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* Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/65 z dnia 6 stycznia 2023 r. w sprawie
sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 ustanawiajacego unijny wykaz
nowej zZywnoSci, rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1648 zezwalajacego na
wprowadzenie na rynek ksylooligosacharydéw jako nowej Zywnosci, rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2019/1686 zezwalajagcego na rozszerzenie zastosowania izolatu
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowej zywnosci oraz rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2021/96 zezwalajagcego na wprowadzenie na rynek soli sodowej 3’-
sjalolaktozy jako NOWej ZYWIOSCH () .......oeeiiiiiiiiiiiii e 1

(") Tekst majacy znaczenie dla EOG.

Akty, ktérych tytuly wydrukowano zwykla czcionks, odnoszg si¢ do biezgcego zarzgdzania sprawami rolnictwa i generalnie zachowujg
wazno$¢ przez okreslony czas.

Tytuly wszystkich innych aktéw poprzedza gwiazdka, a drukuje si¢ je czcionkg pogrubiong.
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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/65
z dnia 6 stycznia 2023 r.

w sprawie sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 ustanawiajacego unijny

wykaz nowej zywnoSci, rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1648 zezwalajagcego na

wprowadzenie na rynek ksylooligosacharydéw jako mnowej zywno$ci, rozporzadzenia

wykonawczego (UE) 2019/1686 zezwalajacego na rozszerzenie zastosowania izolatu zasadowych

bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowej Zywnosci oraz rozporzadzenia wykonawczego

(UE) 2021/96 zezwalajacego na wprowadzenie na rynek soli sodowej 3’-sjalolaktozy jako nowej
zywnosci

(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 rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 8112,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja miata ustanowi¢ do dnia 1 stycznia 2018 r. unijny wykaz
nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie lub ktéra zgltoszono na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/
97 Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(2)  Unijny wykaz nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie lub ktérg zgtoszono na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, zostal ustanowiony rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ().

(3)  Komisja stwierdzita bledy w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470. Konieczne jest wpro-
wadzenie sprostowan, aby zapewni¢ jasno$¢ i pewnos¢ prawa podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozy-
weze i wlasciwym organom panstw czlonkowskich, a tym samym zapewni¢ wlasciwe wdrozenie i stosowanie unij-
nego wykazu nowej zywnosci.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 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).

() 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 zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).
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Warunki stosowania nowej zywnosci ,izolat zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego”, na ktéra wydano
zezwolenie rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1632 (¥, zostaly nastepnie rozszerzone rozporza-
dzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/1686 (). W tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2019/1686 blednie pominigto wiersze oddzielajace okreslone kategorie Zywnosci od najwyzszych dopuszczalnych
poziomow, co sprawia, Ze nie jest jasne, ktéra kategoria Zywnosci odpowiada ktéremu dozwolonemu zastosowaniu.
Moze to prowadzi¢ do nieporozumiefr wirdd organéw egzekwowania prawa i podmiotéw prowadzacych przedsie-
biorstwa spozywcze. Konieczne jest zatem sprostowanie zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2019/1686 i tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/96 zezwolono na nowa zywnos¢ ,s6l sodowa 3’-sjalolaktozy
(Zr6dlo mikrobiologiczne)” (°). Najwyzsze dopuszczalne poziomy wskazane dla kategorii zywnosci ,Fermentowane
produkty na bazie mleka z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, wiacznie z produktami podda-
nymi obrébce cieplnej” zostaly blednie dodane do kategorii Zywnosci ,Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzujacych” i odwrotnie. Konieczne jest zatem sprostowanie tabeli 1
w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/96 i tabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia wykona-
wezego (UE) 2017/2470.

