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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/386
z dnia 20 lutego 2026 r.

zezwalajgce na wprowadzanie na rynek proszku z odtluszczonych nasion rzepaku jako nowej
zywnoSci oraz zmieniajgce 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 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 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, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3) W dniu 19 sierpnia 2022 r. przedsi¢biorstwo NapiFeryn BioTech Sp. z o.0. (,wnioskodawca”) przedlozyto Komisji
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii koncentratu
biatkowo-blonnikowego z rzepaku jako nowej zywnosSci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie koncentratu
biatkowo-blonnikowego z rzepaku jako skladnika zywnosci w szeregu produktéw spozywczych przeznaczonych dla
og6tu populacji, w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 () dla ogétu populacji w wieku od 10 lat oraz w suplementach
zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) dla ogétu populacji
w wieku od 10 lat.

(4)  Jezeli chodzi o warunki stosowania nowej zywnosci w suplementach zZywnosciowych, wnioskodawca poczatkowo
zaproponowal maksymalny poziom spozycia wynoszacy 30 g/dziefi, ale nastepnie zgodzil si¢ zmniejszy¢ go
do 10 g/dziefi, poniewaz substancja ta jest Zrédlem weglowodanéw nieprzyswajalnych.

() 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).

() 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 spozywezych zastepujacych catodzienna
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).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
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/2026/386/oj
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W dniu 19 sierpnia 2022 r. wnioskodawca zwrécit sie rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych
badan naukowych i danych, a mianowicie: procesu produkeji (planu dotyczacego systemu analizy zagrozen
i krytycznych punktéw kontroli (°), danych dotyczacych sprawozdan z analizy (), etapéw procesu wytwarzania (),
certyfikatu dobrej praktyki produkcyjnej (), danych dotyczacych skladu (analiz biatka, ttuszczu, popiotu, wilgoci
i wldkna pokarmowego, aminokwaséw, glukozynolanéw, metali cigzkich, pestycyddw, fitynianu, kwasu erukowego,
widkna pokarmowego ogdélem, nierozpuszczalnego widkna pokarmowego o wysokiej masie czasteczkowej,
rozpuszczalnego widkna pokarmowego o wysokiej masie czasteczkowej, rozpuszczalnego widkna pokarmowego
o niskiej masie czasteczkowej, widkien nierozpuszczalnych w naturalnych detergentach, widkien kwasno-
detergentowych, ligniny kwasno-detergentowej, aktywnosci inhibitora trypsyny, czystosci mikrobiologicznej,
pozostatosci rozpuszczalnikéw, benzoesanu sodu i dwutlenku siarki, zwiazkéw fenolowych, danych z raportéw
analitycznych dotyczacych nowej zywnosci, danych dotyczacych wewnetrznych metod analitycznych, danych
dotyczacych stabilnosci nowej zywnosci oraz protokolu analitycznego (°), badania strawnosci nowej zywnosci
i badania analitycznego (%), sprawozdania organizacji badawczej prowadzacej badania na zlecenie ('), danych ze
sprawozdania analitycznego na temat glinu, fosforowodoru, surowcéw i aktywnosci wody ('}, danych ze
sprawozdania analitycznego na temat synapiny i tanin (%)), proponowanego zastosowania i proponowanych
poziomoéw stosowania, oraz przewidywanego spozycia (surowych danych na temat narazenia z dietg (%)), informacji
o warto$ci odzywczej (elektroforezy w zelu poliakrylamidowym w obecnosci dodecylosiarczanu sodu (%),
sprawozdania na temat wskaznika strawnych niezbednych aminokwaséw ('), surowych danych (7)), informacji
toksykologicznych (*¥), alergennosci (¥), historii stosowania (*), a takze informacji uzupekniajacych (*),
przedstawionych na poparcie wniosku.

W dniu 26 maja 2023 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o dokonanie oceny koncentratu biatkowo-blonnikowego z rzepaku jako nowej Zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W dniu 27 sierpnia 2025 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa koncentratu biatkowo-
blonnikowego z rzepaku jako nowej zywnosci (*) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil jednak, ze koncentrat biatkowo-blonnikowy z rzepaku jest bezpieczny
w proponowanych warunkach stosowania, pod warunkiem Ze osoby w wieku powyzej 10 lat nie spozywaja tego
samego dnia zywnosci zawierajgcej nowa zywno$¢ ani suplementéw zywnoSciowych zawierajacych nowg zywnosé.
Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze koncentrat biatkowo-
blonnikowy z rzepaku, o ile jest stosowany zgodnie z proponowanymi warunkami, spelnia warunki wprowadzenia
na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Zalacznik 1.2.1 (Dokumentacja HACCP) do wniosku.

