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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2694
z dnia 17 pazdziernika 2024 r.
zezwalajace na wprowadzanie na rynek L-treonianu magnezu jako nowej zywnosci oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!),

w szczegoblnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  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.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 24 marca 2021 r. przedsigbiorstwo AIDP Inc. (,wnioskodawca”) zlozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii L-treonianu magnezu
jako nowej zywno$ci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie nowej Zywnosci w suplementach Zywnosciowych
zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°), przeznaczonych dla oséb
dorostych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

(4) W dniu 24 marca 2021 r. wnioskodawca zwrécil si¢ réwniez do Komisji o ochrone nastgpujacych danych
zastrzezonych: badanie biodostgpnosci u szczuréw (¥), badania toksykologiczne (test mutacji powrotnych in vitro
w komoérkach bakteryjnych (), test mikrojadrowy in vivo (°) i badania toksycznosci () oraz randomizowane,
kontrolowane placebo badanie u ludzi (%).

(5) W dniu 28 czerwca 2021 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny L-treonianu magnezu jako nowej zywnosci. Ponadto Komisja stwierdzila, Ze L-treonian
magnezu nalezy uzna¢ za zrédlo magnezu w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE. Komisja zwrdcita si¢ zatem do
Urzedu o oceng — w oparciu o wyniki oceny nowej Zywnosci — bezpieczenistwa i biodostgpnosci nowej Zywnosci
w przypadku jej dodania w celach odzywczych jako zrédta magnezu do suplementéw zywnosciowych.

(6) W dniu 30 stycznia 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczacy bezpieczefistwa L-treonianu magnezu jako
nowej zywno$ci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 oraz biodostepnosci magnezu z tego Zrddla
w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE (°) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,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, ELI: http://data.europa.euelifreg_impl[2017/2470]oj).

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

(*) Zalacznik 37 —badanie biodostepnosci.

() Zalgcznik 38 —badanie OECD 471.

() Zalgcznik 39 —badanie OECD 474.

() Zalgczniki 41 i 42 —badanie OECD 408.

(*) Zalgczniki 43 i 44 —badanie kliniczne.

() Dziennik EFSA. 2024;22:¢8656.
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(14)

(15)
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W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywno$¢ — L-treonian magnezu — jest bezpieczna w proponowanych
warunkach stosowania. Urzad uznat rowniez, ze nowa zywnos¢ jest Zrodlem biodostepnego magnezu.

Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze L-treonian magnezu, o ile jest
stosowany zgodnie z proponowanymi warunkami, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzad zauwazyt réwniez, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczenistwa nowej zywnosci opieraja si¢
na badaniu biodostgpnosci u szczurdw, tescie mutacji powrotnych in vitro w komérkach bakteryjnych, tescie
mikrojadrowym in vivo oraz randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu u ludzi, bez ktérych nie méglby
oceni¢ nowej zywnosci i wyciagng¢ wnioskéw.

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

Whioskodawca o$wiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do
powolywania si¢ na badanie biodostgpnosci u szczurdw, test mutacji powrotnych in vitro w komoérkach
bakteryjnych, test mikrojadrowy in vivo i randomizowane, kontrolowane placebo badanie u ludzi, oraz ze osoby
trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych danych, wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie
uzasadnil spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym
badanie biodostepnosci u szczurdw, test mutacji powrotnych in vitro w komoérkach bakteryjnych, test mikrojadrowy
in vivo oraz randomizowane, kontrolowane placebo badanie u ludzi powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do
wprowadzania L-treonianu magnezu na rynek w Unii w okresie pigciu lat od wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego L-treonianu magnezu oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji
wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania
si¢ 0 zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢
opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

Wiaczajac L-treonian magnezu jako nowg zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy poda¢ informagje,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw
zywnoSciowych zawierajgcych L-treonian magnezu, zaproponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez
Urzad, nalezy poinformowa¢ konsumentéw w tym zakresie poprzez odpowiednie etykietowanie o zastosowaniach
suplementéw zywnosciowych zawierajacych L-treonian magnezu.

L-treonian magnezu nalezy wilaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzanie L-treonianu magnezu na rynek w Unii.

L-treonian magnezu wigcza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2017/2470.

2.

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zataczniku

do niniejszego rozporzadzenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2694/oj



Dz.U. Lz 18.10.2024

PL

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo AIDP Inc. (%) otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktorej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 7 listopada 2024 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska

zezwolenie na t¢ nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda AIDP
Inc.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody AIDP Inc. 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
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) 19535 East Walnut Drive South City of Industry, CA 91748, Stany Zjednoczone.
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ZAELACZNIK

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

1)

w tabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktdérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zZywnos¢, na

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi

Inne wymogi

Ochrona danych

ktéra wydano dotyczace etykietowania
zezwolenie
,L-treonian Okreslona kategoria Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu 7 listopada
magnezu Zywnosci w ramach etykietowania 2024 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
) . . zawierajgcych ja $rodkow zastrzezonych dowodach naukowych
Suplementy Zywnosciowe | 250 mg/dzier spozywczych jako »L-treonian i danych naukowych objetych ochrona

w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE
przeznaczone dla os6b
dorostych, z wylaczeniem
kobiet w cigzy

i karmigcych piersig

magnezuc.

W ramach etykietowania
suplementéw zywno$ciowych
zawierajgcych L-treonian
magnezu zamieszcza si¢
o$wiadczenie, ze dane
suplementy ZywnoSciowe
powinny by¢ spozywane
wylacznie przez osoby doroste,
z wylaczeniem kobiet w ciazy

i karmiacych piersia.

zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: AIDP Inc., 19535 East
Walnut Drive South City of Industry, CA
91748, Stany Zjednoczone. W okresie
ochrony danych nowa zywnos¢ — L-treonian
magnezu — moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii wylgcznie przez
przedsigbiorstwo AIDP Inc., 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 AIDP Inc.

Data zakoniczenia ochrony danych:
7 listopada 2029 r.”
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2)

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,L-treonian magnezu

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ jest wytwarzana w drodze syntezy chemicznej i sklada si¢ z L-treonianu magnezu.

Nazwa chemiczna:

Nazwa chemiczna (IUPAC): (2R,3S)-2,3,4-trihydroksybutanian magnezu, jednowodny
Nazwa zwyczajowa: L-treonian magnezu

Wzér czasteczkowy: CgHisMgO 1,

Numer CAS: 500304-76-7

Masa czasteczkowa: 312,5 Da

Charakterystyka/sklad:

Wyglad: bialy proszek

L-treonian magnezu, jednowodny: 98 %-102 %
Magnez: 7,2 %— 8,3 %

L-treonian 82 %-91 %

Kwas szczawiowy: < 1 %

Etanol: < 5000 ppm

Strata przy suszeniu: < 5,0 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 100 jtk/g

Ogdlna liczba drozdzy i plesni: < 10 jtk/g

E. coli: niewykrywane w 10 g

Salmonella: niewykrywane w 25 g

Skréty: CAS: Chemical Abstracts Service, [IUPAC: Migdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej, jtk: jednostka tworzaca kolonig¢”
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