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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1509
z dnia 25 lipca 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej
zywnosci ,fitosterole/fitostanole”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

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 szczegdlnosci jego art. 12,

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) 2017/2470 (?)
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

(3) Nowa zywno$¢ ,fitosterole/fitostanole” zostala objeta zezwoleniem pod pewnymi warunkami
dotyczacymi stosowania i najwyzszych dopuszczalnych pozioméw decyzjami
Komisji 2000/500/WE (*), 2004/333/WE (), 2004/334/WE (®), 2004/335/WE (°), 2004/336/WE (),

() Dz.U.L 327 211.12.2015, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2015/2283/o0j.

() 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).

() Decyzja Komisji 2000/500/WE z dnia 24 lipca 2000 r. zezwalajgca na wprowadzenie na rynek ,tluszczéw do smarowania
z dodatkiem estrow fitosteroli” jako nowej Zywnosci lub nowego sktadnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 200 z 8.8.2000, s. 59, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

(*) Decyzja Komisji 2004/333/WE z dnia 31 marca 2004 r. zezwalajaca na wprowadzenie na rynek ttuszczéw do smarowania, soséw
salatkowych, produktéw typu mlecznego, produktéw fermentowanych typu mlecznego, napojéw sojowych i produktéw
o charakterze sera z dodatkiem fitosteroli/fitostanoli jako nowej zywnosci lub nowych skladnikéw zZywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 105 z 14.4.2004, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/
dec[2004/333/0j).

() Decyzja Komisji 2004/334/WE z dnia 31 marca 2004 r. zezwalajaca na wprowadzenie na rynek tluszczé6w do smarowania,
produktéw typu mlecznego, produktéw typu jogurtowego i pikantnych soséw z dodatkiem fitosteroli/fitostanoli jako nowej Zywnosci
lub nowych skladnikéw zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 105
z 14.4.2004, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/334/0j).

() Decyzja Komisji 2004/335/WE z dnia 31 marca 2004 r. zezwalajaca na wprowadzenie na rynek produktéw typu mlecznego
i produktéw typu jogurtowego z dodatkiem estréw fitosteroli jako nowej Zywnosci lub nowych skladnikéw zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 105 z 14.4.2004, s. 46, ELIL: http://data.curopa.eu/elif
dec/2004/335]0j).

() Decyzja Komisji 2004/336/WE z dnia 31 marca 2004 r. zezwalajgca na wprowadzenie na rynek tluszczéw do smarowania, napojow
owocowych na bazie mleka, produktéw typu jogurtowego i produktéw o charakterze sera z dodatkiem fitosteroli/fitostanoli jako
nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 105 z 14.4.2004, s. 49, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1509/0j
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2004/845/WE (), 2006/58/WE (), 2006/59/WE ('), 2007/343/WE ('), 2008/36/WE ('?), a wczesniej
objeta zezwoleniem na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego
i Rady (V).

(4)  Unijny wykaz okreSlony w zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 obejmuje zatem
fitosterole/fitostanole jako nowg zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie.

(50 W dniu 29 czerwca 2023 r. przedsigbiorstwo Advanced Organic Materials SA (,wnioskodawca”) przedlozyto
Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji nowej zywnosci
Litosterole/fitostanole”. Wnioskodawca zwrdcit si¢ o podwyzszenie maksymalnego poziomu ,innych steroli/stanoli”
z 3,0 % do < 7,0 %, aby lepiej odzwierciedli¢ i uwzgledni¢ naturalny skfad i proporcje fitosteroli/fitostanoli na bazie
stonecznika.

(6) W dniu 29 czerwca 2023 r. wnioskodawca zwrocit si¢ rowniez do Komisji o ochrone nastepujacych danych
zastrzezonych: dane dotyczace skladu (), sprawozdanie z analizy dotyczace parametréw mikrobiologicznych,
metali cigzkich, pestycydéw, aflatoksyn i popiotu siarczanowego (%), sprawozdanie z analizy dotyczace dioksyn
i polichlorowanych bifenyli (PCB), wiclopierscieniowych weglowodoréw aromatycznych (WWA) i pozostalosci
rozpuszczalnikéw (1), sprawozdanie dotyczgce zréznicowania wiclkosci czastek (V), sprawozdanie z badania
stabilnosci (**) oraz sprawozdanie z walidacji dotyczace wewnetrznej metody oznaczenia zawartosci fitosterolu
z zastosowaniem chromatografii gazowej (**).

