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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/691
z dnia 9 kwietnia 2025 r.

zezwalajgce na wprowadzanie na rynek proszku z pieczarek z witaming D, 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
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 14 grudnia 2020 r. przedsigbiorstwo Luxidum GmbH (,wnioskodawca”) zlozylo do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii proszku
z pieczarek z witaming D, jako nowej Zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie tej nowej zywnosci
w zywnosci przeznaczonej dla ogdlu populacji. Wnioskodawca wystapil rowniez o stosowanie nowej zywnosci
w suplementach Zywnosciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE (*) Parlamentu Europejskiego i Rady,
z wylaczeniem suplementéw zywnoSciowych dla niemowlat, oraz w zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%),
z wylaczeniem Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat. Nastepnie w dniu
5 lipca 2024 r. wnioskodawca zmienil pierwotny wniosek w sprawie stosowania proszku z pieczarek z witaming
D, w suplementach diety, aby wykluczy¢ male dzieci.

(4) W dniu 14 grudnia 2020 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ réwniez do Komisji o ochrong nastgpujacych danych
zastrzezonych: proces produkgji () i badania stabilnoci, w tym odpowiedni certyfikat analizy (°).

(5) W dniu 28 maja 2021 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny proszku z pieczarek z witaming D, jako nowej zywnosci.

() Dz.U.L 327 211.12.2015, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoéci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/0j).

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

() 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 zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
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, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Sekeja ,3.2 Opis procesu produkgji”.

() Sekcje ,4.3 Stabilno$¢ witaminy D,” i ,4.4 Stabilno$¢ NF jako sktadnika reprezentatywnej zywnosci przetworzone;”.
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W dniu 30 kwietnia 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca ,Bezpieczenistwa proszku z pieczarek
z witaming D, jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (NF 2020/2226)” ('), zgodnie
z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze nowa zywno$¢ — proszek z pieczarek z witaming D, — jest bezpieczna
w proponowanych warunkach stosowania.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej zywnosci
opierajg si¢ na danych dotyczacych procesu produkeji i testéw stabilnosci, w tym z odpowiednich certyfikatéw
analiz, bez ktérych nie méglby on ocenié nowej zywnosci i wyciagnaé wnioskow.

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) rozporzgdzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawo do
powolywania si¢ na dane dotyczace procesu produkgji i testéw stabilnosci, w tym z odpowiednich certyfikatow
analiz oraz Ze osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych danych, wykorzystywa¢ ich ani
odwolywac si¢ do nich.

Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie
uzasadnit spelnienie wymogdéw okre$lonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Nalezy zatem objaé
ochrong dane dotyczace procesu produkdji i testow stabilnosci, w tym odpowiednie certyfikaty analiz, zgodnie
z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien byé
upowazniony do wprowadzania proszku z pieczarek z witaming D, na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego proszku z pieczarek z witaming D, 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¢ opieral na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby
takiego zezwolenia.

Aby we wlasciwy sposéb informowad konsumentow, ze suplementy zywnoSciowe zawierajace proszek z pieczarek
z witaming D, nie powinny by¢ spozywane przez niemowleta i male dzieci, nalezy wprowadzi¢ wymog w zakresie
etykietowania.

Wlaczajac proszek z pieczarek z witaming D, jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci, nalezy
poda¢ informagje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Proszek z pieczarek z witaming D, nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreSlonego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik 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 na rynek w Unii proszku z pieczarek z witaming D,.

Proszek z pieczarek z witaming D, nalezy wlgczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okre$lonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

() Dziennik EFSA. 2024;22:¢8817.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/691/oj
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2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wrylacznie przedsigbiorstwo Luxidum GmbH (¥) otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktdrej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 30 kwietnia 2025 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie na t¢ nowg zywnos$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
Luxidum GmbH.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Luxidum GmbH na potrzeby kolejnego wnioskodawcy przez
okres pigciu 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 9 kwietnia 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Tempelhof 3, 74594 Kressberg, Niemcy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/691/oj
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZAELACZNIK

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

Nowa zywno$¢, na ktéra

Dodatkowe szczegdlne

wydano zezwolenic Warunki stosowania nowej Zywnosci wymogi dotyc?a,ce Inne wymogi Ochrona danych
etykietowania
»Proszek Maksymalne poziomy Nowa zywnos¢jest Zezwolenie wydane w dniu 30 kwietnia
z pieczarek Okreslona kategoria zywnosci witaminy D, (ug/100 g lub oznaczana 2025 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
z witaming D, 100 ml) w ramach zastrzezonych dowodach naukowych
- etykietowania i danych naukowych objetych ochrong
Sniadaniowe przetwory zbozowe 2,4 zawierajacych ja zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
Chleh drozd: ioota drosds 4 srodkéw 2015/2283.
eb drozdzowy i ciasta drozdzowe , ; i
W ippgggnc;yCh jako Whioskodawca: Luxidum GmbH, .
Produkty na bazie makaronu i podobne 2,4 dziataniu Tempelhof 3, 74594 Kressberg, Niemcy.
produkty promieniowania w okre/s’i e ochrony dflnych nowa
UV proszek zywno$¢ proszek z pieczarek z witaming
Napoje owocowe (z wyjatkiem produktéw | 1,2 2 vieczarek D, moze by¢ wprowadzana na rynek
okreslonych w czgsci I zalgeznika I do zalzzviera' c w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo
dyrektywy 2001/112/WE) i napojow witami 11 2 g ) Luxidum GmbH, chyba ze kolejny
warzywnych e wnioskodawca uzyska zezwolenie
W ramach dotyczace przedmiotowej nowej
Zageszczone lub odwodnione napoje 8,4 etykietowania zZywnosci bez powolywania si¢ na
owocowe (z wyjatkiem produktéw suplementéw zastrzezone dowody naukowe lub dane
okreslonych w czgsci I zalgcznika I do zywno$ciowych naukowe objete ochrong zgodnie
dyrektywy 2001/112/WE) oraz zawierajacych z art. 26 rozporzadzenia (UE)
zageszczone lub odwodnione napoje proszek 2015/2283 lub za zgoda Luxidum
warzywne z pieczarek GmbH.
z witaming D, , .
Napoje jogurtowe i inne fermentowane 1,2 umieszcza sie Data z?kopczenla oshrony danych:
napoje na bazie mleka, mleko z dodatkami oéwiadczenie, ze 30 kwietnia 2030 1.
smakowymi lub $rodkami nie powinny one
aromatyzujacymi by¢ spozywane
przez niemowleta
Mleko zageszczone 2,4 ani male dzieci.
Mleko w proszku, serwatka w proszku 24
Smietanka w proszku 98,4
Serwatka 2,4
Desery mleczne oraz produkty podobne 2,4
Ser 2,4
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne
wymogi dotyczgce
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Srodki spozywcze zastepujace positek, do | 2,4
kontroli masy ciata

Analogi migsa i przetworéw mlecznych 2,4
Zupy 2,4
Zupy w proszku 21,6
Przekaski ekstrudowane, chrupki 2.4

ziemniaczane, pa}eczki

Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013,

z wylaczeniem zZywnosci przeznaczonej dla
niemowlgt

Zgodnie ze szczegdlnymi
potrzebami zywieniowymi
0s6b, dla ktorych produkty
s3 przeznaczone, ale nie
wiecej niz 15 pg/dzien

Suplementy zZywno$ciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem
suplementéw zywno$ciowych dla
niemowlat i malych dzieci

15 pg/dzien

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano

zezwolenie

Specyfikacje

,Proszek z pieczarek z witaming D,

Opis/definicja:

Charakterystyka/sklad:

Wilgotnosé: < 10 %
Popidt: < 12 %
Aktywnos¢ wody: < 0,5

Zawarto$¢ witaminy Dy: 245-460 pgfg

Nowa zywno§¢ jest produkowana w drodze kontrolowanej ekspozycji proszku z pieczarek Agaricus bisporus na promieniowanie UV.

Promieniowanie UV: proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o dlugosciach fali podobnych jak w przypadku nowej zywnosci
poddanej dziataniu promieniowania UV, kt6ra uzyskala zezwolenie na mocy rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

ccocvyor z1nzd
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Thuszcz: < 4,5 %
Catkowita zawarto$¢ weglowodanow: < 45 %
Biatko: < 36 %

Metale ci¢zkie:
Olow: < 0,5 mg/kg
Kadm: < 0,5 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksyny:
Aflatoksyna B1: < 2 ug/kg
Aflatoksyny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojoéw tlenowych: < 5 000 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

Bakterie Salmonella spp.: nie wykryto w 25 g
Staphylococcus aureus: nie wykryto w 10 g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Escherichia coli: nie wykryto w 10 g

Listeria monocytogenes: nie wykryto w 25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig.”
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