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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/ 1821
z dnia 25 czerwca 2024 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz zalacznik II do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
kazeinianu zelaza z mleka dodawanego do Zywnoéci i stosowanego w produkcji suplementéw diety

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw parnistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych ('), w szczegdlnosci jej art. 4
ust. 5,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (), w szczegdlnosci jego
art. 3 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W zalacznikach 11 IT do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 ustanowiono wykaz witamin i sktadnikéw mineral-
nych, ktére mozna dodawa¢ do zywnosci, oraz formy chemiczne, w jakich wolno je dodawac.

W zalgcznikach 11 IT do dyrektywy 2002/46/WE ustanowiono wykaz witamin i skladnikéw mineralnych, ktére
mozna wykorzystywa¢ przy produkcji suplementéw diety, oraz formy chemiczne, w jakich wolno je dodawac.

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023949 () zezwolono na stosowanie kazeinianu Zelaza z mleka
jako nowej zywnosci m.in. w niektorych produktach, niektérych Srodkach spozywczych i suplementach diety,
z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw.

W procesie wydawania zezwolenia w dniu 4 sierpnia 2022 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) () wydal opini¢ naukowa, w ktérej stwierdzil, ze kazeinian zelaza z mleka jest bezpieczny w proponowa-
nych warunkach stosowania i jest Zrédlem biodostepnego zelaza.

Na podstawie tej opinii naukowej kazeinian Zelaza z mleka wlaczono do unijnego wykazu nowej zywnosci, na ktéra
wydano zezwolenie, przewidzianego w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/2470 ().

Komisja uwaza, ze opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy by stwierdzié, ze stosowanie kazeinianu zelaza
z mleka dopuszczonego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2023/949, w przypadku stosowania w zywnosci
i suplementach diety okre$lonych w tym rozporzadzeniu oraz z wylaczeniem stosowania dla niemowlat i malych
dzieci, nie budzi obaw co do bezpieczenstwa jako zrédlo Zelaza.

Na podstawie pozytywnej opinii Urzedu oraz zezwolenia jako nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2023/949 kazeinian Zelaza z mleka nalezy wlaczy¢ do zalgcznika IT do dyrektywy 2002/46/WE
oraz do zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 jako postac zelaza.

Dz.U.L183212.7.2002,s. 51.

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/949 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 (Dz.U. L 128 z 15.5.2023, 5. 60).
Panel EFSA NDA. Bezpieczefistwo bialczanu zelaza z mleka jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2015/2283 i biodostepno$¢ zelaza z tego Zrddla w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE (Dziennik
EFSA 2022;20(9):7549).

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/2024/1821/oj
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(8)  Przeprowadzono konsultacje z Grupa Doradcza ds. Laficucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat i Ro$lin, a jej uwagi
zostaly uwzglednione.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik II do dyrektywy 2002/46/WE oraz zalacznik II do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 3

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 25 czerwca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

1. W pkt 2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 miedzy pozycja ,zelazo elementarne (karbonyl + elek-
trolit + zredukowane wodorem)” a pozycja ,weglan miedzi” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,kazeinian zelaza z mleka (*)
(*) Zgodnie z unijnym wykazem nowej Zywno$ci w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470

z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajacym unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).”.

2. W pkt B zalgcznika II do dyrektywy 2002/46/WE miedzy pozycja ,etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza(lll)”
a pozycja ,taurynian zelaza (I)” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,kazeinian zelaza z mleka (*)

(*) Zgodnie z unijnym wykazem nowej zywnosci w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.”
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