Zalacznik 1.2.4 do 1.2.11 (Dane dotyczace sprawozdan analitycznych).

Zalacznik 1.2.12 (Etapy procesu wytwarzania).

Certyfikat GMP.

Zalacznik 1.3.1 a.1 (Analiza bialka, thuszczu, popiotu, wilgoci i wiékna pokarmowego); zalacznik 1.3.1.a.2 (Analiza aminokwaséw);
zalgcznik 1.3.1.a.3 (Analiza glukozynolandw); zatacznik 1.3.1.a.4 (Analiza metali cigzkich); zatgcznik 1.3.1.a.5 (Analiza pestycydow);
zalgcznik 1.3.1.a.6 (Analiza fitynianu); zalacznik 1.3.1.a.7 (Analiza kwasu erukowego); zalacznik 1.3.1.a.8 (Analiza TDF, HMWIDF,
HMWSDF & LMWSDF); zalacznik 1.3.1.a.9 (Analiza NDF, ADF i ADL); zalacznik 1.3.1.a.10 (Analiza aktywnosci inhibitora trypsyny);
zalgcznik 1.3.1.a.11 (Analiza czystosci mikrobiologicznej); zalacznik 1.3.1.a.12 (Analiza pozostatoici rozpuszczalnikow); zatacznik
.3.1.a.13 (Analiza benzoesanu sodu i siarczynéw); zalacznik 1.3.1.a.14 (Analiza zwigzkéw fenolowych); zalacznik 1.3.1.a.15 do
1.3.1.a.18 (Dane dotyczace sprawozdania analitycznego); zalgcznik 1.3.1.b.2 (Dane dotyczace wewngtrznych metod analitycznych);
zalgczniki 1.3.2.a i 1.3.2.b (Dane dotyczace stabilno$ci nowej zywnosci); zalaczniki 1.3.1.a.19 do 1.3.1.a.35 (Dane dotyczace
sprawozdan analitycznych); zalaczniki 1.3.2.a.1, 1.3.2.b.1 i 1.3.2.b.2 (Dane dotyczgce stabilnoSci nowej zywnosci i protokotu
analitycznego).

Zalacznik 1.8.2 (Badanie strawnos$ci nowej zywnosci i badanie analityczne).

CRO_Original (dane dotyczace sprawozdan analitycznych).

Zalgczniki 1.3.1.a.36 do 1.3.1.a.39 oraz zalgcznik 1.3.2.b.3 (Dane dotyczace sprawozdania analitycznego na temat fosforowodoru,
glinu, surowcéw i aktywnosci wody).

Zalacznik 1.3.5.11 1.3.5.2 (Dane dotyczace sprawozdania analitycznego na temat synapiny i tanin).

Zalgcznik 1.6.1 (Surowe dane na temat narazenia z dieta); zalgczniki 1.6.1.1 i 1.6.1.2 (Surowe dane); zalgcznik 1.6.10 (Surowe dane).
Zalacznik 1.8.1.a SDS-PAGE (Dane dotyczace sprawozdania analitycznego).

Zalacznik 1.8.3 DIAAS (Dane w sprawozdaniu z badania strawnosci i planie badania analitycznego).

Surowe dane z badan biatka.

Zalacznik 1.9.1 (Sprawozdanie z przegladu literatury).

Zalacznik 1.10.1.a (Dane ze sprawozdania z badania dotyczacego alergennosci).

GRAS_dossier_NFB_RapteinTM30_FINAL; GRN_1122_NQL_final_trans.

Appendixes_2_replies_April 1to 11.

