt6ra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na
ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Kazeinian zelaza
z mleka

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy

Mleko i przetwory mleczne
w proszku

500 mg/100 g (< 10 mg Fe/100 g)

Napoje bezalkoholowe
wprowadzane do obrotu
w zwigzku z ¢wiczeniami
fizycznymi

85 mg/100 g (< 1,7 mg Fe[100 g)

Preparaty do przyrzadzania
napojow z kakao w proszku

400 mg/100 g (< 8 mg Fe/100 g)

Namiastki kawy na bazie stodu,
w proszku lub plynne

1050mg/100g(<21mgFe/100g)

Batony zbozowe

350 mg[/100 g (< 7 mg Fe[100 g)

Makaron typu noodle inny niz
przezroczysty makaron

75 mg/100 g (< 1,5 mg Fe[100 g)

Kostki lub granulaty rosotowe
(baza do bulionu)

4750mg[100g(<95mgFe/100g)

Srodki spozywcze zastepujace jeden
positek, do kontroli masy ciata

120 mg/100 g (< 2,4 mg Fe[100 g)

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

235 mg/[positek

(< 4,7 mg Fe[positek) lub
700 mg/dzien

(2 14,0 mg/Fe[dzien)

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013 z wyjatkiem Zywnosci
dla niemowlat i malych dzieci

Zgodnie ze szczegblnymi
wymogami zywieniowymi osob,
dla ktérych produkty te sg

przeznaczone

Nowa zywno$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania

zawierajgcych ja Srodkéw

spozywczych jako »kazeinian zelaza

z mlekac.

Na etykietach suplementéw

zywno$ciowych zawierajacych

kazeinian zelaza z mleka umieszcza
si¢ o§wiadczenie, ze

a) nie powinny by¢ spozywane
przez dzieci w wieku ponizej 3
lat;

b) nie powinny by¢ spozywane
w przypadku spozycia tego same-
go dnia innej Zywnosci zawierajg-
cej kazeinian zelaza z mleka lub
innej zywnosci z dodatkiem zela-
za.

Zezwolenie wydane w dniu 4 czerwca
2023 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych
i danych naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: Société des Produits
Nestlé S.A., Avenue Nestlé 55, 1800
Vevey, Szwajcaria. W okresie ochrony
danych kazeinian zelaza z mleka moze
by¢ wprowadzany na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
Société des Produits Nestlé S.A., 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 Société
des Produits Nestlé S.A.

Data zakonczenia ochrony danych:

4 czerwca 2028 1"
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Nowa zywno$¢, na
ktéra wydano
zezwolenie

Dodatkowe szczegdlne wymogi

dotyczace etykietowania Inne wymogi Ochrona danych

Warunki stosowania nowej zywnosci

Suplementy zywnosciowe 700 mg/dzier (< 14 mg Fe/dzien)
W rozumieniu

dyrektywy 2002/46/WE dla oséb
dorostych

Suplementy zywnosciowe 350 mg/dzien (< 7 mg Fe/dzien)
W rozumieniu

dyrektywy 2002/46/WE dla dzieci
imlodziezy w wieku ponizej 18 lat,
z wyjatkiem niemowlat i matych
dzieci

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos¢, na ktora Specyfikacja

wydano zezwolenie

,Kazeinian zelaza
z mleka

Opis:
Kazeinian zelaza z mleka to kompleks Zelazowo-kazeinowo-fosforanowy w formie kremowego lub bezowego proszku wytwarzanego przez rozpuszczenie
soli zelazowych (siarczanu Zelaza lub chlorku zelaza) w roztworze kazeiny otrzymanej z mleka krowiego w obecnosci ortofosforanu potasu w wieloetapowym

procesie obejmujacym pasteryzacje, zatezanie i suszenie.

Charakterystyka/sklad:
Biatko (%): 50,0~65,0

Popi6t (%): 20,0-40,0
Wilgotnos¢ (%): < 8,0

Thuszcez (%): < 1,0

Zelazo (%): 2,0~4,0

Potas (%): 5,0-15,0

Fosfor (%): 2,0-6,0

s6d (%): < 4,0

Metale ciezkie:

Oléw: < 0,5 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg
Mikotoksyny:

Aflatoksyna M1: < 0,02 mg/kg
Kryteria mikrobiologiczne:
Ogdlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 1 000 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Bakterie Salmonella spp.: brak w 25 g
Drozdze i plesii: < 10 jtk/g
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Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Specyfikacja

Escherichia coli: < 10 jtk/g
Staphylococcus aureus: brak w 1 g
jtk: jednostki tworzace kolonig”
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