(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 4 stycznia 2024 r. Komisja skonsultowata si¢
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”), zwracajac si¢ do niego o wydanie opinii naukowej
na temat zmiany specyfikacji nowej Zywnosci , fitosterole/fitostanole”.

(8) W dniu 28 listopada 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca ,zmiany specyfikacji nowej zywnosci
»fitosterole/fitostanole« na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” (*), zgodnie z art. 11 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(®) Decyzja Komisji 2004/845/WE z dnia 12 listopada 2004 r. zatwierdzajgca wprowadzenia na rynek napojow na bazie mleka

z dodatkiem fitosteroliffitostanoli jako nowej zywnosci lub nowych skladnikéw Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 366 z 11.12.2004, s. 14, ELL http:|/data.europa.cu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

() Decyzja Komisji 2006/58/WE z dnia 24 stycznia 2006 r. zezwalajaca na wprowadzenie na rynek chleba zytniego z dodatkiem
fitosteroli/fitostanoli jako nowej zywnosci lub nowych sktadnikéw zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 31 z 3.2.2006, s. 18, ELL: http://data.curopa.cu/eli/dec/2006/58(1)/0j).

(") Decyzja Komisji 2006/59/WE z dnia 24 stycznia 2006 r. zezwalajgca na wprowadzenie na rynek chleba zytniego z dodatkiem
fitosteroli/fitostanoli jako nowej zywnosci lub nowych skladnikéw zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 31 z 3.2.2006, s. 21, ELI http://data.europa.cu/eli/dec/2006/59(1)/0j).

("") Decyzja Komisji 2007/343|WE z dnia 15 maja 2007 r. zatwierdzajaca wprowadzenie do obrotu oleju wzbogaconego fitosterolami/
fitostanolami jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L1292 17.5.2007, s. 63, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2007/343o0j).

(") Decyzja Komisji 2008/36/WE z dnia 10 stycznia 2008 r. zatwierdzajaca wprowadzenie do obrotu napojéw ryzowych z dodatkiem
fitosteroli/fitostanoli jako nowego rodzaju Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U.L 8z 11.1.2008, s. 15, ELL: http://data.europa.euleli/dec/2008/36(1)/0j).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).

(") Zalgczniki 11a i 12a do wniosku — sklad fitosterolu/fitostanolu w pigciu seriach, zawierajacych odpowiednio Advasterol 90
S Fi Advasterol Ester S; zalaczniki 17b i 17¢ do wniosku — certyfikaty analityczne dotyczace Advasterolu 90 S F i Advasterolu Ester S.

(") Zalgczniki 11b i 12b do wniosku — mikroorganizmy, metale cigzkie, pestycydy, aflatoksyny i popidt siarczanowy z pieciu serii
zawierajacych odpowiednio Advasterol 90 S F i Advasterol Ester S.

(*%) Zalaczniki 11c i 12¢ do wniosku — dioksyny i polichlorowane bifenyle (PCB), wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne (WWA)
i pozostalosci rozpuszczalnikéw z pieciu serii zawierajacych Advasterol 90 S F.

(") Zalgczniki 13a i 13b do wniosku — zréznicowanie wielko$ci czastek w przypadku Advasterolu 90 S F i Advasterolu Ester S.

(**) Zalgczniki 17a do wniosku — badanie stabilnosci Advasterolu 90 S F i Advasterolu Ester S.

(**) Zalgcznik 17e do wniosku — dane walidacyjne dotyczace wewnetrznej metody oznaczenia zawartosci fitosterolu z zastosowaniem
chromatografii gazowej.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1509/0j
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(11)
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(14)

(15)

(18)

W swojej opinii naukowej Urzad zidentyfikowal cztery fitosterole z frakeji ,inne sterole/stanole”, stanowiace co
najmniej dwie trzecie tej frakcji w przypadku fitosteroli/fitostanoli wytwarzanych z oleju z nasion stonecznika.
Biorac pod uwage wyzszy udzial frakcji ,inne fitosterole” w fitosterolach/fitostanolach pozyskiwanych ze
stonecznika, uznaje si¢ za wlasciwe podwyzszenie dozwolonego poziomu ,innych steroli/stanoli” z < 3,0 % do
<7,0%.