Dziennik EFSA, 2025;23:e9631, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9631.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/386/oj
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W swojej opinii Urzad odnotowal réwniez, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczeistwa nowej Zywnosci opierajg si¢ na
nastepujacych danych: proces produkgji (plan dotyczacy systemu analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli
oraz etapy procesu wytwarzania), dane dotyczace skladu (analizy bialka, tluszczu, popiotu, wilgoci i widkna
pokarmowego, aminokwaséw, glukozynolanéw, metali cigzkich, pestycydéw, fitynianu, kwasu erukowego, widkna
pokarmowego ogélem, nierozpuszczalnego widkna pokarmowego o wysokiej masie czgsteczkowej,
rozpuszczalnego widkna pokarmowego o wysokiej masie czasteczkowej, rozpuszczalnego widkna pokarmowego
o niskiej masie czasteczkowej, widkien nierozpuszczalnych w naturalnych detergentach, widkien kwasno-
detergentowych, ligniny kwasno-detergentowej, aktywnosci inhibitora trypsyny, czystosci mikrobiologicznej,
pozostatoici rozpuszczalnikéw, benzoesanu sodu i dwutlenku siarki, zwigzkéw fenolowych, dane z raportéw
analitycznych dotyczacych nowej zywnosci, dane dotyczace wewngtrznych metod analitycznych, dane dotyczace
stabilno$ci nowej zywno$ci i protokét analityczny, dane ze sprawozdania analitycznego na temat glinu,
fosforowodoru i aktywnosci wody, dane ze sprawozdania analitycznego na temat synapiny i tanin), proponowane
zastosowania i poziomy stosowania oraz przewidywane spozycie (surowe dane dotyczace narazenia z dietg),
informacje o warto$ci odzywczej (sprawozdanie na temat wskaznika strawnych niezbednych aminokwaséw),
informacje toksykologiczne, alergenno$¢ i informacje uzupelniajace przedstawione na poparcie dokumentacji
technicznej, bez ktérych nie méglby oceni¢ nowej zywnosci i wyciagnaé wnioskow.

(10) Wnioskodawca oswiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa powolywania

si¢ na badania i dane naukowe.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniaja one

spetnienie wymogéw okre§lonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym badania
naukowe i dane, a mianowicie: proces produkgji (plan dotyczacy systemu analizy zagrozeni i krytycznych punktéw
kontroli oraz etapy procesu wytwarzania), dane dotyczace skladu (analizy biatka, thuszczu, popiotu, wilgoci i widkna
pokarmowego, aminokwaséw, glukozynolanéw, metali cigzkich, pestycyddéw, fitynianu, kwasu erukowego, widkna
pokarmowego ogdlem, nierozpuszczalnego widkna pokarmowego o wysokiej masie czasteczkowej,
rozpuszczalnego widkna pokarmowego o wysokiej masie czasteczkowej, rozpuszczalnego widkna pokarmowego
o niskiej masie czasteczkowej, wibkien nierozpuszczalnych w naturalnych detergentach, widkien kwasno-
detergentowych, ligniny kwasno-detergentowej, aktywnosci inhibitora trypsyny, czystosci mikrobiologicznej,
pozostatosci rozpuszczalnikéw, benzoesanu sodu i dwutlenku siarki, zwiazkéw fenolowych, dane z raportéw
analitycznych dotyczacych nowej zywnosci, dane dotyczace wewnetrznych metod analitycznych, dane dotyczace
stabilnosci nowej zywno$ci i protokét analityczny, dane ze sprawozdania analitycznego na temat glinu,
fosforowodoru i aktywnosci wody, dane ze sprawozdania analitycznego na temat synapiny i tanin), proponowane
zastosowania i poziomy stosowania oraz przewidywane spozycie (surowe dane dotyczace narazenia z dietg),
informacje o wartoéci odzywczej (sprawozdanie na temat wskaznika strawnych niezbednych aminokwaséw),
informacje toksykologiczne, alergenno$¢ i informacje uzupelniajgce przedstawione na poparcie dokumentacji
technicznej, powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie,
jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania koncentratu biatkowo-blonnikowego
z rzepaku na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego koncentratu biatkowo-blonnikowego z rzepaku oraz powolywania si¢ na dane

zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym
wnioskodawcom ubiegania si¢ 0 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.

(13) Nazwa ,koncentrat biatkowo-blonnikowy z rzepaku” nie odzwierciedla rzeczywistego skladu nowej zywnosci,

poniewaz zawarto$¢ bialka w niej pozostaje ponizej 50 % i nie wykazano, ze skladnik stanowiacy blonnik
odpowiada definicji okreSlonej w zalgczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011 (¥). Stosowanie okre$lenia ,koncentrat biatkowo-blonnikowy” w oznaczeniu nowej zywnosci
moze zatem wprowadzaé konsumentéw w blad co do jej wlasciwosci odzywczych i skladu. Nalezy zatem zastgpic
termin ,koncentrat bialkowo-blonnikowy” nazwg, ktéra dokladnie odzwierciedla prawdziwy charakter i sktad nowej
zywnosci. Wnioskodawca zaakceptowal proponowang nazwe ,,proszek z odtluszczonych nasion rzepaku”.

