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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1974
z dnia 12 listopada 2021 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek suszonych owocéw Synsepalum dulcificum jako nowej
zywnos$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (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 rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci 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 warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie.

W dniu 14 listopada 2018 r. przedsigbiorstwo Medicinal Gardens S.L. (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii suszonych owo-
c6w Synsepalum dulcificum jako nowej zywnosci. Wniosek dotyczyl stosowania suszonych owocéw Synsepalum dulci-
ficum w suplementach zywnoSciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady () przy maksymalnym spozyciu 0,9 g/dziefi, przy czym populacja docelowa s osoby doroste z wyjatkiem
kobiet w ciazy i karmigcych piersig.

Whioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych danych naukowych w odnie-
sieniu do szeregu badan przedtozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie badan skfadu (), badania toksycz-
nosci ostrej doustnej u szczurdw (), testéw mutacji powrotnych (%), testu mikrojadrowego na erytrocytach ssakéw
in vivo (), testu mikrojadrowego na komorkach ssakéw in vitro (%), 90-dniowego badania toksycznosci doustnej
wywolanej powtarzanym dawkowaniem z 14-dniowym okresem rekonwalescencji () oraz badania sensorycz-
nego (*°).

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 20152283 w dniu 25 marca 2019 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny bezpieczenstwa
suszonych owocoéw Synsepalum dulcificum jako nowej zywnosci.

Dz.U.L 327z 11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zZywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

Medicines Gardens S.L., 2017-2020 (nieopublikowane).

Medicines Gardens S.L., Badanie nr IF-81517 (nieopublikowane, 2018c).

Medicines Gardens S.L., Badanie nr IF-74616 (nieopublikowane, 2018a) oraz badanie nr 20229053 (nieopublikowane, 2020a).
Medicines Gardens S.L., Badanie nr [F-74516 (nieopublikowane, 2018b).

Medicinal Gardens S.L., Kod badania: 20/020-013C (nicopublikowane, 2020b).

Medicinal Gardens S.L., Badanie nr 73416 (nieopublikowane, 2018d).

Medicinal Gardens S.L., ,Sensory study with healthy young adults” (Badanie sensoryczne z udzialem zdrowych mlodych dorostych)
(nieopublikowane, 2018).
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(6) W dniu 27 kwietnia 2021 r. Urzad przyjat opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenistwa suszonych owocéw Synsepa-
lum dulcificum jako nowej zywnosci (') zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W opinii Urzad nie ustalit bezpieczenstwa suszonych owocéw Synsepalum dulcificum stosowanych w suplementach
zywnosciowych przeznaczonych dla dorostych przy maksymalnym spozyciu zaproponowanym przez wniosko-
dawce wynoszacym 0,9 g/dzien, poniewaz dawka ta przekroczylaby poziom uznawany za bezpieczny (10 mg/kg
masy ciala na dzien). Urzad stwierdzit jednak, Ze suszone owoce Synsepalum dulcificum sa bezpieczne dla 0séb doro-
slych, jezeli s3 dodawane do suplementéw zywnosciowych w maksymalnej dawce wynoszacej 0,7 g/dzien, co odpo-
wiada bezpiecznemu poziomowi spozycia przez osobe dorosty o standardowej masie ciala wynoszacej 70 kg. Opi-
nia Urzedu daje zatem wystarczajagce podstawy do stwierdzenia, Ze suszone owoce Synsepalum dulcificum
w maksymalnej dawce wynoszacej 0,7 g/dzien sa zgodne z art. 7 lit. a) i b) oraz art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(8) W swojej opinii Urzad, stosujac metodyke oparta na wadze dowodéw na podstawie analiz in silico podobiefistwa
sekwencji bialek mirakuliny i bialek orzeszkow ziemnych oraz na podstawie wynikéw wstepnego eksperymentu
selekcjonujacego na potrzeby testéw immunoenzymatycznych (,ELISA”), stwierdzil, ze istnieje mozliwo$¢ reakcji
krzyzowej miedzy suszonymi owocami Synsepalum dulcificum i orzeszkami ziemnymi. Brakuje jednak dodatkowych
doswiadczalnych lub epidemiologicznych dowodéw z badan in vivo, ktére zwykle sg potrzebne do potwierdzenia
lub wykluczenia prawdopodobiefistwa, ze potencjalna reakcja krzyzowa moze wystapi¢ w rzeczywistosci. Ze
wzgledu na brak takich dowodéw oraz dostgpne dane z badan in vitro wskazujace na to, Ze mirakulina zostanie
szybko i catkowicie rozlozona po spozyciu, Komisja uwaza, ze obecnie potencjal suszonych owocoéw Synsepalum
dulcificum w zakresie reakcji krzyzowej z orzeszkami ziemnymi prawdopodobnie si¢ nie urzeczywistni, w zwigzku
z czym w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie, nie nalezy wprowadzaé zadnych szcze-
gblnych wymogéw dotyczacych etykietowania.

(9) W swojej opinii Urzad odnotowat ze jego wnioski dotyczace bezpieczenistwa nowej Zywnosci opieraly si¢ na bada-
niach skladu, badaniu toksycznosci doustnej u szczurdéw, dwdch testach mutacji powrotnych, tescie mikrojadrowym
na erytrocytach ssakow in vivo, tescie mikrojadrowym na komérkach ssakéw in vitro oraz 90-dniowym badaniu tok-
sycznosci doustnej wywolanej powtarzanym dawkowaniem z 14-dniowym okresem rekonwalescencji. Urzad wska-
zal réwniez, ze nie moglby dojs¢ do takiego wniosku bez danych zawartych w niepublikowanych sprawozdaniach
z badan zawartych w dokumentacji wnioskodawcy.

