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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/1219
z dnia 9 czerwca 2026 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek estru inuliny i kwasu propionowego jako nowej zywnosci
oraz zmieniajgce 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 rozporzadzenie 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 zywnosci.

(3) W dniu 14 lutego 2018 r. Imperial College Hammersmith Campus (,wnioskodawca”) ztozyt do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii estru inuliny
i kwasu propionowego jako nowej Zywno$ci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie nowej zywnosci w batonach
zbozowych i koktajlach owocowych przeznaczonych dla ogétu populagji.

(4) W dniu 14 lutego 2018 r. wnioskodawca zwrécit si¢ réwniez do Komisji o ochrong nastepujacych danych
zastrzezonych: analiz jednorodnosci migdzy kolejnymi seriami, w tym kwantyfikacji inuliny i kwasu propionowego
oraz wewnetrznych metod analitycznych (), a takze badaf z udzialem ludzi (¥).

(5) W dniu 16 lipca 2018 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przedstawienie oceny naukowej na temat estru inuliny i kwasu propionowego jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 25 czerwca 2025 r., na podstawie art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Urzad przyjal opini¢ naukows
dotyczaca bezpieczenstwa estru inuliny i kwasu propionowego jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 20152283 () (,Safety of inulin-propionate ester as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283").

(7) W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywno$¢ — ester inuliny i kwasu propionowego — jest bezpieczna
w proponowanych warunkach stosowania.

(8) Opinia naukowa Urzedu obejmuje dane dotyczace skladu nowej zywnosci, w tym parametry chemiczne
i mikrobiologiczne. Zdaniem Urzedu parametry te nie sg jednak odzwierciedlone w specyfikacji nowej Zywnosci.
Aby zapewni¢ bezpieczenstwo nowej zywnosci, specyfikacja nowej zywnosci musi zawiera odpowiednie parametry
chemiczne i mikrobiologiczne.

(9) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl rowniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczeistwa nowej Zywnosci
opierajg si¢ na danych zastrzezonych dotyczacych analiz jednorodnosci miedzy kolejnymi seriami, w tym
kwantyfikacji inuliny i kwasu propionowego oraz wewnetrznych metod analitycznych, bez ktérych to danych nie
moglby on oceni¢ nowej zywnosci i wyciggna¢ wnioskow.

() 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 zywno$ci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/0j).

() Zalacznik A — Sprawozdania z analiz jednorodno$ci migdzy kolejnymi seriami, zalgcznik B — Wewngtrzne metody analityczne,
kwantyfikacja inuliny i kwasu propionowego (pkt 2.c.1.3 dokumentacj).

() Sekcja 2.i.6.3 dokumentacji.

() Dziennik EFSA 2025; 23:¢9534.
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(10) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong 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.

(11) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylgczne prawa do powolywania
si¢ na odpowiednie badania oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych,
wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

(12) 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
analizy jednorodnosci miedzy kolejnymi seriami, w tym kwantyfikacja inuliny i propionianu oraz wewnetrzne
metody analityczne, powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym
idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania estru inuliny i kwasu propionowego na
rynek Unii w okresie pigciu lat od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(13) 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.

(14) Wlaczajac ester inuliny i kwasu propionowego jako nowa zywnos$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy
poda¢ informagje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Ester inuliny i kwasu propionowego 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.

(16) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie estru inuliny i kwasu propionowego na rynek w Unii.

Ester inuliny i kwasu propionowego wlacza 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 zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Wylacznie Imperial College Hammersmith Campus (%) jest upowazniony do wprowadzania na rynek w Unii nowej
zywnoSci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 30 czerwca 2026 r., chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie na te nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
Imperial College Hammersmith Campus.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Imperial College Hammersmith Campus na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres 5 lat od dnia wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

() DuCane Road London W12 ONN, Zjednoczone Krélestwo.
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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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 czerwca 2026 r.

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)

2)

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

Dodatkowe szczegdlne wymogi

Nowa zywno$¢, na ktéra
dotyczace etykietowania

wydano zezwolenie Warunki stosowania nowej Zywnosci

Inne wymogi

Ochrona danych

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkéw

,Ester inuliny Okreslona kategoria
i kwasu zywnosci
propionowego

Maksymalne poziomy

Batony zbozowe 17 g/100 g

Koktajle owocowe 3 g/100 ml i kwasu propionowegor.

spozywczych jako »ester inuliny

Zezwolenie wydane w dniu 30 czerwca 2026 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowo-
dach naukowych i danych naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Imperial College Hammersmith
Campus, DuCane Road London W12 ONN, Zjed-
noczone Krélestwo.

-W okresie ochrony danych nowa zywnos¢ ,ester
inuliny i kwasu propionowego” moze by¢ wpro-
wadzana na rynek w Unii wylacznie przez Impe-
rial College Hammersmith Campus, chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie doty-
czace przedmiotowej nowej zywnosci bez powo-
lywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgoda
Imperial College Hammersmith Campus.

Data zakonczenia ochrony danych: 30 czerwca
20311

w tabeli 2 (,Specyfikacje”) dodaje si¢ nast¢pujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na kt6ra wydano
zezwolenie

Specyfikacja

,Ester inuliny i kwasu Opis/definicja:

propionowego Nowa zywno§¢ ,ester inuliny i kwasu propionowego” jest otrzymywana w drodze syntezy z inuliny i bezwodnika propionowego.

Wlasciwosci fizyko-chemiczne:
Wyglad: Proszek o barwie od bialej do biatawe;j

Sklad:

Inulina (% w|w): 65-95

Wolny kwas propionowy (% w/w): < 1
Estryfikowany kwas propionowy (% w/w): 5-35
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacja

Ester inuliny i kwasu propionowego (% w/w) po hydrolizie: 100-112

Azot ogélem (g/100 g): < 0,1
Tluszcz ogétem (g/100 g): < 0,5
S6d (% wiw): < 0,1

Parametry chemiczne:
Arsen: < 0,1 mg/kg
Kadm: < 0,01 mg/kg
Oléw: < 0,05 mg/kg
Rteé: < 0,05 mg/kg

Parametry mikrobiologiczne:

Laczna liczba bakterii tlenowych: < 1 000 jtk/g
Listeria spp.: NW/[25 g

E. coli: < 10 jtk/g

Enterobakterie: < 10 jtk/g

Jtk: jednostki tworzace koloni¢”
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