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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2851
z dnia 20 grudnia 2023 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek czeSciowego hydrolizatu biatka ze zuzytego jeczmienia
(Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa) jako nowej zywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/2470

(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 ust. 1,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(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 nowej zywnosci.

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

(3) W dniu 20 listopada 2020 r. przedsigbiorstwo Evergrain LLC (,wnioskodawca”) zlozylo do Komisji wniosek, zgod-
nie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii cz¢Sciowego
hydrolizatu biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa) jako nowej zywnosci. Wniosko-
dawca wystapil o stosowanie cze$ciowego hydrolizatu bialka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza
sativa) w szeregu Srodkow spozywczych przeznaczonych dla ogétu populacji.

(4) W dniu 20 listopada 2020 r. wnioskodawca wystapit réwniez do Komisji z wnioskiem o ochrong danych zastrzezo-
nych, a mianowicie sprawozdania na temat jako$ci biatka w nowej zywnosci (), informacji o inaktywacji enzymu
w nowej zywnosci (), informacji o braku potencjatu toksykogennego w preparacie enzymatycznym (*), informacji
o braku mikotoksyn i innych metabolitéw wtérnych wytwarzanych przez Aspergillus niger w preparacie enzymatycz-
nym (%), danych dotyczacych skladu (certyfikatow z analiz partii nowej Zywnosci) () oraz sprawozdania z badania
trwatosci (%).

(5) W dniu 10 czerwca 2021 r. Komisja zwrécita sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny czeSciowego hydrolizatu bialka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza
sativa) jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 24 maja 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukows pt. ,Bezpieczefistwo czg$ciowego hydrolizatu biatka ze zuzy-
tego jeczmienia (Hordeum wvulgare) i ryzu (Oryza sativa) jako nowej zywnoSci na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2015/2283” (°) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1, ELL: http://data.europa.euelijreg/2015/2283/o;j.

() 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.euelijreg_impl/2017/2470]oj).

() Dokumentacja — sekcja 2.h.4.1 i zalgcznik F; Gallaher (2019), Vrasidas (2022).

(*) Dokumentacja, sekcja 2.b.1.2.

() Dokumentacja, sekcja 2.b.1.2.

(®) Dokumentacja, sekcja 2.b.1.2.

() Dokumentacja — sekcja 2.c.1 i zalgcznik C.

() Dokumentacja — sekcja 2.c.2 i zalgcznik D.

(°) Dziennik EFSA 2023; 21(9):8064.
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(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywnos¢, czeSciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia
(Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa), jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania. Wspomniana opi-
nia naukowa daje zatem wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze czgSciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jecz-
mienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa), o ile jest stosowany zgodnie z proponowanymi warunkami, spelnia
warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad odnotowal réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej Zywnosci
opierajg si¢ na sprawozdaniu na temat jakosci biatka w nowej zywnosci, informacjach o inaktywacji enzymu
w nowej zywnosci, informacjach o braku mikotoksyn i innych metabolitéw wtérnych wytwarzanych przez Aspergil-
lus niger w preparacie enzymatycznym, danych dotyczacych skladu (certyfikatach z analiz partii nowej Zywnosci)
oraz sprawozdaniu z badania trwatosci, bez ktdrych nie mégtby oceni¢ nowej zywnosci i wyciagnaé wnioskow.

(9)  Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i bada oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca o$wiadczyt, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do powoly-
wania si¢ na sprawozdanie na temat jakosci biatka w nowej zywnosci, informacje o inaktywacji enzymu w nowej
zywnosci, informacje o braku mikotoksyn i innych metabolitéw wtérnych wytwarzanych przez Aspergillus niger
w preparacie enzymatycznym, dane dotyczgce skladu (certyfikaty z analiz partii nowej Zywnosci) oraz sprawozdanie
z badania trwaloici, i ze osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych, wykorzystywaé
ich ani si¢ na nie powolywac.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnil spelnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie z art. 27 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nalezy zatem obja¢ ochrong sprawozdanie na temat jakosci biatka w nowej zyw-
noéci, informacje o inaktywacji enzymu w nowej zywnosci, informacje o braku mikotoksyn i innych metabolitéw
wtornych wytwarzanych przez Aspergillus niger w preparacie enzymatycznym, dane dotyczace skladu (certyfikaty
z analiz partii nowej Zywnosci) oraz sprawozdanie z badania trwalosci. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca
powinien by¢ upowazniony do wprowadzania cze$ciowego hydrolizatu biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vul-
gare) i ryzu (Oryza sativa) na rynek w Unii w okresie pieciu lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego czgSciowego hydrolizatu biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare)
i ryzu (Oryza sativa) oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku
wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom 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 uzasadniajacych takie zezwolenie.

(13) Poniewaz zrédlem nowej zywnosci jest jeczmien (Hordeum vulgare), ktéry jest wymieniony w zatgczniku II do rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 () jako jedna z szeregu substancji lub produktéw,
ktére moga powodowac alergie lub reakcje nietolerancji, Srodki spozywcze zawierajace nowa zywnos$¢ nalezy odpo-
wiednio etykietowa¢ zgodnie z wymogami art. 21 tego rozporzadzenia.

(14) Wlaczajac czgSciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa) jako nowa zyw-
no$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-

sumentom informacji na temat Zywnosci, 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 z 22.11.2011, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2011/1169/o0j).
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(15) Czgciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa) nalezy wlaczy¢ do unij-
nego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq 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 czeSciowego hydrolizatu biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vul-
gare) i ryzu (Oryza sativa).

Czgsciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa) 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 zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo Evergrain LLC (') otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktorej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 10 stycznia 2024 r., chyba ze kolejny wnioskodawca otrzyma zezwo-

lenie dotyczgce takiej nowej Zywnosci bez odwolywania si¢ do danych naukowych objetych ochrong na mocy art. 3 lub za
zgoda Evergrain LLC.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody Evergrain LLC na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres
pieciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

(") 3205 S. 9th St, St. Louis, Missouri, 63118 USA.
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

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

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Czesciowy hydrolizat
bialka ze zuzytego
jeczmienia (Hordeum
vulgare) i ryzu (Oryza
sativa)

Maksymalne poziomy | Nowa zywno§¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako »czgsciowy

hydrolizat biatka ze zuzytego
jeczmienia i ryzue.

Zgodnie z art. 21

rozporzadzenia (UE)
nr 1169/2011.

Okreslona kategoria zywnosci
Smazone lub ekstrudowane zboza, 5¢/100 g
nasiona lub produkty na bazie korzeni
Wyroby cukiernicze (wlcznie 5g/100g
z czekoladkami)
Sniadaniowe przetwory zbozowe 5¢/100g
Dania na bazie makaronéw i ryzu (lub 8¢/100 g
innych zbéz)
Zupy (mieszanka suszu) 50 g/100 g
Zupy (gotowe do spozycia) 5¢/100 g
Sosy 10¢g/100 ¢
Preparaty w proszku do sporzadzania 50¢/100 g
SOSOW
Analogi migsa 15¢/100 ¢
Batony zbozowe 30¢/100 g
Mieszanki masta i margaryny z olejem 10 g/100 g
Lody na bazie analogéw mleka 10¢g/100 ¢
Analogi mleka 5g/100 ml
Pasta/emulsja z orzechéw/nasion 15¢/100 g
Napoje energetyczne 8 ¢/100 ml
Napoje bezalkoholowe wprowadzane do |5 ¢g/100 ml
obrotu w zwigzku z ¢wiczeniami
fizycznymi
Napoje typu »Colac 5g/100 g
Preparaty w proszku do sporzadzania 90¢/100 g
napojow

Zezwolenie wydane w dniu 10 stycznia
2024 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych

i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: Evergrain LLC, 3205 S. 9th
St, St. Louis, Missouri, 63118 USA. W okresie
ochrony danych nowa zywnos¢, czgsciowy
hydrolizat bialka ze zuzytego jeczmienia
(Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa), moze
by¢ wprowadzana na rynek w Unii wylacznie
przez przedsigbiorstwo Evergrain LLC, chyba
ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe objete ochrona
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda Evergrain LLC.

Data zakoniczenia ochrony danych:
10 January 2029 r.”
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Napoje na bazie sokéw owocowych lub |5 g/100 ml

warzywnych

Analogi (inne niz sojowe) $mietany, sera |10 g/100 g
ijogurtu

Humus 10¢/100 g
Piwo bezalkoholowe 5¢/100 ml

Srodki spozywcze zastepujace positek, do | 30 g/100 g ”
kontroli masy ciala

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano

zezwolenie Specyfikacje
,CzeSciowy hydrolizat bialka ze | Opis/definicja:
zuzytego jeczmienia (Hordeum Nowa zywno§¢ to czesSciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu (Oryza sativa) — pozostatosci otrzymanych
vulgare) i ryzu (Oryza sativa) z powstajacego podczas produkeji piwa produktu ubocznego w postaci stalej, ktory zawiera 45-70 % zuzytego jeczmienia i 30-55 % zuzytego

ryzu.
Nowa zywnos¢ wytwarza si¢ w drodze enzymatycznej obrobki pasteryzowanych pozostato$ci zuzytego jeczmienia i ryzu pochodzacych z etapu
zacierania w produkcji piwa. Aby otrzyma¢ produkt koficowy, stosuje si¢ kilka etapéw obrébki mechanicznej czesciowego hydrolizatu.

Charakterystyka/sklad:
Wyglad: proszek

Stopief zhydrolizowania: 1-7 %
Biatka (N x 6,25) 78-90 %
Wilgotnosé: 2-8 %
Weglowodany: 2-10 %

Thuszcz: 0-2 %

Popidk: 1-8 %

Metale cigzkie:

Arsen (mgfkg): < 0,2
Kadm (mg/kg): < 0,1
Otéw (mg/kg): < 0,2
Rte¢ (mgfkg): < 0,01

Mikotoksyny:

Aflatoksyna B1: < 2 pglkg

Suma aflatoksyn (B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Deoksyniwalenol: < 200 pg/kg

ccocericz1nzd
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Fumonizyny (suma B1, B2): < 200 pg/kg
Ochratoksyna A: < 3 pg/kg

Zearalenon: < 20 pg/kg

Patulina: < 50 pg/kg

Substancje antyodzywcze:
Kwas fitynowy: < 0,25 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow tlenowych (jtk/g): < 10*
Bakterie z grupy coli (jtk/g): < 100

Ogdlna liczba drozdzy i plesni (jtk/g): < 100
Salmonella spp.: niewykrywana w 25 g

Escherichia coli (jtk[g): < 10

Staphylococcus aureus (jtk/g): < 10

Listeria monocytogenes: niewykrywana w 25 g

Bacillus cereus (jtk/g): < 100

jtk: jednostki tworzace kolonig”

d

¢cocericz1nNzd



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2851 z dnia 20 grudnia 2023 r. zezwalające na wprowadzenie na rynek częściowego hydrolizatu białka ze zużytego jęczmienia (Hordeum vulgare) i ryżu (Oryza sativa) jako nowej żywności oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 
	ZAŁĄCZNIK 


