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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/1306
z dnia 11 czerwca 2026 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek wyciggu z marchwi wzbogaconego ramnogalakturonanem-I
(cRG-I) 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 zZywnosci, 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 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 17 grudnia 2022 r. przedsigbiorstwo NutriLeads B.V. (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii blonnika z marchwi
wzbogaconego ramnogalakturonanem-I (cRG-I) jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie nowej
zywnoSci w szeregu $rodkow spozywczych przeznaczonych dla ogétu populacji, w suplementach zywnosciowych
zdefiniowanych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/46/WE (), w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%)
oraz w $rodkach spozywczych zastgpujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciala, zdefiniowanych
w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013. Nastepnie w dniu 15 grudnia 2025 r. wnioskodawca zmienil pierwotny
wniosek w sprawie stosowania blonnika z marchwi wzbogaconego ramnogalakturonanem-I (cRG-I)
w suplementach zywnosciowych, Zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkach spozywczych
zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, aby wykluczy¢ z zakresu stosowania niemowleta i male
dzieci.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,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 zywnosci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/2470/0j).

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

(*) 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 sSrodkow spozywczych zastepujacych calodzienng
diete, do kontroli masy ciala 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/eli/reg/2013/609/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1306/0j
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(4) W dniu 17 grudnia 2022 r. wnioskodawca zwrécit si¢ rowniez do Komisji o ochrone nastepujacych danych
zastrzezonych: dane dotyczace tozsamosci (), dane dotyczace skladu () i informacje toksykologiczne ().

(5) W dniu 8 listopada 2023 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przedstawienie oceny naukowej na temat blonnika z marchwi wzbogaconego ramnogalakturonanem-I (cRG-I)
jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 25 czerwca 2025 r., na podstawie art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Urzad przyjal opini¢ naukowg
dotyczaca bezpieczenistwa blonnika z marchwi wzbogaconego ramnogalakturonanem-I (cRG-I) jako nowej
zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (%) (.Safety of rhamnogalacturonan-I enriched carrot fibre
(cRG-]) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283").

(7) W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywno$¢ - cRG-I, bogata w ramnogalakturonan frakcja
polisacharydowa uzyskana z wytloczyn z marchwi — jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania.

8) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenistwa nowej zZywnosci
Jej op ) Urzg ¥ Jeg yeza p ) ZywW
opieraja si¢ na danych zastrzezonych dotyczacych tozsamosci, danych dotyczacych skladu i informacji toksykolo-
gicznych, bez ktérych nie méglby on oceni¢ nowej Zywnosci i wyciagnaé wnioskéw.

(9) Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjadnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i badan 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 odpowiednie badania oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskaé dostgpu do tych danych,
wykorzystywac ich ani powolywac si¢ na nie.

(11) 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. Nalezy zatem objaé
ochrong dane dotyczace tozsamosci, dane dotyczace skladu i informacje toksykologiczne zgodnie z art. 27 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do
wprowadzania wyciggu z marchwi wzbogaconego ramnogalakturonanem-I (cRG-I) na rynek Unii w okresie pigciu
lat od wejscia 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 zZywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieral na uzyskanych zgodnie z prawem
informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(13) Wlaczajac wyciag z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-I) jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu
nowej zywnosci, nalezy poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie
z zaproponowanymi przez wnioskodawce warunkami stosowania suplementéw zywnoSciowych zawierajacych
wyciag z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-]) nalezy poprzez odpowiednie oznaczanie nowe;j
zywno$ci w ramach etykietowania poinformowal konsumentéw w tym zakresie oraz o zastosowaniach
suplementéw zywnoSciowych zawierajacych wyciag z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-I).

() NF-2022-7430 2.2 Tozsamo§¢ AKTUALIZACJA 20240611 POUENE, zalacznik 2.2.01, zalacznik 2.2.02, zalacznik 2.2.03 do

wniosku.

(®) NF2022-7430 2.4. Dane dotyczace sktadu cRG-1 AKTUALIZACJA 20250107 POUENE, zalacznik 2.4.04, zalacznik 2.4.05, zatacznik
2.4.06, zalacznik 2.4.07, zalgcznik 2.4.08, zalgcznik 2.4.09, zalgcznik 2.4.10, zalgcznik 2.4.11, zalgcznik 2.4.12, zalgcznik 2.4.13,
zalacznik 2.4.14, zalacznik 2.4.16, zalgcznik 2.4.17, zalacznik 2.4.24, zalacznik 2.4.25, zalacznik 2.4.26, zalacznik 2.4.27, zalacznik
2.4.28, zalgcznik 2.4.29, zalgcznik 2.4.30, zalacznik 2.4.42 do wniosku.

