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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/2242
z dnia 7 listopada 2025 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek ekstraktu z zéttego pomidora jako nowej Zywnosci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!),
w szczeg6lnosci 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 zZywnosci.

(3) W dniu 30 kwietnia 2024 r. przedsi¢biorstwo Lycored Ltd (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii ekstraktu z zéltego
pomidora jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie nowej zywno$ci w suplementach
zywno$ciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) przeznaczonych dla
0s6b dorostych.

(4) W dniu 30 kwietnia 2024 r. wnioskodawca zwrdcil si¢ réwniez do Komisji o ochrong nastgpujacych danych
zastrzezonych: testu Amesa (badania mutacji powrotnych) (¥) oraz testu mikrojagdrowego na limfocytach ludzkich in
vitro ().

(5) W dniu 13 sierpnia 2024 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przedstawienie oceny naukowej na temat ekstraktu z zéttego pomidora jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 24 marca 2025 r., na podstawie art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Urzad przyjal opini¢ naukows
dotyczaca bezpieczeristwa ekstraktu z zéltego pomidora jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2015/2283 (,Safety of yellow tomato extract as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (¢).

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze ekstrakt z zéltego pomidora jest bezpieczny w proponowanych
warunkach stosowania.

(8) W opinii tej Urzad odnotowal réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenistwa nowej Zywnosci opierajg si¢ na
danych zastrzezonych: teScie Amesa (badaniu mutacji powrotnych) oraz teScie mikrojadrowym na limfocytach
ludzkich in vitro, bez ktérych nie mogtby oceni¢ nowej zywnosci i wyciggnaé wnioskow.

() Dz.U.L327211.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. 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.cu/eli/reg_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, ELI http:|/data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

(*) Zalgcznik 4.5 do wniosku.

() Zalgcznik 4.6 do wniosku.

(®) Dziennik EFSA. 2025; 23:¢9373.
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(9) Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i badaii oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo
powolywania si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do powolywania
si¢ na test Amesa (badanie mutacji powrotnych) oraz test mikrojadrowy na limfocytach ludzkich in vitro, oraz ze
osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych, wykorzystywa¢ ich ani powolywa¢ sie
na nie.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniaja one
spetnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane z testu
Amesa (badania mutacji powrotnych) oraz testu mikrojadrowego na limfocytach ludzkich in vitro nalezy objaé
ochrong zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien
by¢ upowazniony do wprowadzania ekstraktu z zéltego pomidora na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejicia
w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do jego
uzytku nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o 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.

(13) Wlaczajac ekstrakt z zdltego pomidora jako nowa zywnos$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy podaé
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie z zaproponowanymi przez
wnioskodawce warunkami stosowania suplementéw zywnoSciowych zawierajacych ekstrakt z zéltego pomidora
nalezy poprzez odpowiednie etykietowanie poinformowal konsumentéw w tym zakresie o zastosowaniach
suplementéw zywnoSciowych zawierajacych ekstrakt z z6ttego pomidora.

(14) Ekstrakt z z6ttego pomidora nalezy wiaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

(15) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie ekstraktu z z6ttego pomidora na rynek w Unii. Ekstrakt z z6ttego pomidora wigcza si¢
do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego 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 Lycored Ltd (') jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktorej
mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 30 listopada 2025 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na t¢
nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3, lub za zgoda przedsi¢biorstwa
Lycored Ltd.

() Adres: P.O. Box 320, Beer Sheva 8410202, Izrael.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj



Dz.U. Lz 10.11.2025

PL

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 przedsigbiorstwa Lycored Ltd na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres 5 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 7 listopada 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

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

1) W tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywnos$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Ekstrakt z z6ltego
pomidora

Okreslona kategoria

, . M .
Zywnosci aksymalne poziomy

Suplementy 100 mg/dzier
Zywno$ciowe

W rozumieniu
dyrektywy
2002/46/WE
przeznaczone dla

o0s6b dorostych

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkéw
spozywczych jako »ekstrakt

z z6ktego pomidorac.

Na etykietach suplementéw
zywnoSciowych zawierajacych
ekstrakt z zoltego pomidora
umieszcza si¢ o$wiadczenie, 7e
te suplementy zywnosciowe
powinny by¢ spozywane
wylacznie przez osoby doroste.

Zezwolenie wydane w dniu 30 listopada
2025 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych

i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia

(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Lycored Ltd, P.O. Box 320,
Beer Sheva 8410202, Izrael.

W okresie ochrony danych nowa zywno$¢
»ekstrakt z zottego pomidora« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylgcznie
przez przedsigbiorstwo Lycored Ltd, 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 Lycored Ltd.

Data zakoriczenia ochrony danych:
30 listopada 2030 r.”

d
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2)

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Ekstrakt z z6ltego pomidora

Opis/definicja
Nowa zywnos¢ to bogaty w karotenoidy ekstrakt otrzymywany z migzszu dojrzaltych zéltych pomidoréw (Lycopersicon esculentum Mill.)
w drodze ekstrakcji nadkrytycznym CO,.

Charakterystyka/sklad

Wyglad: lepki ciemnobrazowy plyn
Wilgotnosé: < 0,5 %

Biatka: 0,2 %— 0,6 %

Lipidy ogétem: > 95 %

Thuszcze nasycone: 12 %-25 %
Thuszcze jednonienasycone: 17 %-30 %
Thuszcze wielonienasycone: 50 %—65 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 2 %
Substancja niezmydlajaca sig: < 20 %
Liczba kwasowa: < 5 mg KOH/g(*)
Liczba nadtlenkowa: < 15 mEqO,/kg(**)

Karotenoidy:

Karotenoidy ogétem: 10-13 g/100 g

Fitoen + fitofluen (w tym izomery cis- i all-trans): 7-10 g/100 g
Beta-karoten: 0,1-0,5 g/100 g

Zeta-karoten: 2—4 g[100 g

Likopen: 0,1-0,4 g/100 g

Metale cigzkie

Oléw: < 1 mg/kg
Kadm: < 1 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg
Arsen: < 1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 1 000 jtk/g
E. coli: niewykrywana w 10 g

Salmonella: niewykrywana w 25 g

Staphylococcus aureus: niewykrywany w 10 g
Drozdze/plesnie: < 100 jtk/g

(*) Liczba kwasowa na podstawie wszystkich kwaséw tluszczowych.
(**) Na podstawie wytycznych Kodeksu Zywnosciowego dotyczacych liczby nadtlenkowej oleju skoncentrowanego: https:/fwww.fao.org/3/
y2774e[y2774e04.htm.

Skrét: jtk = jednostki tworzace kolonie.”
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