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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1611
z dnia 6 czerwca 2024 r.

zezwalajgce na wprowadzanie na rynek izomaltulozy w proszku jako nowej Zywnosci 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, 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 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
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)
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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.

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

30 kwietnia 2018 r. przedsigbiorstwo Evonik Operations GmbH (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii syropu izomaltulozy
(w proszku) jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie nowej zywnosci jako zamiennika sacha-
rozy we wszystkich $rodkach spozywczych przeznaczonych dla ogdtu populacji, z wylaczeniem preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat, przetworzonej zywnosci na
bazie zbéz oraz zywnosci dla niemowlat zgodnie z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 609/2013 ().

21 marca 2019 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o przepro-
wadzenie oceny syropu izomaltulozy (w proszku) jako nowej zywnosci.

W dniu 29 listopada 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukows ,Bezpieczenstwo syropu izomaltulozy (w proszku) jako
nowej zywno$ci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283”(*) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze nowa zywno$¢ — syrop izomaltulozy (w proszku) — jest bezpieczna w propo-
nowanych warunkach stosowania. Opinia naukowa Urzedu daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze
izomaltuloza w proszku w okre$lonych warunkach stosowania spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Poniewaz nowa zywno$¢ ma postaé proszku, Komisja jest zdania,
ze bardziej odpowiednia nazwa odzwierciedlajaca prawdziwy charakter Zywnosci powinna by¢ izomaltuloza
w proszku.

Izomaltuloz¢ w proszku nalezy wilaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

Dz.U.L 327 z11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/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/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

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 zastepujgcych catodzienng
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, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2013/609/2023-03-21).

Dziennik EFSA. 2024;22:e8491.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1611/oj



PL

Dz.U. Lz 7.6.2024

(8)  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 izomaltulozy w proszku na rynek w Unii.

Izomaltuloze w proszku nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2017/2470.

2) W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem
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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 czerwca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1611/oj



(0/1191/+zog/idurr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 119

ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis:

Nowa zywno$¢, na Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace Inne Ochrona danych
ktérg wydano etykietowania wymogi
zezwolenie

Okreslona kategoria zywnosci | Maksymalne poziomy | 1. Nowa zZywno$C jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-

jacych ja srodkéw spozywezych

JJzomaltuloza Wszelka zywnos¢, z wyjat- jako »izomaltuloza w proszkuc.
w proszku kiem zywnosci i napojéw 2. Oprécz nazwy nowej zywnosci

przeznaczonych specjalnie dla

w ramach etykietowania znajduje
niemowlat i malych dzieci

si¢ sformutowanie: »izomaltuloza
jest zrodtem glukozy i fruktozy«.”

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

Nowa zywnos¢, na ktora
wydano zezwolenie

Specyfikacja

Jzomaltuloza w proszku

Opis/definicja:

Nowa zywno$¢ to izomaltuloza w proszku wytwarzana z sacharozy w procesie mikrobiologicznym z wykorzystaniem Serratia plymuthica. Zawar-
to$¢ suchej masy jest mieszaning mono- i disacharydéw, skladajac si¢ gtéwnie z izomaltulozy (> 75 %) i trehalulozy (< 13 %) oraz, w mniejszym
stopniu, glukozy, fruktozy, sacharozy i oligosacharydéw (ladowe ilosci).

Charakterystyka/sklad:
[zomaltuloza (% s.m.): > 75
Trehaluloza (% s.m.): < 13
Glukoza (% s.m.): < 3
Fruktoza (% s.m.): < 4
Sacharoza (% s.m.): < 5
Wilgotnosé (%): < 7

Popidt (%): < 0,05

Biatko (%): < 0,1
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Nowa zywno$¢, na ktérg
wydano zezwolenie

Specyfikacja

Nazwa chemiczna izomaltulozy:

Nazwa chemiczna (IUPAC): a-D-glukopiranozylo-(1 — 6)-D-fruktofuranoza
Nazwa zwyczajowa: Izomaltuloza

Numer CAS: 13718-94-0

Wzér czasteczkowy: C;,H,,01,

Masa czgsteczkowa: 342,30 g/mol

Nazwa chemiczna trehalulozy:

Nazwa chemiczna (IUPAC): a-D-glukopiranozylo-(1 — 1)-D-fruktofuranoza
Nazwa zwyczajowa: Trehaluloza

Numer CAS: 51411-23-5

Wzér czasteczkowy: C1,H,,01;

Masa czgsteczkowa: 342,30 g/mol

Metale cigzkie:
Oléw (mg/kg): < 0,1

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 100 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

E. coli: < 10 jtk/g

Enterobakterie: < 100 jtk/g

Salmonella: nie wykryto w 25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig
s.m.: sucha masa”.
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