(14) Zgodnie z warunkami stosowania skladnikéw zywnosci i suplementéw zywno$ciowych zawierajacych proszek

*)

z odtluszczonych nasion rzepaku zaproponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad nalezy
informowa¢ konsumentéw za pomocg odpowiedniej etykiety, Ze osoby w wieku powyzej 10 lat nie powinny
stosowaé skladnikow zywnosci i suplementéw zywnosciowych zawierajacych proszek z odttuszczonych nasion
rzepaku, jezeli tego samego dnia spozywaja inne $rodki spozywcze z dodatkiem proszku z odtluszczonych nasion
rzepaku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/386/oj
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(15) Urzad uwaza réwniez, ze nowa zywno$¢ moze wywolaé reakcje alergiczne u 0séb uczulonych na rzepak, a takze
u 0s6b uczulonych na gorczyce ze wzgledu na reakeje krzyzows. W zwigzku z tym konieczne jest wprowadzenie
wymogu etykietowania, aby umozliwi¢ osobom uczulonym na gorczyce uniknigcie spozycia nowej Zywnosci.

(16) Wlaczajac proszek z odtluszczonych nasion rzepaku jako nowg zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci,
nalezy zatem poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(17) Proszek z odtluszczonych nasion rzepaku nalezy wiaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(18) $rodki 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 proszku z odtluszczonych nasion rzepaku na rynek w Unii.

Proszek z odtluszczonych nasion rzepaku nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo NapiFeryn BioTech Sp. z o.0. (¥) otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii
nowej zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 15 marca 2026 r., chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie na t¢ nowa zywnos¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
NapiFeryn BioTech Sp. z 0.0.

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 NapiFeryn BioTech Sp. z 0.0. na rzecz kolejnego wnioskodawcy
przez okres pigciu 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 wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adres: Stanistawa Dubois 114116, 93-465 £6dz, Polska.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/386/oj
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ZAELACZNIK

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

1)

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

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczgce etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Proszek
z odtluszczonych
nasion rzepaku

Warunki stosowania nowej Zywnosci
Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Wyroby piekarnicze (chleb i bulki, 20g/100 g

pieczywo cukiernicze i wyroby

ciastkarskie)

Chleb opatrzony oswiadczeniami 20g/100 ¢

dotyczgcymi nieobecnosci lub

zmniejszonej zawartosci glutenu,

zgodnie z wymogami

rozporzadzenia wykonawczego

(UE) nr 828/2014

Sniadaniowe przetwory zbozowe 20g/100 g

Batony zbozowe 20g/100 g

Makaron 10 ¢g/100 ¢

Makarony opatrzone 10¢g/100 ¢

o$wiadczeniami dotyczacymi

nieobecnosci lub zmniejszonej

zawarto$ci glutenu, zgodnie

z wymogami rozporzadzenia

wykonawczego (UE) nr 828/2014

Napoje bezalkoholowe w proszku 5 g/100 ml (odtworzone
zgodnie z instrukcjami)

Plynne $rodki spozywcze na bazie 3¢/100g

owoc6w (typu smoothie)

Analogi produktéw mleczarskich 5¢/100g

Analogi migsa 15¢/100 ¢

Zupy (mieszanka suszu) i (gotowe | 5 g/100 ml (wprowadzane do

do spozycia) obrotu jako takie lub
w postaci odtworzonej
zgodnie z instrukcjami)

Nowa zywnos¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkow
spozyweczych jako »proszek

z odtluszczonych nasion rzepakuc.

Na etykietach suplementéw
zywnoSciowych zawierajacych
proszek z odttuszczonych nasion
rzepaku umieszcza si¢
o$wiadczenie, ze:
a) nie nalezy ich stosowac
w przypadku spozycia tego
samego dnia innej zywnosci
zawierajacej dodatek proszku
z odtluszczonych nasion
rzepaku, oraz
b) suplementy te nie powinny by¢
spozywane przez niemowleta
i dzieci w wieku ponizej 10 lat;

Srodki spozywcze zawierajace
»proszek z odtluszczonych nasion
rzepakuc« z Brassica rapa L. i Brassica
napus L. opatrywane s
o$wiadczeniem, ze sktadnik ten
moze wywola¢ reakgje alergiczna
u konsumentéw uczulonych na
gorczyce i produkty pochodne.
Informacj¢ t¢ zamieszcza si¢

w poblizu wykazu sktadnikéw.