Nowa zywno$¢ o nazwie ,galaktooligosacharydy” zostala objeta zezwoleniem pod pewnymi warunkami dotycza-
cymi stosowania na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Zrédto mikrobiologiczne ,Bacillus circulans”
enzymu ,f-galaktozydaza” uzytego do produkcji galaktooligosacharydéw zostato blednie dodane do specyfikaciji.
Nalezy zatem usung¢ wymienione powyzej Zrédlo -galaktozydazy w pozycji dotyczacej galaktooligosacharydéw
w tabeli 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1648 () zezwolono na nowa zywnos¢ ,ksylooligosacharydy”
pod pewnymi warunkami stosowania na podstawie pozytywnej opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (,Urzad”) dotyczacej bezpieczefistwa nowej zywnoséci. W wyniku bledu specyfikacja ,ksylooligosachary-
déw” w postaci syropu nie zawierala parametru ,sucha masa” w odpowiedniej kolumnie. Blad ten zostat skorygo-
wany w zmienionej opinii naukowej Urzedu (¥). Nalezy zatem odpowiednio sprostowa¢ specyfikacje dotyczace ,ksy-
looligosacharydéw” w tabeli 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 i w zalaczniku do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1648.

Nalezy zatem odpowiednio sprostowaé rozporzgdzenie wykonawcze (UE) 2017/2470, rozporzadzenie wykona-
wcze (UE) 2018/1648, rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/1686 i rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/96.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

w

Artykut 1

zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalgcznikiem

I do niniejszego rozporzadzenia.

()

0)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1632 z dnia 30 pazdziernika 2018 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek izolatu
zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 272 z 31.10.2018, 5. 23).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1686 z dnia 8 pazdziernika 2019 r. zezwalajace na rozszerzenie zastosowania izo-
latu zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 258 2 9.10.2019, s. 13).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/96 z dnia 28 stycznia 2021 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek soli sodowej
3'-sjalolaktozy jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 31 z 29.1.2021, s. 201).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1648 z dnia 29 paZzdziernika 2018 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek ksyloo-
ligosacharydéw jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U.L 275z 6.11.2018, s. 1).

Dziennik EFSA 2018;16(7):5361.
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Artykut 2
W rozporzgdzeniu wykonawczym (UE) 2018/1648 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3
W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/1686 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalacznikiem III do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 4
W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/96 wprowadza si¢ sprostowania zgodnie z zalgcznikiem IV do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 5

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 stycznia 2023 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I

Sprostowanie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ nastepujace sprostowania:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktora wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,izolatu zasadowych bialek serwatkowych mleka krowiego” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Izolat zasadowych
bialek
serwatkowych
mleka krowiego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

30 mg/100 g (proszek)

3,9 mg[/100 ml (przygotowany do
spozycia)

Preparat do dalszego zywienia
niemowlat zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

30 mg/100 g (proszek)

4,2 mg/100 ml (przygotowany do
spozycia)

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

300 mg/dzief

Zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego
zgodnie z definicjg

w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

30 mg/100 g (preparat w proszku do
zywienia niemowlat w ciggu
pierwszych miesiecy Zycia do chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajgcego)

3,9 mg/100 ml (przygotowany do
spozycia preparat do zywienia
niemowlat w ciagu pierwszych
miesigcy zycia do chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajgcego)

30 mg/100 g (preparat w proszku do
zywienia niemowlat od chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego)

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako »izolat bialek
serwatkowych mlekac.

Suplementy ZywnoS$ciowe zawierajgce
izolat zasadowych bialek serwatkowych
mleka krowiego opatrywane s3
nastepujacym o$wiadczeniem:

»Niniejszy suplement zywno$ciowy nie
powinien by¢ spozywany przez
niemowleta/dzieci/nastolatkéw w wieku
ponizej roku/ponizej trzech/osiemnastu
lat (*)«.

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej, dla
ktorej przeznaczony jest suplement
diety.

Zezwolenie wydane w dniu

20 listopada 2018 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. Wnioskodawca:
Armor Protéines S.A.S., 19 bis,
rue de la Libération, 35460 Saint-
Brice-en-Cogles, Francja.

W okresie ochrony danych nowa
2ywno$¢ »izolat zasadowych
bialek serwatkowych mleka
krowiego« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
Armor Protéines S.A.S., 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
Armor Protéines S.A.S. Data
zakoniczenia ochrony danych:

20 listopada 2023 r.”

