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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 20261749
z dnia 20 lipca 2026 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470 w odniesieniu do warunkéw stosowania

nowej zywnosci ,,galaktooligosacharydy”

(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 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,

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 zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

Unijny wykaz okre$lony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje galaktooligo-
sacharydy jako nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie.

Na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (®) zezwolono na
wprowadzenie do obrotu galaktooligosacharydéw jako nowej zZywnosci do stosowania w niektorych $rodkach
spozywczych, w tym w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 ().

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/900 () zmieniono warunki stosowania nowej zywnosci
,galaktooligosacharydy”. W szczegdlnosci maksymalny poziom stosowania nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy”
w suplementach zywnosciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ()
zwigkszono z 0,333 kg galaktooligosacharydéw/kg suplementu zywnosciowego (33,3 %) do 0,450 kg galaktooligo-
sacharydow/kg suplementu zywnoSciowego (45,0 %) w odniesieniu do ogétu populacji, z wylaczeniem niemowlat
i malych dzieci.

Dz.U.L 327 2z 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace 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.eu/elijreg_impl/2017/2470/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 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 spozywczych zastgpujacych catodzienng
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).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/900 z dnia 3 czerwca 2021 r. zezwalajace na zmiane w warunkach stosowania
nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 197 z 4.6.2021, s. 71, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2021/900/o0j).

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1749/oj
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Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/684 (') zmieniono warunki stosowania nowej zywnosci
»galaktooligosacharydy”. W szczegdlnosci stosowanie galaktooligosacharydéw rozszerzono na dodatkowe produkty
spozywcze, a mianowicie wyroby cukiernicze na bazie mleka, sery i sery topione, masto i thuszcze do smarowania.

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/1381 () zmieniono warunki stosowania nowej Zywnosci
,galaktooligosacharydy”. W szczegdlnosci stosowanie galaktooligosacharydéw rozszerzono na zywnos$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 przeznaczong dla ogétu populacji,
z wylaczeniem niemowlat i malych dzieci.

W dyrektywie Rady 2001/112/WE (°) zdefiniowano soki owocowe i niektére podobne produkty przeznaczone do
spozycia przez ludzi. W dyrektywie Rady 2001/113/WE (%) zdefiniowano dzemy owocowe, galaretki i marmolady
oraz stodzony przecier z kasztanéw przeznaczone do spozycia przez ludzi. W dyrektywach tych ustanowiono
przepisy szczegblowe dotyczace wymogéw zwigzanych z oznaczeniami i skladem produktéw objetych ich
zakresem. W odniesieniu do tych kategorii Zywnosci mozna stosowa¢ tylko niektdre oznaczenia sokéw owocowych
i podobnych produktéw, dzeméw owocowych, galaretek i marmolad oraz stodzonego przecieru z kasztanéw oraz
tylko niektdre skladniki i substancje dopuszczone na mocy tych dyrektyw. Chociaz unijny wykaz nowej Zywnosci
ma zastosowanie bez uszczerbku dla innych przepiséw ustanowionych w prawodawstwie sektorowym, niektére
kategorie Zywnos$ci, w odniesieniu do ktérych zatwierdzono warunki stosowania galaktooligosacharydéw, nie
odpowiadaja w pelni podobnym produktom zdefiniowanym w dyrektywach 2001/112/WE i 2001/113/WE. W celu
zapewnienia spojnosci i przejrzystosci regulacyjnej nalezy zmieni¢ warunki stosowania galaktooligosacharydéw oraz
oznaczenia kategorii Zywnosci, w ktérych maja by¢ one stosowane, aby umozliwi¢ rozréznienie migdzy nimi
a kategoriami, o ktérych mowa w dyrektywach 2001/112/WE i 2001/113/WE.

Zezwala si¢ obecnie na stosowanie ,galaktooligosacharydéw” w odniesieniu do kategorii Zywnosci ,napoje owocowe,
z wyjatkiem produktéw okreslonych w czgsci I zalacznika I do dyrektywy 2001/112/WE, i napoje energetyczne”, na
maksymalnym poziomie wynoszacym 0,021 kg galaktooligosacharydéw/kg konicowego $rodka spozywczego.
Poniewaz ta kategoria obejmuje dwa rodzaje produktéw, ktére nie s funkcjonalnie réwnowazne do celéw tego
zezwolenia, w celu zapewnienia przejrzystosci nalezy dokona¢ miedzy nimi rozréznienia. W zwigzku z tym nalezy
te kategori¢ podzieli¢ na dwie kategorie: ,napoje owocowe, z wyjatkiem produktéw okreslonych w czesci
[ zalacznika I do dyrektywy 2001/112|WE”, z jednej strony, oraz ,napoje energetyczne”, z drugiej strony.

