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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1530
z dnia 30 lipca 2025 r.

zezwalajace na wprowadzanie na rynek trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu, jako nowej
ZywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(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 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

S
==

0)

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) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

W dniu 21 grudnia 2018 r. przedsigbiorstwo BK Giulini GmbH, czlonek ICL Group, (,wnioskodawca”) ztozyto do
Komisji wniosek zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii
trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu, jako nowej Zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie nowej
zywnosci jako substytutu soli w chlebie na zaczynie drozdzowym lub podobnych produktach, w surowym migsie
peklowanym, w gotowanym migsie peklowanym lub przyprawianym, konserwowanych lub czgsciowo
konserwowanych kietbasach, a takze w gleboko mrozonej pizzy przeznaczonej dla dorostych.

W dniu 11 wrze$nia 2019 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu, jako nowej Zywnosci.

W trakcie oceny w dniu 19 kwietnia 2023 r. wnioskodawca zlozyl wniosek o ochrong zastrzezonych badan
naukowych i danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie dotyczacych procesu produkeji () i danych
dotyczacych skladu ().

Ze wzgledu na poziom bromku w nowej zywnosci oraz biorgc pod uwage trwajace prace Komitetu Naukowego
Urzedu dotyczace zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat wynikajacych z obecnosci bromku w Zywnosci i paszy (),
dnia 13 wrze$nia 2024 r. Urzad zwrécil sie do wnioskodawcy o zmiang proponowanych zastosowan i pozioméw
stosowania nowej zywnosci. W dniu 26 listopada 2024 r. wnioskodawca zgodzit si¢ odpowiednio zmienié
proponowane zastosowania i poziomy stosowania trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu. W zwigzku z tym
nowa zywno$¢ jest przeznaczona do stosowania w surowym miesie peklowanym lub przyprawianym, gotowanym
migsie peklowanym lub przyprawianym, daniach na bazie zbéz oraz konserwowanych lub czgSciowo
konserwowanych kietbasach przeznaczonych dla oséb dorostych.

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.eu/elifreg_impl/2017/2470]0j).

Confidential Salona® Process Flowchart (part 1 and 2) (Annex Al); Confidential Specification EF brine (Annex A2); Manufacturing
licence (Annex B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (part 1 and 2) (Annex B6); Salona® HACCP study
22.08.18 (Annex B8); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (Annex B8); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y)
(Annexes B9, B10,B 11, B12).

Certificates of analysis (Annexes C25, C25.1, C25.2 and C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility_ OECD 105 resp. EU
A.6 (Annex S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (Annex S14); Full study report
LAUS_Solubilty_OECD_105_b4, b5, b6 (Annexes S4, S5 and S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6
(Annexes S7, S8 and S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (Annexes S10, S11, S12).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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(7) W dniu 17 grudnia 2024 r. Urzad przyjat opinie naukows pt. ,Bezpieczefistwo soli mineralnej zawierajacej potas
i magnez jako nowej zywnosci na podstawie art. 10 rozporzadzenia (UE) 2015/2283” () zgodnie z art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zZywno$¢ — trichlorek potasu i magnezu, heksahydrat — jest bezpieczna
w proponowanych warunkach stosowania. Wspomniana opinia naukowa Urzedu daje zatem wystarczajace
podstawy do stwierdzenia, ze trichlorek potasu i magnezu, heksahydrat, o ile jest stosowany zgodnie
z proponowanymi warunkami, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(9) W opinii tej Urzad zauwazyl rowniez, ze dodatkowe spozycie magnezu i potasu z nowej zywnosci nie budzi obaw
dotyczgcych bezpieczefistwa w odniesieniu do ogétu ludnosci. Biorge jednak pod uwage, ze $rodki spozywcze
zawierajagce nowa zywno$¢ moga ostatecznie zawieraé magnez lub potas w ilosci, ktéra uznaje si¢ za znaczacag
zgodnie z czeScig A pkt 2 zalgcznika XII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 (), nalezy poinformowac konsumentéw o tym fakcie. W takich przypadkach informacja o wartosci
odzywczej musi zawierac ilo$¢ potasu lub magnezu.

(10) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej Zywnosci
opierajg si¢ na zastrzezonych badaniach i danych naukowych przedlozonych na poparcie wniosku, mianowicie
danych dotyczacych procesu produkeji i skladu, bez ktérych nie méglby on ocenié¢ nowej zywnosci i wyciagnac
wnioskow.

(11) Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych zastrzezonych 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.

(12) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylgczne prawa do powolywania
si¢ na te zastrzezone badania i dane naukowe, oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskaé dostepu
do tych danych i badan, wykorzystywa¢ ich ani powolywac sig na nie.

(13) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, zZe nalezycie uzasadniajg one
spelnienie wymogéw okreSlonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym te
zastrzezone badania i dane naukowe powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania trichlorku
potasu i magnezu, heksahydratu, na rynek w Unii w okresie pigciu lat od wejicia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(14) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu, 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 beda si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych
na potrzeby takiego zezwolenia.

(15) Wlaczajac trichlorek potasu i magnezu, heksahydrat, jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci,
nalezy podac informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) Trichlorek potasu i magnezu, heksahydrat, nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(®) Dziennik EFSA 2025;23:¢9205.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZzdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,

dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2011/1169/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(17) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu, na rynek w Unii.

