Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

2026/1427 3.7.2026

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/1427
z dnia 2 lipca 2026 r.
zezwalajgce na wprowadzanie na rynek hydrolizatu blony pergaminowej jaja (wytwarzanego
enzymatycznie) 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 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 (Y),

w szczeg6lnodci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢é 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 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 7 wrzesnia 2022 r. przedsi¢biorstwo Eggnovo SL (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii peptydéw
kolagenowych z blony pergaminowej jaja jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie peptydéw
kolagenowych ~z  blony pergaminowej jaja ~w  suplementach  ZywnoSciowych  zdefiniowanych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°), na poziomie nieprzekraczajacym 500 mg/dzien dla
o0g6lnej populacji 0s6b dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

(4) W dniu 7 wrzes$nia 2022 r. wnioskodawca zwrécil si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych
badan i danych naukowych, a mianowicie: danych identyfikacyjnych nowej zZywnosci (), procesu produkgji (¥),
danych dotyczacych skladu (%), informacji na temat wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania ('), informacji
toksykologicznych (*) oraz alergennosci (°).

(5) W dniu 29 lutego 2024 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny peptydéw kolagenowych z blony pergaminowej jaja jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 29 wrze$nia 2025 r. Urzad przyjal opini¢ naukowsq dotyczaca bezpieczenistwa peptydéw kolagenowych
z blony pergaminowej jaja jako nowej zywnosci zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (,Safety of egg
membrane collagen peptides as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” ('%)).

() Dz.U.L3272z11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/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 zywno$ci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_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).

(*) Identity of the Novel Food.

() The production process_v4; 01_Flowchart; Mass balance; EA report_external; EA report_internal; Met_HPLC-SEC_report;
MW _report.

() Compositional data; Compositional data_Internal analysis results Peptl-Pept5; Compositional data_External analysis results
Pept1-Pept5_22; Amino acid composition; Compositional data_Technical report shelf-life study; Heavy metalsPept1-Pept5_22;
Accelerated shelf-life study certificates.

() Original report_In vitro absorption study of Ovomet.

() Toxicological study.

() Allergenicity certificate of analysis; Sequence similarity report_enzyme.

(") Dziennik EFSA 2025;23:€9709.
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(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywnos¢ ,peptydy kolagenowe z blony pergaminowej jaja” jest
bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla proponowanej populacji docelowej. Wspomniana opinia
naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze nowa zywno$¢ ,peptydy kolagenowe z blony
pergaminowej jaja”, stosowana w suplementach zywnoSciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE na
poziomie nieprzekraczajgcym 500 mg/dzien dla ogdlnej populacji oséb dorostych, z wyjatkiem kobiet w ciazy
i karmigcych piersig, spelnia warunki jej wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

8) W swoijej opinii naukowej Urzad zwrdcil réwniez uwage na to, ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej

Je) op ) Urza ge Jeg yezy p )

zywnosci opieraja si¢ na sprawozdaniach z analizy dotyczacych danych identyfikacyjnych nowej zywnosci, procesu
produkgji i alergennosci ("), bez ktérych nie méglby on oceni¢ nowej zywnosci i wyciggnaé wnioskow.

(9) Wnioskodawca o$wiadczyt, Ze w momencie skfadania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawa powolywania
sie na badania i dane naukowe.

(10) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, zZe nalezycie uzasadniajg one
spelnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dowody
i dane naukowe, a mianowicie dane identyfikacyjne nowej zywnosci, proces produkgji i alergenno$é, powinny by¢
objete ochrong zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca
powinien by¢ upowazniony do wprowadzania nowej Zywnosci ,peptydy kolagenowe z blony pergaminowej jaja” na
rynek Unii w okresie pigciu lat od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(11) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego peptydéw kolagenowych z blony pergaminowej jaja oraz powolywania si¢ na
objete ochrong dowody 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 bedg si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach
potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(12) Okreslenie ,peptydy kolagenowe z blony pergaminowej jaja” nie odzwierciedla faktycznego sktadu nowej zywnosci,
poniewaz zawarto$¢ kolagenu w nowej zywnosci wynosi jedynie 15-30 % m/m. Stosowanie okreslenia ,peptydy
kolagenowe z blony pergaminowej jaja” w oznaczeniu nowej zywnosci mogloby zatem wprowadzac konsumentéw
w blad co do jej wlasciwosci odzywezych i skladu. Nalezy wiec zastapi¢ okreslenie ,peptydy kolagenowe z blony
pergaminowej jaja” nazwa, ktéra dokladnie odzwierciedla prawdziwy charakter i sklad nowej Zywnosci.
Whioskodawca przyjal proponowane oznaczenie ,hydrolizat blony pergaminowej jaja (wytwarzany
enzymatycznie)”, ktory jest wytwarzany w drodze hydrolizy enzymatycznej w przeciwieristwie do dopuszczonej
nowej zywnosci — hydrolizatu blony pergaminowej jaja uzyskiwanego w innym procesie produkgji.