(10) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych naukowych w odniesieniu do tych badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylgczne prawo powolywania
si¢ na te badania, o czym mowa w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylgczne prawo powotywa-
nia si¢ na badania skladu, badanie toksycznosci doustnej u szczuréw, dwa testy mutacji powrotnych, test mikrojad-
rowy na erytrocytach ssakéw in vivo, test mikrojadrowy na komérkach ssakéw in vitro oraz 90-dniowe badanie tok-
sycznodci doustnej wywolanej powtarzanym dawkowaniem z 14-dniowym okresem rekonwalescencji, a zatem
osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych badan, wykorzystywac ich ani si¢ na nie powo-

tywad.

(12) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym szcze-
gbtowe badania — dotyczgce badan sktadu, badania toksycznosci ostrej doustnej u szczuréw, dwéch testow mutacji
powrotnych, testu mikrojadrowego na erytrocytach ssakéw in vivo, testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw in
vitro oraz 90-dniowego badania toksycznosci doustnej wywolanej powtarzanym dawkowaniem z 14-dniowym
okresem rekonwalescencji — zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, na ktérych Urzad oparl swoje wnioski doty-
czgce bezpieczenstwa nowej Zywnosci i bez ktérych nie moglby ocenié¢ nowej zywnosci, nie powinny by¢ wykorzys-
tywane na rzecz ewentualnego kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego roz-
porzadzenia. W zwigzku z powyzszym wylgcznie wnioskodawca powinien otrzymac¢ zezwolenie na wprowadzanie
na rynek w Unii suszonych owocéw Synsepalum dulcificum w tym okresie.

(") .Safety of dried fruits of Synsepalum dulcificum as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (Bezpieczefistwo suszonych
owocow Synsepalum dulcificum jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283); Dziennik EFSA 2021;19(6):6600.
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(13) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego suszonych owocoéw Synsepalum dulcificum oraz mozliwosci powolywania sie
na badania zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak
innym 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.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Suszone owoce Synsepalum dulcificum, jak okre§lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unij-
nego wykazu nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia 5 grudnia 2021 r. wylacznie pierwotny wnioskodawca:
przedsigbiorstwo: Medicinal Gardens S.L.;
adres: Marqués de Urquijo 47, 1° D, Office 1, Madrid, 28008, Hiszpania,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zzywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowg zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa Medicinal Gardens S.L.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Badania zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna bytoby udzieli¢ zezwolenia na nowa zyw-
no$¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od dnia 5 grudnia 2021 r. bez
zgody przedsigbiorstwa Medicinal Gardens S.L.

Artykut 3
W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 12 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa Zywnos¢,
na ktérg wydano

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

zezwolenie
~Suszone Okreslona kategoria Zywnosci | Maksymalne poziomy | 1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu 5 grudnia 2021 r. Niniejszy
owoce w ramach etykietowania zawiera- wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach naukowych
Synsepalum . - i jacych ja suplementéw zywnos- i danych naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26
dulcificum Suplementy zywnosciowe 0.7 gldziefs ciowych jako »suszone owoce rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE przeznaczone
dla os6b dorostych,

z wyjatkiem kobiet w ciazy
i karmigcych piersig

Synsepalum dulcificums.

. Na etykietach suplementéw zyw-

nosciowych zawierajagcych suszo-
ne owoce Synsepalum dulcificum
umieszcza si¢ o$wiadczenie, ze
dany suplement zywno$ciowy
moze by¢ spozywany wylacznie
przez osoby doroste, z wyjatkiem
kobiet w ciazy i karmigcych pier-
sia.

Whioskodawca: Medicinal Gardens S.L. Marqués de Urquijo
47,1°D, Office 1, Madrid, 28008, Hiszpania.

W okresie ochrony danych nowa zywnos$¢ moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Medicinal Gardens S.L., chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowa
zywno$¢ bez powolywania si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgoda
przedsigbiorstwa Medicinal Gardens S.L.

Data zakonczenia ochrony danych: 5 grudnia 2026 r.”

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Suszone owoce Synsepalum dulcificum

Opis/definicja:

Charakterystyka/sklad:
Wilgotnos¢ (g/100 g): < 6
Popi6t (g/100 g): 3,5-8,5
Weglowodany ogétem (g/100 g): 70-87

Nowa zywno$¢ to poddane liofilizacji migzsz i skorka pozbawionych pestki owocéw Synsepalum dulcificum (Schumach. & Thonn.) Daniell,
ktére naleza do rodziny Sapotaceae. Otrzymany w ten spos6b makuch jest mielony na proszek.

8/tov 1

[1d ]
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Cukry (g/100 g): 50-75

Wiékno pokarmowe (g/100 g): 1-6,5
Laczna zawarto$c biatka (g/100 g): 3,5-6,0
Mirakulina (*) (g/100 g): 1,5-2,5

Thuszcz ogétem (g/100 g): 0,50-3,50

10T 1T'ST

Kryteria mikrobiologiczne:

[1d ]

Ogodlna liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 10*jtk (**)/g
Bacillus cereus (identyfikacja wstepna): < 100 jtk/g
Clostridia redukujace siarczyny: < 30 jtk/g

Enterobakterie ogétem: < 100 jtk/g

Drozdze i plesit: < 500 jtk/g

Pestycydy:

Poziomy pestycydéw zgodnie z numerem kodu 0820990 (vinne« w grupie przypraw owocowych), jak okreslono w rozporzadzeniu (WE)
nr 396/2005 ()

(*) Mirakulina wchodzi w sklad lacznej zawartosci biatka.

(** jtk: jednostki tworzace kolonie.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci pestycydéw w zZywnosci i paszy pochodze-
nia ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).”

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg
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