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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1549
z dnia 30 lipca 2025 r.

W sprawie sprostowania rozporzadzefi wykonawczych (UE) 2023/2210 i (UE) 2022/1365
w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci 3-fukozylolaktoza wytwarzana przy
uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 DH1 i olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA
i EPA

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajgce
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1),
w szczeg6lnosci jego art. 8 i art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja miata ustanowi¢ do dnia 1 stycznia 2018 r. unijny wykaz
nowej zywnosci, na ktérag wydano zezwolenie lub ktéra zgloszono na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (2).

(2)  Unijny wykaz nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie lub ktérg zgloszono na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, zostal ustanowiony rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%).

(3) Komisja stwierdzita bledy w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470. Konieczne jest
wprowadzenie sprostowan, aby zapewni¢ jasno$¢ i pewnos$¢ prawa podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa
spozywcze i wladciwym organom panstw czlonkowskich, a tym samym zapewni¢ wlasciwe wdrozZenie i stosowanie
unijnego wykazu nowej Zywnosci.

(4)  Zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa zezwolit w 2012 r.
na wprowadzenie do obrotu oleju ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowej zywnosci do stosowania
w r6znych rodzajach zywnosci, w tym w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (%), przeznaczonych dla ,normalnej populacji” na poziomie 250 mg/dzien,
a w suplementach zywno$ciowych przeznaczonych dla kobiet w ciazy i karmigcych piersia — 450 mg/dzien.
Normalna populacje nalezy rozumie¢ jako 0gét populacji. Wniosek zawierat jednak oceng spozycia dotyczaca ogétu
populacji, z wylaczeniem dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy.

() Dz.U.L3272z11.12.2015, s. 1 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie (WE) nr 25897 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.eufeli/reg/1997/258/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 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/oj).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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(5) W 2015 r. decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/546 () zezwolono na zmiang warunkow stosowania oleju ze
Schizochytrium sp. bogatego w DHA 1 EPA, zwigkszajagc maksymalne poziomy DHA i EPA w suplementach
zywno$ciowych dla oséb dorostych, z wyjatkiem kobiet cigzarnych i karmiacych, do 3 000 mg/dzien.

(6) W momencie ustanowienia rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470 pierwotnego unijnego wykazu nowej
zywnosci, blednie pominieto zastosowanie tej nowej zywnosci w suplementach zywnoSciowych dla dzieci w wieku
od 18 miesigcy do 18 lat na poziomie 250 mg/dzien. Ponadto, przy okazji wprowadzenia zmian w warunkach
stosowania oleju ze Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2022/1365 (°), nie uwzgledniono stosowania tej nowej zywnosci w suplementach zywnosciowych dla dzieci
w wieku od 18 miesigcy do 18 lat na poziomie 250 mg/dzien. Konieczne jest zatem sprostowanie rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 20221365 w celu uwzglednienia stosowania nowej Zywnosci olej ze Schizochytrium sp. bogaty
w DHA i EPA w suplementach zywnoSciowych dla dzieci w wieku od 18 miesigcy do 18 lat na poziomie
250 mg/dzien.

(7) W warunkach stosowania 3-fukozylolaktozy (3-FL) wytwarzanej przez pochodny szczep Escherichia coli K-12 DH1,
dopuszczonej jako nowa zywno$¢ rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/2210 ('), omytkowo nie
uwzgledniono zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci
zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%), mimo Ze o to zastosowanie
wystapil wnioskodawca i zostalo ono ocenione przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
w opinii (°) dotyczacej tej nowej zywnosci. W opinii tej Urzad stwierdzil, ze maksymalne poziomy stosowania 3-FL
w Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci nie powinny
przekraczaé maksymalnych pozioméw okreslonych dla proponowanych zastosowan w odpowiednich kategoriach
zywnosci dla tej czesci populacji, wynoszacych 1,75 g/l w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego zywienia niemowlat. Nalezy zatem doda to zastosowanie w warunkach stosowania
omawianej nowej zywnosci, a rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2023/2210 nalezy odpowiednio sprostowac.