1
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4,2 mg[100 ml (przygotowany do
spozycia preparat do zywienia
niemowlat od chwili wprowadzenia
odpowiedniego zywienia
uzupelniajacego)

58 mg/dzien dla matych dzieci

380 mg/dzieri dla dzieci
i nastolatkéw w wieku od 3 do 18 lat

610 mg/dzien dla dorostych

Suplementy zywnos$ciowe
zgodnie z definicja
w dyrektywie 2002/46/WE

25 mg/dzieri dla niemowlat

58 mg/dzien dla matych dzieci

250 mg/dzien dla dzieci
i nastolatkéw w wieku od 3 do 18 lat

610 mg/dzien dla dorostych

€eoT’Te

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg
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2) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,soli sodowej 3'-sjalolaktozy (3’-SL) (Zrédto mikrobiologiczne)” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktdrg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,S01 sodowa 3’-
sjalolaktozy (3’-SL)
(Zrodlo
mikrobiologiczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone jako 3'-
sjalolaktoza)

Pasteryzowane

i sterylizowane (wlaczajac
sterylizacje UHT) przetwory
mleczne, bez dodatkéw
smakowych i §rodkéw
aromatyzujacych

0,25 g/l

Fermentowane produkty na
bazie mleka, bez dodatkéw
smakowych i §rodkéw
aromatyzujacych

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na
bazie mleka z dodatkami
smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wlacznie
z produktami poddanymi
obrdbce cieplnej

0,25 g/l (napoje)

2,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje (napoje
aromatyzowane, z wyjatkiem
napojoéw o pH nizszym niz 5)

0,25 g/l

Batony zbozowe

2,5 glkg

Preparat do poczgtkowego
zywienia niemowlat zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,2 g/l w produkcie koficowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta

Preparat do dalszego zywienia
niemowlat zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

0,15 g/l w produkcie koicowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedtug
instrukcji producenta

Produkty zbozowe
przetworzone oraz Zywnos¢
dla niemowlat i malych dzieci
zgodnie z definicja

0,15 g/l (napoje) w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedlug instrukcji producenta

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako »s6l sodowa 3’-
sjalolaktozy«.

Etykiety suplementéw diety
zawierajgcych s6l sodowa 3'-sjalolaktozy
muszg by¢ opatrzone o$wiadczeniem, ze
nie powinny one by¢ spozywane:

a) jezeli tego samego dnia spozywa si¢
zywno$¢ zawierajacg dodatek soli so-
dowej 3'-sjalolaktozy;

b) przez niemowleta i male dzieci.

Zezwolenie wydane w dniu

18 lutego 2021 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.
Whioskodawca: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm,
Dania. W okresie ochrony danych
nowa zywnos$¢ »s6l sodowa 3'-
sjalolaktozy« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
Glycom A[S, 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
Glycom A[S.

Data zakonczenia ochrony
danych: 18 lutego 2026 r.”
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w rozporzadzeniu (UE) 1,25 glkg w produktach innych niz
nr 609/2013 napoje

Napoje na bazie mleka 0,15 g/l w produkcie koncowym

i podobne produkty gotowym do uzycia, wprowadzanym
przeznaczone dla matych do obrotu jako taki lub

dzieci przygotowanym do spozycia wedtug

instrukgji producenta

Srodki spozywcze zastepujace | 0,5 g/l (napoje)
catodzienna dietg, do kontroli
masy ciata, zgodnie z definicja | 5 g/kg (produkty inne niz napoje)
w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

Zywno$¢ specjalnego Zgodnie ze szczegdlnymi
przeznaczenia medycznego | wymogami Zywieniowymi oséb, dla
zgodnie z definicja ktérych produkty te sa przeznaczone

w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

Suplementy zywnoS$ciowe 0,5 g/dzien
zgodnie z definicja

w dyrektywie 2002/46/WE
z wylgczeniem suplementéw
zywnoéciowych dla
niemowlat i malych dzieci

€eoT’Te

[1d ]

3) wtabeli 2 (Specyfikacje) wpis dotyczacy ,galaktooligosacharydéw” otrzymuje brzmienie:

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

,Galaktooligosacharydy Opis/definicja:

Galaktooligosacharydy wytwarzane s z laktozy mleka w procesie enzymatycznym z zastosowaniem f-galaktozydaz pochodzacych

z Aspergillus oryzae, Bifidobacterium bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis i Papiliotrema terrestris.
GOS: co najmniej 46 % suchej masy (s.m.)

