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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 20232847
z dnia 20 grudnia 2023 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek biomasy z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek
jako nowej zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac 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-
gblnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ 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 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 14 kwietnia 2020 r. przedsigbiorstwo Mibelle Group Biochemistry (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji
wniosek, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii
biomasy z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowa-
nie biomasy z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek w suplementach zywno$ciowych zdefiniowanych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(4 W dniu 2 grudnia 2020 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny biomasy z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek jako nowej zywnosci.

(5) W dniu 24 maja 2023 r. Urzad przyjat opini¢ naukowg pt. ,Bezpieczenistwo biomasy z kultur komérkowych otrzy-
mywanych z jablek jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” () zgodnie z art. 11 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.

(6) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywnos¢, biomasa z kultur komérkowych otrzymywanych
z jablek, jest bezpieczna — w proponowanych warunkach stosowania — w suplementach zywno$ciowych dla oséb
dorostych przy maksymalnym poziomie 0,15 mg/dzien. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace
podstawy do stwierdzenia, ze biomasa z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek, o ile jest stosowana zgodnie
z proponowanymi warunkami, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(7)  Wlaczajac biomase z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek jako nowa zZywnos$¢ do unijnego wykazu nowej
zywnosci, nalezy poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku
z tym, zgodnie z warunkami stosowania suplementéw zywnosciowych zawierajacych biomase z kultur komérko-
wych otrzymywanych z jablek, zaproponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad, konieczne jest
poinformowanie konsumentéw poprzez odpowiednie etykietowanie, ze suplementy Zywnosciowe zawierajace bio-
mase z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek sg przeznaczone dla 0séb dorostych.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() 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), ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470]0j).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51), ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

(% Dziennik EFSA 2023; 21(7):8065.
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(8)  Biomasg z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci usta-
nowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzenie na rynek w Unii biomasy z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek.

Biomasg z kultur komérkowych otrzymywanych z jablek wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

Nowa zywno$¢, na ktdrg

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace Inne wymogi Ochrona danych

wydano zezwolenie etykietowania
,Biomasa z kultur Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy
komérkowych S - " .
otrzymywanych Suplementy zywnosciowe w rozumieniu | 0,15 mg [dzien 1. Nowa zywnos¢ jest oznaczana w rama}ch
z jablek dyrektywy 2002/46/WE dla osdb etykietowania zawierajacych ja Srodkow
dorostych spozywczych jako »biomasa z kultur ko-

morkowych otrzymywanych z jableke.

2. Na etykietach suplementéw zywnoscio-
wych zawierajacych nowa zywno$¢
umieszcza sie o$wiadczenie, ze sg one
przeznaczone do spozycia wylacznie
przez osoby w wieku powyzej 18 lat.”

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

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Biomasa z kultur komérkowych
otrzymywanych z jablek

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ to biomasa z wyhodowanych i homogenizowanych komorek jablek szwajcarskiej odmiany Uttwiler Spitlauber (Malus
domestica Borkh.).

Proces produkcji polega na pobraniu w sterylnych warunkach okreslonych czgsci jabtka, ktére nastgpnie umieszcza si¢ na stalym
podlozu, aby spowodowaé powstanie w sterylnych warunkach pierwotnej tkanki kalusa skladajacej si¢ z odréznicowanych komorek.
Dalsza hodowle komérek kalusa prowadzi si¢ w plynnej pozywce, a nastepnie komoérki te poddaje si¢ homogenizacji, obrébce
termicznej i suszeniu.

Charakterystyka/sklad:

Wilgotnos¢: 10,9-15,5 g/100 g

Popidt: 11,8-20,8 g/100 g

Bialka: 14,3-20,0 g/100 g

Tluszcze: 0,6-2,5 g[100 g

Weglowodany nieprzyswajalne: 17,1-25,2 g[100 g
Pozostale weglowodany (obliczone (*)): 21,9-38,9 g/100 g

Cukry ogétem: 17,1-32,6 g/100 g

Fruktoza: 10,8-20,2 g[100 g
Glukoza: 3,8-7,0 g/100 g
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Fenole ogdtem: 0,15-0,29 g/100 g
Kwas jabtkowy: 0,41-1,19 g/100 g
Kwas bursztynowy: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Pozostale weglowodany (g/100 g) = 100 (sucha pozostatosc) — popidt — biatko (azot x 6,25) — thuszcz ogbtem — kwas bursztynowy — kwas L-jabtkowy — wldkno pokarmowe”
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