(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20221365 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20232210 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/546 z dnia 31 marca 2015 r. zezwalajgca na rozszerzenie zastosowania oleju z mikroalg
Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 90 z 2.4.2015, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1365 z dnia 4 sierpnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA (Dz.U. L 205
z 5.8.2022, s. 230, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1365/0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2210 z dnia 20 pazdziernika 2023 r. zezwalajgce na wprowadzenie na rynek
3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 DH1 jako nowej zywnosci oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 (Dz.U. L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2023/
2210)oj).

() 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 zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciata 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, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283 (Bezpieczenistwo 3-fukozylolaktozy (3-FL) wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli K-12
DH1 jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283). Dziennik EFSA, 2023;21(6):8026.
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Artykut 3

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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ZALACZNIK I

SPROSTOWANIE ROZPORZADZENIA WYKONAWCZEGO (UE) 2022/1365

Tabela w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1365 otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Olej ze Schizochytrium
sp. bogaty w DHA
i EPA

Okreslona kategoria Maksymalne poziomy
Zywnosci polgczonych DHA
i EPA

Suplementy zywnoS$ciowe 3000 mg/dzien

w rozumieniu dyrektywy

2002/46/WE przeznaczone

dla 0s6b dorostych,

z wyjatkiem kobiet w ciazy

i karmigcych piersig

Suplementy zywnosciowe 450 mg/dzien

w rozumieniu dyrektywy

2002/46/WE przeznaczone

dla kobiet w ciazy

i karmigcych piersia

Suplementy zywno$ciowe 250 mg/dzien

w rozumieniu dyrektywy

2002/46/WE przeznaczone

dla dzieci w wieku od 18

miesiecy do 18 lat

Zywnos$¢ specjalnego Zgodnie ze

przeznaczenia medycznego szczegblnymi

w rozumieniu rozporzadzenia | wymogami

(UE) nr 609/2013 zywieniowymi oséb, dla
ktorych produkty te sg
przeznaczone

Srodki spozywcze zastepujace | 250 mg/positek

calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013, i Srodki
spozywcze zastepujace
posilek, do kontroli masy ciata

Nowa zywno$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkow
spozywczych jako »olej z mikroalg
Schizochytrium sp. bogaty w DHA

i EPA«.

d
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi

dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Napoje na bazie mleka

i podobne produkty
przeznaczone dla matych
dzieci

Produkty zbozowe
przetworzone oraz zywnos¢
dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013

Zywno$¢ zaspokajajaca
zapotrzebowanie organizmu
przy intensywnym wysitku
fizycznym, zwlaszcza
sportowcow

Zywno$¢ opatrzona
sformutowaniami dotyczgcymi
nieobecnodci lub zmniejszone;
zawartosci glutenu, zgodnie

z wymogami rozporzgdzenia
wykonawczego Komisji (UE)
nr 828/2014 (Y

Wyroby piekarnicze (chleby,
bulki i stodkie herbatniki)

200 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory
zbozowe

500 mg/100 g

Tluszcze do gotowania

360 mg[/100 g

Analogi produktéw
mleczarskich z wyjatkiem
napojow

600 mg/100 g dla sera;
200 mg/100 g dla
produktéw sojowych oraz
imitacji przetwordw
mlecznych (z wylaczeniem
napojow)

Przetwory mleczne
z wyjatkiem napojoéw na bazie
mleka

600 mg/100 g dla sera;
200 mg/100 g dla
produktéw mlecznych
(w tym mleka, fromage
frais i jogurtu;

z wylaczeniem napojéw)

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

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Napoje bezalkoholowe (w tym | 80 mg/100 g
zawierajgce analogi

produktéw mleczarskich

i napoje na bazie mleka)

Batoniki zbozowe/odzywcze 500 mg/100 g
Thuszcze do smarowania 600 mg/100 g
isosy

Analogi ryb 300 mg/100 g
Analogi migsa 300 mg/100 g

()

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w Zywnosci
(Dz.U.L 228 2 31.7.2014, s. 5, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/828/0j).”

