ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20242682
z dnia 16 pazdziernika 2024 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowe;j

zywnoSci ,,proszek z pieczarek z witaming D,”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

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
rozporzadzenie (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 18522001 (),
w szczeg6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem 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.

Unijny wykaz okre$lony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje proszek
z pieczarek z witaming D, jako nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/2079 () zezwolono na wprowadzenie do obrotu proszku
z pieczarek z witaming D, jako nowej zywnosci do stosowania w szeregu Srodkéw spozywcezych.

W dniu 29 marca 2024 r. przedsigbiorstwo MBio, Monaghan Mushrooms (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji nowej zywnosci ,proszek
z pieczarek z witaming D,”. Wnioskodawca zwrdcil si¢ o rozszerzenie dozwolonego zakresu stezenn witaminy D,
w proszku z pieczarek z witaming D,, tak aby objaé nizsze st¢Zenia, a takze o zmiang dozwolonych pozioméw
weglowodanéw polegajgca na usunigciu réznych maksymalnych pozioméw ,weglowodanéw” i ,widkna
pokarmowego ogbtem” i okresleniu jednego maksymalnego poziomu weglowodandw ogdtem.

Whioskodawca uzasadnil wniosek o t¢ zmiang, wskazujac, ze zakres pozioméw zawartosci witaminy D, (580-595
pg/g proszku z pieczarek) objetych obecnie zezwoleniem jest bardzo waski. W $wietle pozniejszych doswiadczen
handlowych i zrozumienia wymogéw klientéw stalo si¢ jasne, ze w praktyce istnieje zapotrzebowanie na nizsze
stezenia, ktére ulatwiaja zastosowanie danej nowej zywnosci w produkcie koficowym. Zakres stezeri witaminy D,
rozszerzony we wniosku do poziomu 137,5-595 pgfg suchej masy ulatwi miarodajne dodawanie do réznych
rodzajéw zywnosci i doprowadzi do uzyskania dokladniejszej ilosci dodanej witaminy D w wymaganych
koficowych stezeniach. Proces produkcji pozostaje bez zmian w odniesieniu do swoich podstawowych cech:
dtugos¢ fali promieniowania UV pozostaje w zakresie objetym zezwoleniem; stezenie witaminy D w proszku zalezy
od czasu ekspozycji na dziatanie promieniowania UV. Nizsze st¢zenia wigza si¢ z mniejszg ekspozycja na dzialanie
promieniowania UV niz w przypadku dotychczasowych wyzszych stezen. Aby spelni¢ wymagania klientow
i uzytkownikéw koncowych dotyczace dokladnego i jednolitego dodawania witaminy D do koncowych produktéw
spozywczych, jednolity sklad proszku poddanego dziataniu promieniowania zapewnia si¢ poprzez dokladne
zmieszanie z odpowiednig iloScig proszku z pieczarek, ktory nie zostal poddany dzialaniu promieniowania UV.
Niepoddany dziataniu promieniowania proszek z pieczarek stosowany w tym celu jest — poza brakiem witaminy

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
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.europa.euelifreg_impl[2017/2470/oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2079 z dnia 26 listopada 2021 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek proszku
z pieczarek z witaming D, jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 426 z 29.11.2021, s. 16, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2021/2079/0j).
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D - identyczny z proszkiem poddanym dzialaniu promieniowania; w ten sposéb wyeliminowano wszelkie mozliwe
zagrozenia, ktére moglyby powsta¢ w wyniku zmieszania z materialem innym niz pieczarki. W odniesieniu do
wniosku o okreSlenie jednego maksymalnego poziomu weglowodanéw ogélem wnioskodawca wskazuje, ze
poziom ten obejmowalby dwa odrgbne poziomy okreslone w obecnym zezwoleniu, a mianowicie ,weglowodany”
i ,wlékno pokarmowe ogdlem”, ktére sg SciSle ograniczone. W zwigzku z tym wnioskodawca proponuje
zastgpienie istniejacych limitéw widkna pokarmowego ogdlem i weglowodanéw pojedynczym limitem zawartosci
weglowodanéw ogdlem nieprzekraczajagcym 60 %. Ponadto wnioskodawca uwaza, ze podejicie to przyniostoby
praktyczne korzysci, ktére eliminowalyby niepewnos¢ zwigzang z oddzielnym okre$leniem catkowitej zawartosci
widkna pokarmowego i weglowodanéw. Wnioskodawca wskazuje réwniez, ze inne, podobne rodzaje proszku
z pieczarek z witaming D,, na ktére wydano zezwolenie, maja mniej rygorystyczne limity weglowodanéw. W tym
kontekscie proponowany limit wynoszacy nie wiecej niz 60 % weglowodanéw ogdlem jest juz stosowany.

Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu dotyczaca zmiany warunkéw specyfikacji proszku
z pieczarek z witaming D, zaproponowana przez wnioskodawce nie ma wplywu na zdrowie ludzi oraz ze
przeprowadzenie oceny bezpieczefistwa przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie
z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczne. Wnioskowana zmiana specyfikacji dotyczy
nizszych pozioméw zawarto$ci witaminy D, niz poziomy wczesniej uznane przez Urzad za bezpieczne, ktére
stanowily podstawe wydania zezwolenia na proszek z pieczarek z witaming D, rozporzadzeniem (UE) 2021/2079.
Ponadto zmiany w procesie produkcji nie majg wplywu na bezpieczefistwo nowej zywnosci. Co wigcej,
wnioskowana zmiana polegajaca na ustanowieniu jednego limitu dla weglowodanéw ogétem laczy jedynie dwa
z parametréw obecnie objetych zezwoleniem, a zatem nie wplywa na bezpieczefistwo nowej zywnosci.

Informacje przedstawione we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany w specyfikacjach
nowej zywnosci sa zgodne z warunkami okreslonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢
zatwierdzone.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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W tabeli 2 (,Specyfikacje”) w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 pozycja ,proszek z pieczarek z witaming D,” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Proszek z pieczarek
z witaming D,

Opis/definicja:

Nowa zywno$¢ to proszek z pieczarek wytwarzany z suszonych calych grzyboéw Agaricus bisporus. Proces ten obejmuje suszenie, mielenie i kontrolowang
ekspozycje proszku z pieczarek na dzialanie promieniowania UV.

Promieniowanie UV: proces napromieniowania w §wietle ultrafioletowym o dtugosciach fali podobnych jak w przypadku nowej Zywnosci poddanej
dzialaniu promieniowania UV, ktéra uzyskata zezwolenie na mocy rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Charakterystyka/sklad:

Zawarto$¢ witaminy D,: 137-595 pgfg proszku z pieczarek
Popidt: < 13,5 %

Aktywnos¢ wody: < 0,5

Zawarto$¢ wilgoci: < 7,5 %

Weglowodany ogdlem: < 60 %

Bialko surowe (N x 6,25): > 22 %

Thluszcz: < 4,5 %

Metale cigzkie:
Otéw: < 0,5 mg/kg
Kadm: < 0,5 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksyny:

Aflatoksyna B1: < 0,10 pg/kg

Aflatoksyny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pg/kg
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow: < 5 000 jtk
Ogodlna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g
E. coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Listeria spp.: brak w 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Jtk: jednostki tworzace kolonig.”.
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