(10) (nie dotyczy wersji polskiej)

(11) W ramach warunkéw stosowania ,galaktooligosacharydéw” kategorie zywnosci ,desery na bazie produktéw

mleczarskich” i ,mrozone desery mleczne” sa dopuszczone jako odrgbne kategorie przy tych samych maksymalnych
poziomach wynoszacych 0,043 kg galaktooligosacharydéw/kg koncowego srodka spozywczego. Z uwagi na to, ze
do celow tego zezwolenia kategorie te s3 réwnowazne pod wzgledem technologicznym i funkcjonalnym, w celu
uproszczenia i zapewnienia jasnosci nalezy je polaczy¢ w jedna kategorie ,desery na bazie produktéw mleczarskich”.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/684 z dnia 28 kwietnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy” (Dz.U. L 126 z 29.4.2022, s. 10,
ELL http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2022/684/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20221381 z dnia 8 sierpnia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy” (Dz.U. L 207 z 9.8.2022, s. 12,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1381/0j).

Dyrektywa Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10 z 12.1.2002, s. 58, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/112/oj).

Dyrektywa Rady 2001/113/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do dzeméw owocowych, galaretek i marmolady oraz
stodzonego przecieru z kasztanéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10 z 12.1.2002, s. 67, ELI: http://data.europa.eu/
eli/dir/2001/113/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1749/oj
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

W ramach warunkéw stosowania ,galaktooligosacharydéw” kategorie Zywnosci ,batoniki” i ,przetwory zbozowe” sg
dopuszczone jako odrebne kategorie przy tych samych maksymalnych poziomach wynoszacych 0,125 kg galaktooli-
gosacharydéw/kg koficowego $rodka spozywczego. W celu zapewnienia jasno$ci oraz z uwagi na to, ze do celéw
tego zezwolenia kategorie te obejmuja podobne produkty, nalezy polaczy¢ te kategorie w nastgpujaca jedna
kategorie: ,przetworzone i $niadaniowe przetwory zbozowe, wlacznie z batonami zbozowymi”.

W ramach warunkéw stosowania ,galaktooligosacharydéw” kategorie zywnosci ,soki dla dzieci”, ,napoje jogurtowe
dla dzieci”, ,desery dla dzieci”, ,przekaski dla dzieci”, ,przetwory zbozowe dla dzieci” i ,plynne $rodki spozywcze
zastepujace positek dla niemowlat” sa dopuszczone jako odrgbne kategorie. Z uwagi na to, ze kategorie te wchodza
w zakres szerszych ram regulacyjnych dotyczacych przetworzonej zywnosci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci, zdefiniowanych w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, w celu zachowania spéjnosci
i przejrzystosci regulacyjnej nalezy odzwierciedli¢ to w unijnym wykazie nowej Zywnosci, na ktérg wydano
zezwolenie.

W dniu 21 marca 2025 r. przedsigbiorstwo FrieslandCampina Ingredients (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 20152283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej Zywnosci
,galaktooligosacharydy”. Wnioskodawca wystapit o rozszerzenie stosowania galaktooligosacharydéw na syropy
i preparaty w proszku do sporzadzania napojéw z dodatkami smakowymi lub Srodkami aromatyzujgcymi;
czekoladowe wyroby cukiernicze i wyroby cukiernicze powlekane czekolads; inne wyroby cukiernicze, w tym gumy
do zucia, ale z wylaczeniem wyrob6éw cukierniczych na bazie mleka, czekoladowych wyrobéw cukierniczych
i wyrobow cukierniczych powlekanych czekolada; napoje, takie jak napoje typu ,Cola” i napoje z dodatkami
smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi; zageszczone soki owocowe lub warzywne, z wyjatkiem produktéw
okreslonych w czesci I zalgcznika I do dyrektywy 2001/112/WE; proszek na bazie serwatki; produkty biatkowe,
z wylaczeniem analogéw produktéw mleczarskich; napoje na bazie kawy; napoje aromatyzowane na bazie mleka;
preparaty w proszku do sporzadzania napojéw z kakao; napoje na bazie kakao; ptynne preparaty do przyrzadzania
napojéw, wiacznie z koncentratami i preparatami domowej produkcji, przy czym wszystkie te produkty
przeznaczone sg dla ogétu populacji.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 18 lipca 2025 r. Komisja skonsultowata si¢
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”), zwracajac si¢ do niego o wydanie opinii naukowej
na temat proponowanego rozszerzenia stosowania nowej zywnosci ,galaktooligosacharydy”.

W dniu 19 listopada 2025 r. Urzad przyjal opini¢ naukows dotyczacy ,bezpieczenstwa rozszerzenia stosowania
galaktooligosacharydéw jako nowej Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” ('), zgodnie z art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa Zywnos¢ jest bezpieczna w proponowanych warunkach
stosowania, w zwigzku z czym nalezy zmieni¢ warunki stosowania galaktooligosacharydéw.