(13) Poniewaz zrédlo nowej zywnosci pochodzi z jaj, ktére sa wymienione w zalgczniku II do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (') jako jedna z substancji lub produktéw powodujacych alergie lub reakcje
nietolerancji, suplementy zywnoSciowe zawierajace hydrolizat blony pergaminowej jaja (wytwarzany enzymatycznie)
powinny by¢ odpowiednio etykietowane zgodnie z wymogami art. 21 tego rozporzadzenia.

(14) W dyrektywie 2002/46/WE ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw zywnosciowych. Nalezy zezwoli¢ na
stosowanie hydrolizatu blony pergaminowej jaja (wytwarzanego enzymatycznie), nie naruszajac przepiséw
wspomnianej dyrektywy.

(15) Wlaczajac hydrolizat blony pergaminowej jaja (wytwarzany enzymatycznie) jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu
nowej zywnosci, nalezy poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(") Sequence similarity report_enzyme.

(") 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).
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(16) Hydrolizat blony pergaminowej jaja (wytwarzany enzymatycznie) nalezy wiaczy¢ do unijnego wykazu nowej
zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie hydrolizatu blony pergaminowej jaja (wytwarzanego enzymatycznie) na rynek w Unii.

Hydrolizat blony pergaminowej jaja (wytwarzany enzymatycznie) wiacza si¢ 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
Wylacznie przedsigbiorstwo Eggnovo SL (V) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej Zywnosci, o ktérej
mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 23 lipca 2026 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na t¢ nows

zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na podstawie art. 3, lub za zgoda przedsigbiorstwa
Eggnovo SL.

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 Eggnovo SL 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 2 lipca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

("*) Aw. de los Tilos n 5, 31132 Villatuerta, Navarra, Hiszpania.
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZAELACZNIK

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

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Hydrolizat blony
pergaminowej jaja
(wytwarzany
enzymatycznie)

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe

w rozumieniu dyrektywy
2002/46|WE przeznaczone dla
0g6lnej populacji 0s6b dorostych,
z wyjatkiem kobiet w cigzy

i karmigcych piersia

500 mg/dzien

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja suplementow
zywno$ciowych jako »hydrolizat
blony pergaminowe;j jajac.

Etykiety suplementéw
zywno$ciowych zawierajacych
»hydrolizat blony pergaminowe;j
jaja« opatrywane sa o$wiadczeniem,
ze suplementy te nie powinny by¢
spozywane przez osoby ponizej 18
roku zycia ani przez kobiety

w cigzy i karmiace piersig.

Zezwolenie wydane w dniu
23 lipca 2026 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych
naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia

(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: »Eggnovo
SL¢, Av. de los Tilos n 5,
31132 Villatuerta, Navarra,
Hiszpania.

W okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ »hydrolizat
blony pergaminowej jaja
(wytwarzany
enzymatycznie)« moze by¢
wprowadzana na rynek

w Unii wylgcznie przez
przedsigbiorstwo »Eggnovo
SL¢, 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 »Eggnovo SL«.

Data zakonczenia ochrony
danych: 23 lipca 2031 r.”
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2)

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Hydrolizat blony pergaminowej
jaja (wytwarzany enzymatycznie)

Opis:

Nowa zywnos( jest hydrolizatem biatkowym wytwarzanym w drodze hydrolizy enzymatycznej (za pomocg enzymu spozywczego
papaina) blon pergaminowych jaj kurzych (Gallus gallus domesticus). Produkt jest rozpuszczalnym w wodzie proszkiem o barwie kremowo-
z6ltawe;j.

Charakterystyka/sklad:

Biatko surowe (% m/m): > 70

Kolagen (% m/m): 15-30

Wilgotnos¢ (% m/m): < 8

Kryteria mikrobiologiczne:
TAMC (): < 5x10° jtk ()/g

TYMC (9): < 100 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g
Salmonella spp.: brak w 25 g
Listeria monocytogenes: brak w 25 g

() TAMC = ogdlna liczba drobnoustrojow tlenowych; (%) jtk = jednostki tworzace kolonig; () TYMC = ogdlna liczba drozdzy i plesni.”
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