W opinii Urzedu stwierdzono, ze fitosterole/fitostanole sa bezpieczne przy proponowanej zmianie specyfikacji.
Opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiana specyfikacji nowej zywnosci
Jitosterole/fitostanole” spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczenistwa nowej zywnosci
oparte na dodatkowej specyfikacji opieraly si¢ na badaniach i danych naukowych, w szczegdlnosci na danych
dotyczacych skladu i sprawozdaniu z walidacji dotyczacym wewnetrznej metody oznaczania zawartosci fitosterolu
z zastosowaniem chromatografii gazowej. Bez tych informacji nie byloby mozliwe dokonanie oceny nowej
zywnosci i wyciagniecie wniosku.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych badan i danych naukowych 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 oéwiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawa do powolywania
si¢ na badania i dane naukowe, w szczegélnosci na dane dotyczace skladu i sprawozdanie z walidacji dotyczace
wewnetrznej metody oznaczania zawartoSci fitosterolu z zastosowaniem chromatografii gazowej, oraz ze osoby
trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych danych, wykorzystywa¢ ich ani powotywac 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
dane dotyczace sktadu i sprawozdanie z walidacji dotyczace wewngtrznej metody oznaczania zawartosci fitosterolu
z zastosowaniem chromatografii gazowej powinny by¢ objete ochrong zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. W zwigzku z tym w okresie pigciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia jedynie
wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek w Unii fitosteroli/fitostanoli pochodzacych
z wyciagu ze stonecznika i zawierajacych co najmniej 3 % i mniej niz 7 % frakcji ,inne sterole/stanole”.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego fitosteroliffitostanoli oraz powolywania si¢ na badania i dane naukowe
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 bedg si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby
takiego zezwolenia.

Zgodnie z unijnym wykazem okreslonym w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 nowa
zywnos$¢ fitosterole/fitostanole” pochodzace z wyciggéw roélin, w tym stonecznika, w przypadku ktérych frakcja
Linne sterole/stanole” wynosi ponizej 3,0 %, jest dozwolona jako generyczna bez ochrony danych. Niniejsza zmiana
nie ma wplywu na to obowigzujace zezwolenie.

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

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1509/0j
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo Advanced Organic Materials SA (*') jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii
nowej zywnosci ,fitosterole/fitostanole” majace w skladzie od 3,0 % do < 7,0 % innych steroli/stanoli oraz jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, przez okres pieciu lat od dnia 17 sierpnia 2025 r., chyba ze kolejny

wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczgce takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong
na podstawie art. 3 lub za zgoda przedsigbiorstwa Advanced Organic Materials SA.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre§lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody przedsigbiorstwa Advanced Organic Materials SA na rzecz
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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lipca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adres: Street 14, nr 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentyna.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1509/0j
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym nastepujacy wpis dotyczacy fitosteroli/fitostanoli:

Nowa zywno$¢, na ktora wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Fitosterole/fitostanole

Opis/definicja:
Fitosterole i fitostanole to sterole i stanole pochodzace z wyciagu ze stonecznika. Mogg one wystepowaé w formie wolnych
steroli i stanoli lub w postaci zestryfikowanej przez spozywcze kwasy thuszczowe.

Sklad (GC-FID lub podobna metoda):

B-sitosterol: < 81 %

p-sitostanol: < 35 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 15 %

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol: < 3,0 %

inne sterole/stanole: 3,0 % do < 7,0 % (')

Zezwolenie wydane w dniu 17 sierpnia 2025 r.

Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach naukowych i danych naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Advanced Organic Materials SA, Street 14, nr 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentyna.

W okresie ochrony danych nowa zywno$¢ — fitosterole/fitostanole majace w skladzie od 3,0 % do < 7,0 % innych steroli/stanoli — moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Advanced Organic Materials SA, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczace tej nowej Zywnosci bez powolywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgoda Advanced Organic Materials SA.

Data zakoriczenia ochrony danych: 17 sierpnia 2030 r.”.
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