Trichlorek potasu i magnezu, heksahydrat, nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Wrylacznie przedsigbiorstwo BK Giulini GmbH, cztonek ICL Group (%), otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek
w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 20 sierpnia 2025 r., chyba ze kolejny
wnioskodawca otrzyma zezwolenie dotyczgce takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na badania i dane naukowe
objete ochrong na mocy art. 3 lub za zgoda przedsigbiorstwa BK Giulini GmbH, czlonka ICL Group.

Artykut 3

Badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spetniajagce warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody przedsigbiorstwa BK Giulini GmbH, cztonka ICL Group, na
rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od dnia wejicia 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 30 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adres: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Niemcy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

ZAELACZNIK

w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne
wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,»Trichlorek potasu
i magnezu,
heksahydrat

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Surowe migso peklowane (lub
przyprawiane)

1050 mg/100 g

Gotowane migso peklowane (lub 700 mg[/100 g
przyprawiane)
Dania na bazie zb6z 600 mg/100 g

Konserwowane lub cze$ciowo
konserwowane kielbasy

1050 mg/100 g

Nowa zywnosc¢ jest
oznaczana w ramach
etykietowania
zawierajacych ja
srodkow
spozywczych jako
,s0l mineralna potasu
i magnezu”.

Jezeli w wyniku
dodania nowej
zywnosci do
produktu
koncowego ilos¢
potasu lub magnezu
uznaje si¢ za
znaczacg zgodnie

z czgscig A pkt 2
zatacznika XIII do
rozporzadzenia (UE)
nr 1169/2011,

w informacji

o warto$ci odzywczej
podaje si¢ ilos¢
potasu lub magnezu.

Zezwolenie wydane w dniu
20 sierpnia 2025 1.

Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie

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

Whioskodawca: BK Giulini
GmbH, cztonek grupy ICL, Am
Hafen 2, 68526 Ladenburg,
Niemcy.

W okresie ochrony danych nowa
zywnos$¢ — trichlorek potasu

i magnezu, heksahydrat — moze
by¢ wprowadzana na rynek

w Unii wylgcznie przez
przedsiebiorstwo BK Giulini
GmbH, cztonka grupy ICL, chyba
ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace
przedmiotowej 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 przedsigbiorstwa
BK Giulini GmbH, czlonka grupy
ICL.

Data zakonczenia ochrony
danych: 20 sierpnia 2030 r.”

d
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2)

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano

zezwolenie Specyfikacje
,Trichlorek potasu Opis/definicja:
i magnezu, heksahydrat Nowa zywnos¢ to s6l mineralna, ktora sklada sie gléwnie z trichlorku potasu i magnezu, heksahydratu. Jest to bialy lub bialawy, krystaliczny,

drobnoziarnisty, lekko higroskopijny produkt o charakterystycznym stonym smaku. Produkt wytwarza si¢ w wieloetapowym procesie krystalizacji
wody morskiej z Morza Martwego poprzez odparowanie na storicu.

Nazwa synonimowa:

Trichlorek potasu i magnezu, heksahydrat, karnalit
Tozsamos¢:

Pozytywna w wyniku dyfraktometrii rentgenowskiej
Charakterystyka:

Temperatura topnienia (zakres): 149,6 °C-160,2 °C
Rozpuszczalno$é:

— pH 1,94: 4,13 oraz 6,80 dobrze rozpuszczalny
— pH 8,06: stabo rozpuszczalny

— czgdci nierozpuszczalne: < 0,3 % (m/m)

Woda w temperaturze 180 °C (woda krystalizacyjna i wilgotnosé): 32 %-40 %
Gléwne skladniki:

Chlorek: 40 %-42 % (m/m)
Potas: 11,0 %-13,6 % (m/m)
Magnez: 7,9 %-8,9 % (m/m)
Wapit: < 0,2 % (m/m)

S6d: < 2,75 % (m/m)
Metale ci¢zkie:

Arsen < 0,1 mgfkg

Kadm < 0,1 mg/kg

Rte¢ < 0,05 mg/kg

Oléw < 0,1 mg/kg

Pierwiastki sladowe:

Bromek: < 0,40 % (m/m)
Stront: < 25 mg/kg
Mangan: < 3,0 mg/kg
Zelazo: < 4,0 mglkg
Miedz: < 0,5 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Glin: < 1,0 mg/kg
Fosfor catkowity: < 5 mg/kg
Siarczan: < 500 mg/kg
Azotyn: < 10 mg/kg
Azotan: < 400 mg/kg

ccoT s 1e z1°N2d
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Chloran: < 0,2 mg/kg

Bromian: < 1 mg/kg

Fluorek: < 5 mg/kg

Jod: < 0,1 mg/kg

Parametry mikrobiologiczne:

Ogdlna liczba drobnoustrojéw: < 100 jtk/g
E. coli: nie wykrytow 1 g

Salmonella: nie wykryto w 25 g
Mikroorganizmy tolerujace s6l: < 100 jtk/g

Parametry sumaryczne:
Ogolny wegiel organiczny: < 0,10 % (m/m)

jtk: jednostki tworzace koloni¢”

d
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