d
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ZALACZNIK II

SPROSTOWANIE ROZPORZADZENIA WYKONAWCZEGO (UE) 2023/2210

W pkt 1 zalacznika do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 20232210 tabela otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,3-fukozylolaktoza
(»3-FL«)
(wytwarzana przy
uzyciu pochodnego
szczepu E. coli K-12
DH1)

Okreslona kategoria
zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone jako
3-fukozylolaktoza)

Preparat do poczatkowego
iywienia niemowlat,
zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

1,75 g/l w produkcie koficowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub przygotowanym do
spozycia wedtug instrukeji producenta

Preparat do dalszego
zywienia niemowlat,
zgodnie z definicjg

w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

1,75 g/l w produkcie koficowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub przygotowanym do
spozycia wedtug instrukeji producenta

Produkty mleczne
pasteryzowane

i sterylizowane (wlaczajac
sterylizacje UHT), bez
dodatkdw smakowych

i Srodkow aromatyzujacych

2,0 g/l

Fermentowane
produkty na bazie
mleka, bez dodatkow
smakowych i Srodkéw
aromatyzujacych

2,0 g/l (napoje)

4,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na
bazie mleka z dodatkami
smakowymi lub §rodkami
aromatyzujacymi, wlacznie
z produktami poddanymi
obrébce cieplnej

2,0 g/l (napoje)

12,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Batony zbozowe

25,0 g/kg

Napoje na bazie mleka
i podobne produkty

2,0 g/l w produkcie koficowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub przygotowanym do
spozycia wedlug instrukcji producenta

12,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkow
spozywczych jako
»3-fukozylolaktozac.

Na etykietach suplementéw
zywno$ciowych zawierajagcych
3-fukozylolaktozg (3-FL) umieszcza
sie o$wiadczenie, ze:

(@) suplementy te nie powinny by¢
spozywane przez dzieci w wieku
ponizej 3 lat;

(b) nie nalezy ich stosowaé
w przypadku spozycia tego
samego dnia innej Zywnosci
zawierajgcej dodatek
3-fukozylolaktozy.

Zezwolenie wydane w dniu

12 listopada 2023 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: »Glycom A/S¢, Kogle
Allé 4, 2970 Horsholm, Dania.

W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ 3-fukozylolaktoza
wytwarzana przy uzyciu pochodnego
szczepu E. coli K-12 DH1 moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
»Glycom A[S¢, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowe;j
zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda
»Glycom A/Sc.

Data zakoniczenia ochrony danych:
12 listopada 2028 r.”
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi

dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Napoje (napoje

z dodatkami
smakowymi

i Srodkami
aromatyzujacymi,

z wyjatkiem napojow
o pH nizszym niz 5)

1,25 g/l

Srodki spozywcze
zastepujace
calodzienna diete, do
kontroli masy ciala,
zgodnie z definicjg

w rozporzgdzeniu (UE)

2,0 g/l (napoje)

25,0 g[kg (produkty inne niz napoje)

nr 609/2013
Zywnos$¢ specjalnego | Zgodnie ze szczegblnymi potrzebami
przeznaczenia zywieniowymi oséb, dla ktérych

medycznego dla
niemowlat i matych
dzieci zgodnie

produkty s przeznaczone, ale
w kazdym razie na poziomie nie

wyzszym niz 1,75 g/l lub 1,75 g/kg

z definicja w produkcie koficowym gotowym do
w rozporzadzeniu (UE) | uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
nr 609/2013 taki lub przygotowanym do spozycia
zgodnie z instrukcjami producenta.
Zywnos$¢ specjalnego | Zgodnie ze szczegblnymi potrzebami
przeznaczenia zywieniowymi oséb, dla ktérych

medycznego zgodnie

z definicja

w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

z wyjatkiem zywnosci
dla niemowlat

i malych dzieci

produkty s przeznaczone, ale

w kazdym razie na poziomie nie
wyzszym niz 4,0 g/l lub 4,0 g/kg

w produkcie koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spozycia
zgodnie z instrukcjami producenta.

Suplementy
zywno$ciowe zgodnie
z definicja

w dyrektywie
2002/46WE,
przeznaczone dla
0g6tu populacji

z wylgczeniem
niemowlat i matych
dzieci

4,0 g/dziennie

d
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