Laktoza: maksymalnie 40 % s.m.

Glukoza: maksymalnie 22 % s.m.

Galaktoza: co najmniej 0,8 % s.m.

Popidt: maksymalnie 4,0 % s.m.

Bialko: maksymalnie 4,5 % s.m.

Azotyny: maksymalnie 2 mg/kg”

91




4) w tabeli 2 (Specyfikacje) wpis dotyczacy ,ksylooligosacharydéw” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktdrg
wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Ksylooligosachar-
ydy

Opis:

Nowa zywno$¢ jest mieszaning ksylooligosacharydéw (XOS) otrzymanych z kolb kukurydzy (Zea mays subsp. mays) w drodze hydrolizy z zastosowaniem
ksylanazy z Trichoderma reesei, po ktérej nastgpuje proces oczyszczania.

Charakterystyka/sklad:

Parametr Postaé sproszkowana 1 Postaé sproszkowana 2 Posta¢ syropu
Wilgotnos¢ (%) <50 <50 -
Sucha masa (%) - - 70-75
Bialtko (/100 g) <0,2

Popi6t (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Weglowodany ogétem (g/100 g) >97 295 270
Zawarto$¢ XOS (w przeliczeniu na suchg masg) >95 270 270
(g/100°g)

Inne weglowodany (g/100 g)* 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharydy ogétem (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukoza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinoza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Ksyloza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharydy ogétem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Ksylobioza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosacharydy ogétem (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Ksylotrioza (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Ksylotetroza (XOS DP4) (/100 g) 10-20 10-20 8-20
Ksylopentoza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
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Ksyloheksoza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Ksyloheptoza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodekstryna (g/100 g)° 0 20-25 0
Miedz (mg/kg) <50

Otéw (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (jtk</25 g) Wynik ujemny

E. coli (NPL‘[100 g) Wynik ujemny

Drozdze (jtk/g) <10

Plesn (jtk/g) <10

¢ Inne weglowodany obejmujg monosacharydy (glukoze, ksylozg i arabinozg) oraz celobioze.

b Zawarto$¢ maltodekstryny oblicza si¢ zgodnie z ilo$cig dodang w trakcie procesu.

DP: stopiefi polimeryzacji.
¢ jtk: jednostki tworzgce kolonig

4 NPL: najbardziej prawdopodobna liczba.”
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W pkt 2 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20181648 w tabeli 2 (Specyfikacje) wpis dotyczacy ,ksylooligosacharydéw” otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK II

Sprostowanie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20181648

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Ksylooligosachar-
ydy

Opis:

Nowa zywno§¢ jest mieszaning ksylooligosacharydéw (XOS) otrzymanych z kolb kukurydzy (Zea mays subsp. mays) w drodze hydrolizy z zastosowaniem ksylanazy
z Trichoderma reesei, po ktdrej nastgpuje proces oczyszczania.

Charakterystyka/sklad:

Parametr Posta¢ sproszkowana 1 Postaé sproszkowana 2 Postaé syropu
Wilgotnos¢ (%) <50 <50 -
Sucha masa (%) - - 70-75
Biatko (g/100 g) <0,2

Popiot (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Weglowodany ogétem (g/100 g) =97 > 95 =70
Zawarto$¢ XOS (w przeliczeniu na suchg masg) 295 >70 >70
(g/100g)

Inne weglowodany (g/100 g)* 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharydy ogétem (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukoza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinoza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Ksyloza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharydy ogétem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Ksylobioza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosacharydy ogétem (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Ksylotrioza (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Ksylotetroza (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
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Ksylopentoza (XOS DP5) (/100 g) 3-10 5-10 3-10
Ksyloheksoza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Ksyloheptoza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodekstryna (g/100 g)° 0 20-25 0
MiedZ (mg/kg) <5,0

Oléw (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (jtk/25 g) Wynik ujemny

E. coli (NPLY/100 g) Wynik ujemny

Drozdze (jtk/g) <10

Ples (jtk/g) <10

*  Inne weglowodany obejmuja monosacharydy (glukoze, ksyloze i arabinoz¢) oraz celobiozg.
b Zawarto$¢ maltodekstryny oblicza si¢ zgodnie z ilo$cig dodang w trakcie procesu.