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

(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: »NapiFeryn
BioTech Sp. z 0.0.¢,
Stanistawa Dubois 114/116,
93-465 £6dz, Polska.

W okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ »proszek

z odttuszczonych nasion
rzepaku« moze by¢
wprowadzana na rynek

w Unil wylacznie przez
przedsigbiorstwo
»NapiFeryn BioTech Sp.

z 0.0.¢, 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 »NapiFeryn BioTech
Sp.zo0.0.«

Data zakonczenia ochrony
danych: 15 marca 2031 r.

9coTrecz1°NZd
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Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Stone sosy 5¢/100g

Sosy do salatek 5¢/100 g

Przeciery warzywne 7 g/100 g

Produkty do smarowania 7 g/100 g

z orzechow

Czekoladowe wyroby cukiernicze 7 g/100 g

Chipsy, chrupki, frytki i analogi 15¢/100 ¢
na bazie ciasta

Przekaski inne niz chipsy 20g/100 g
Produkty miesne 15¢/100 g

Zywnos$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego

w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013, z wylaczeniem
zywnoéci dla niemowlat, malych
dzieci i dzieci w wieku ponizej 10
lat

Zgodnie ze szczegdlnymi
potrzebami zZywieniowymi
osob, dla ktérych produkty sg
przeznaczone, ale w kazdym
razie na poziomie nie
wyzszym niz 30 g/dzien
w produkcie koficowym
gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu
jako taki lub przygotowanym
do spozycia zgodnie
z instrukcjami producenta.

Suplementy zywnos$ciowe
zgodnie z definicjg

w dyrektywie 2002/46/WE,
przeznaczone dla ogétu populacji
z wylgczeniem niemowlat,
malych dzieci i dzieci w wieku
ponizej 10 lat.

10 g/dzier dla ogétu populacji
w wieku powyzej 10 lat”

d

9coccec 21 Nzd
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2)

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Proszek z odtluszczonych nasion
rzepaku

Opis:

Nowa zywno$¢ jest suszonym proszkiem o barwie bialej do biatawej, pozostalym po ekstrakcji wodnymi i organicznymi
rozpuszczalnikami (etanolem i octanem etylu) calych i obluszczonych, tloczonych na zimno makuchéw rzepakowych pochodzacych
z niezmodyfikowanych genetycznie odmian Brassica napus L. i Brassica rapa L. o podwéjnym niskim (00) poziomie kultywardow.

Charakterystyka/sklad:

Biatko surowe (% w|w): 28—45

Thuszez (% wlw): < 2

Popidt (% wlw): < 5

Wilgotnos¢ (% wiw): < 7

Wl6kno pokarmowe ogétem (¥) (% wfw) 37-70
Glukozynolany ogétem (mmol/kg (mg/kg)): < 0,1 (< 40)
Fityniany (% w|w): < 2

Metale ciezkie i inne:

Otéw (mg/kg): < 0,2

Arsen (ogbtem) (mg/kg): < 0,1
Kadm (mg/kg): < 0,1

Rte¢ (mgfkg): < 0,02

Glin (mg/kg): < 35

Pozostalo$ci rozpuszczalnikow:
Pozostalosci etanolu (mg/kg): < 200
Pozostatosci octanu etylu (mg/kg): < 200

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow: < 10 000 jtk (**)/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

E.coli: Brak w 10 g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Drozdze i plesi: < 100 jtk/g

Ogodlna liczba bakterii z grupy coli: < 10 jtk/g

B. cereus: < 100 jtk/g

(*)  Wldkno pokarmowe ogétem: Panel EFSA interpretuje, Ze »wldkno pokarmowe« odnosi si¢ do niestrawnych polisacharydéw sklasyfikowanych przez EFSA jako wiékno pokarmowe w konkretnym celu

ustalenia referencyjnych wartosci zywieniowych dla weglowodanéw i widkna pokarmowego (panel EFSA NDA, 2010).

(**) jtk: jednostki tworzace kolonig.”
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