Informacje podane we wniosku i opinia Urzedu daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany
w warunkach stosowania nowej Zywnosci s zgodne z warunkami ustanowionymi w art. 12 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 i powinny zostaé zatwierdzone.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

(") Dziennik EFSA. 2025; 23:€9797 - https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9797.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1749/oj


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9797
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Artykut 2

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 20 lipca 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/7 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1749/oj
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ZAELACZNIK

W tabeli 1 (,Nowa zywnos¢, na ktorg wydano zezwolenie”) w zataczniku [do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470] pozycja ,galaktooligosacharydy” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktdra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne
wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Galaktooligosacharydy

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone jako stosunek kg
galaktooligosacharydow/kg lub 1 koricowego Srodka
spozywezego, chyba ze sg wyrazone jako maksymalne

poziomy dzienne)

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE

0,333

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46|WE, z wylaczeniem
niemowlat i malych dzieci

0,450 (co odpowiada

5,4 g galaktooligosacharydéw/porcje;
maksymalnie 3 porcje/dzien do facznej
ilosci maksymalnie 16,2 g/dzien)

Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013,
z wylgczeniem niemowlat i malych
dzieci

Zgodnie ze szczegdlnymi potrzebami
zywieniowymi osob, dla ktérych
produkty s przeznaczone, ale nie wigcej
niz 0,128 (co odpowiada maksymalnie
8,25 g galaktooligosacharydow/dzien)

Mleko 0,020
Napoje na bazie mleka 0,030
Napoje aromatyzowane na bazie mleka | 0,025
Analogi produktéw mleczarskich 0.020
W postaci napojow ’
Jogurty 0,033
Desery na bazie produktéw

mleczarskich 0,043
Napoje owocowe, z wyjatkiem

produktéw okreslonych w czedci 0.021
[ zalacznika I do dyrektywy ’
2001/112/WE

Srodki spozywcze zastgpujace positek, 0,020

do kontroli masy ciala (jako napoje)

9¢0T’L1cz21°N2d
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne
wymogi dotyczgce
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone jako stosunek kg
galaktooligosacharydéw/kg lub | koricowego Srodka
spozywczego, chyba ze sg wyrazone jako maksymalne

poziomy dzienne)

Produkty zbozowe przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 609/2013

Soki: 0,025

Napoje jogurtowe: 0,024
Desery: 0,027

Przekaski: 0,143
Przetwory zbozowe: 0,027

Zywno$¢ przeznaczona dla niemowlat
i malych dzieci, zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego

w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 609/2013

,positek dla niemowlat w postaci napoju”
lub ,positek dla niemowlat™ 0,012

Napoje energetyczne

0,021

Napoje zalecane przy wzmozonym
wysitku fizycznym, szczeg6lnie dla
sportowcow

0,013

Nadzienia owocowe do ciast

0,059

Przetwory owocowe, z wyjatkiem
produktéw okreslonych w czedci

[ zalgcznika I do dyrektywy
2001/112|WE i w czgsci [ zalgcznika
I do dyrektywy 2001/113|WE

0,125

Zageszczony sok owocowy lub
warzywny, z wyjatkiem produktow
okreslonych w czgsci I zalgcznika I do
dyrektywy 2001/112/WE

0,02

Przetworzone i $niadaniowe przetwory
zbozowe, wlacznie z batonami
zbozowymi

0,125

Preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

0,008

Sery i sery topione

0,1

Mastlo i ttuszcze do smarowania

0,1

d

9c0C/'1c 21 N2d
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne
wymogi dotyczgce
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone jako stosunek kg
galaktooligosacharydéw/kg lub | koricowego Srodka
spozywczego, chyba ze sg wyrazone jako maksymalne

poziomy dzienne)

Syropy i preparaty w proszku do
sporzadzania napojéw z dodatkami
smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi i do stodzenia

0,250

Wyroby cukiernicze na bazie mleka
i czekoladowe wyroby cukiernicze

0,05

Wyroby cukiernicze powlekane
czekoladg

0,025

Pozostale wyroby cukiernicze, w tym
gumy do Zucia, ale z wylaczeniem
wyrobow cukierniczych na bazie mleka,
czekoladowych wyrob6w cukierniczych
i wyrob6w cukierniczych powlekanych
czekoladg

0,1

Napoje

Napoje typu »Cola« 0,018
Napoje z dodatkami smakowymi lub
Srodkami aromatyzujgcymi: 0,02

Proszek na bazie serwatki

0,250

Produkty biatkowe, z wylgczeniem

analogéw produktéw mleczarskich 0.125
Napoje na bazie kawy 0,018
Preparaty w proszku do przyrzadzania 01
napojow z kakao ’
Napoje na bazie kakao 0,02
Plynne preparaty do przyrzadzania

napoj6w, wiacznie z koncentratami 0,17

i preparatami domowej produkgji
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