() NF-2022-7430 pkt 2.10. Informacje toksykologiczne POUENE 20221214, NF-2022-7430 2.10.3.1 Genotoksyczno$¢
AKTUALIZACJA 20250107 POUENE, NF-2022-7430 2.10.3.2 Toksyczno$¢ podchroniczna droga pokarmowa AKTUALIZACJA
20240611 POUFNE, zalacznik 2.10.03, zalgcznik 2.10.04, zalgcznik 2.10.05, zalgcznik 2.10.06, zalgcznik 2.10.07, zalgcznik
2.10.10 do wniosku.

(®) Dziennik EFSA 2025; 23:¢9537.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1306/0j
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(14) Wnioskodawca pierwotnie zaproponowal wprowadzenie nowej Zywnosci na rynek w Unii pod nazwa ,blonnik
z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-I)”. W swojej opinii naukowej Urzad scharakteryzowal nowa
zywno$¢ jako oczyszczona, bogata w ramnogalakturonan frakcje polisacharydowa wyizolowang z wytloczyn
z marchwi w drodze enzymatycznych i fizycznych proceséw przetwarzania. Urzad zauwazyl ponadto, ze chociaz
nowa zywno$¢ sklada si¢ gléwnie z weglowodanéw nieprzyswajalnych, nie ocenil, czy material ten odpowiada
definicji prawnej ,blonnika” ustanowionej w rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011. W zwiazku z tym nie wykazano,
ze skladnik stanowiacy blonnik odpowiada definicji okreslonej w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (°). Stosowanie okreslenia ,blonnik z marchwi wzbogacony ramnogalaktu-
ronanem-I (cRG-I)” w oznaczeniu nowej zZywnosci moze zatem wprowadzaé konsumentéw w blad co do jej
wlasciwosci odzywczych i skladu. Nalezy zatem zastgpi¢ okreslenie ,blonnik z marchwi wzbogacony ramnogalaktu-
ronanem-I (cRG-I)” okresleniem ,wyciag z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-I)".

(15) Wyciag z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-l) nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej
zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(16) $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 wyciagu z marchwi wzbogaconego ramnogalakturonanem-I (cRG-I) na rynek w Unii.

Wyciag z marchwi wzbogacony ramnogalakturonanem-I (cRG-I) 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 okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo NutriLeads B.V. (1) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktérej mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 2 lipca 2026 r., chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na tg
nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda przedsi¢biorstwa
NutriLeads B.V.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody przedsigbiorstwa NutriLleads B.V. na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres 5 lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZzdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzeni 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/2011/1169/0j).

(") Adres: Bronland 12-N, 6708 WH Wageningen, NIDERLANDY.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1306/0j
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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 11 czerwca 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/8 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1306/0j
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Wyciagg z marchwi
wzbogacony
ramnogalakturonanem-I

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy
zywnosciowe

W rozumieniu
dyrektywy
2002/46/WE

z wylaczeniem
suplementéw
zywnos$ciowych dla
niemowlat i malych
dzieci

1 500 mg/dzieri dla
o0g6tu populacji
w wieku powyzej 3 lat

Zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia
medycznego

W rozumieniu
rozporzadzenia

(UE) nr 609/2013

z wyjatkiem zywnoSci
dla niemowlat i matych
dzieci

Zgodnie ze
szczegblnymi
wymogami
zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa
przeznaczone

Srodki spozywcze
zastepujgce calodzienna
dietg, do kontroli masy
ciala, w rozumieniu
rozporzadzenia

(UE) nr 609/2013

1 500 mg/dzief

Srodki spozywcze
zastepujace calodzienng
dietg, do kontroli masy
ciala, z wyjatkiem
srodkéw spozywcezych
zastepujacych
calodzienng diete, do
kontroli masy ciala, dla
niemowlat i malych
dzieci

500 mg/positek

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkéw
spozywczych jako »wyciag

z marchwi

z ramnogalakturonanem-lc.

2. W ramach etykietowania

suplementéw zywnosciowych
zawierajacych nowg zywnosé
umieszcza si¢ informacje, ze te
suplementy zywnoS$ciowe nie
powinny by¢ spozywane przez

dzieci ponizej trzeciego roku zycia.

Zezwolenie wydane w dniu 2 lipca
2026 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych naukowych
objetych ochrona zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: NutriLeads B.V.,
Bronland 12-N 6708 WH
Wageningen, NIDERLANDY.

W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ ,wyciag z marchwi
wzbogacony ramnogalakturonanem-
I[(cRG-I)” moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo NutriLeads B.V.,
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 NutriLeads B.V.

Data zakoriczenia ochrony danych:
2 lipca 2031 ¢”

9¢0T9'ctl 21°N2d
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Produkty zbozowe
przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat
i malych dzieci

W rozumieniu

Zgodnie ze
szczeglnymi
potrzebami
zZywieniowymi
niemowlat i malych

rozporzadzenia dzieci oraz
(UE) nr 609/2013 w maksymalnej iloci
625 mg/100 ml
(w przypadku napojow)
1450 mg/100 g (positki)
Muesli i podobne 5000 mg/100 g
mieszanki
$niadaniowych

przetwordw zbozowych

Batony zbozowe

3750 mg/100 g

Napoje na bazie
owocéw, z wyjatkiem
produktéw okreslonych
w czesci I zalacznika

[ do dyrektywy
2001/112/WE

500 mg/100 ml

Herbatniki, sucharki
i ciastka

3750 mg/100 g

Zupy i koncentraty zup

750 m g/100 ml
(wprowadzane do
obrotu jako takie lub
w postaci odtworzonej
zgodnie z instrukcjami)

Napoje aromatyzowane | 750 mg/100 g

na bazie mleka

Napoje na bazie jogurtu | 750 mg/100 g
Analogi mleka 750 mg/100 g
Analogi $mietany 10 000 mg/100 g

d
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Nowa Zywnoé(, na kF Org Warunki stosowania nowej zywnosci Dodatkowe szczeg§ ne wymogi dotyczace Inne wymogi Ochrona danych
wydano zezwolenie etykietowania
Analogi sera 3750 mg/100 g
Analogi jogurtu 1200 mg/100 g
2)  wtabeli 2 (,Specyfikacje”) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:
Nowa zywno$¢, na ktéra wydano Specyfikacja

zezwolenie

,Wyciag z marchwi wzbogacony
ramnogalakturonanem-I

Opis/definicja:

Nowa zywno§¢ to wyciag z wytloczyn z marchwi wzbogacony selektywnie w zakresie domen ramnogalakturonanu-I przy pomocy reakgji
enzymatycznych (selektywna degradacja pektyn), po ktérym nastepuje dezaktywacja enzymow i dalsze oczyszczanie, obrdbka cieplna,
suszenie i pasteryzacja.

Zrédto: Daucus carota L., podgatunek Sativus.

Wlasciwosci fizyko-chemiczne:

Barwa: od biatawej do bezowej
Zapach/smak: neutralny

Rozpuszczalno$é: rozpuszezalny w wodzie
Aktywnos¢ wody: < 0,6

Sklad:

Ramnogalakturonan-I: > 70 %

Ramnoza: = 9 %

Wilgotnosé: < 7 %

Wolne cukry: < 3 %

Rozpuszczalne wiékno pokarmowe: > 60 %
Wiékno pokarmowe ogétem: > 70 %
Biatko surowe: < 4 %

Popidt: < 5%

Thuszez: < 2 %

Zanieczyszczenia:
Oloéw: < 1,0 mg/kg

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

Rteé: < 0,1 mgfkg
Nadchloran: < 0,05 mg/kg

9¢0T9'ctl 21°N2d
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacja

Kryteria mikrobiologiczne:

TAMC: < 1x10° jtk/g

TYMC: < 1x10? jtk/g

Bacillus cereus: < 1x10? jtk[g

Enterobakterie: < 1x10? jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk[g

Salmonella spp.: niewykrywana w 25 g

Listeria monocytogenes: niewykrywana w 25 g
Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 30 jtk/g

Skréty: jtk = jednostki tworzace kolonig; TAMC = ogdlna liczba drobnoustrojéw tlenowych; TYMC = og6lna liczba drozdzy i plesni.”
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