DP: stopien polimeryzacji.
¢ jtk: jednostki tworzace kolonig

¢ NPL: najbardziej prawdopodobna liczba.”
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ZALACZNIK 111

Sprostowanie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/1686

W pkt 1 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/1686 w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,izolatu zasadowych biatek serwatkowych
mleka krowiego” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,JIzolat zasadowych
bialek serwatkowych
mleka krowiego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

30 mg/100 g (proszek)

3,9 mg/100 ml (przygotowany
do spozycia)

Preparat do dalszego zywienia
niemowlat zgodnie z definicjg
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

30 mg/100 g (proszek)

4,2 mg[100 ml (przygotowany
do spozycia)

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

300 mg/dzien

Zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego
zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

30 mg/100 g (preparat

w proszku do zZywienia
niemowlat w ciggu pierwszych
miesigcy Zycia do chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego)

3,9 mg/100 ml (przygotowany
do spozycia preparat do Zywienia
niemowlat w ciggu pierwszych
miesiecy zycia do chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego)

30 mg/100 g (preparat

w proszku do zywienia
niemowlat od chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego)

Nowa zZywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja srodkéw
spozywczych jako »izolat bialek
serwatkowych mlekac.

Suplementy zywno$ciowe
zawierajace izolat zasadowych biatek
serwatkowych mleka krowiego
opatrywane sg nastgpujacym
o$wiadczeniem:

»Niniejszy suplement Zywnosciowy

nie powinien by¢ spozywany przez

niemowleta/dzieci/nastolatkow

w wieku ponizej roku/ponizej

trzech/osiemnastu lat (*)«.

(*) W zaleznosci od grupy wickowej,
dla ktorej przeznaczony jest su-
plement diety.

Zezwolenie wydane w dniu

20 listopada 2018 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Wnioskodawca: Armor
Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la
Libération, 35460 Saint-Brice-en-
Cogles, Francja. W okresie ochrony
danych nowa zywnos¢ »izolat
zasadowych bialek serwatkowych
mleka krowiego« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
Armor Protéines S.A.S., 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 Armor
Protéines S.A.S. Data zakoficzenia
ochrony danych: 20 listopada 2023 r.”
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4,2 mg/100 ml (przygotowany
do spozycia preparat do zywienia
niemowlat od chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego)

58 mg/dzien dla malych dzieci

380 mg/dzieri dla dzieci
inastolatkow wwiekuod 3do 18
lat

610 mg/dzieri dla dorostych

Suplementy ZywnoSciowe
zgodne z definicja
w dyrektywie 2002/46/WE

25 mg/dzier dla niemowlat

58 mg/dzien dla malych dzieci

250 mg/dzien dla dzieci
inastolatkéw wwiekuod 3do 18
lat

610 mg/dzieri dla dorostych
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Sprostowanie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/96

ZALACZNIK IV

W pkt 1 zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/96 w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,soli sodowej 3'-sjalolaktozy (3’-SL) (zrédto
mikrobiologiczne)” otrzymuje brzmienie:

Nowa zZywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,S6l sodowa 3’-sjalolaktozy
(3”-SL)
(zZr6dto mikrobiologiczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone
jako 3’-sjalolaktoza)

Pasteryzowane

i sterylizowane (wlaczajac
sterylizacj¢ UHT) przetwory
mleczne, bez dodatkéw
smakowych i $srodkéw
aromatyzujacych

0,25 ¢/l

Fermentowane produkty na
bazie mleka, bez dodatkéw
smakowych i §rodkéw
aromatyzujacych

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (produkty inne niz
napoje)

Fermentowane produkty na
bazie mleka z dodatkami
smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wlgcznie
z produktami poddanymi
obrébce cieplnej

0,25 g/l (napoje)

2,5 g/kg (produkty inne niz
napoje)

Napoje (napoje
aromatyzowarne, z wyjatkiem
napojéw o pH nizszym niz 5)

0,25 ¢/l

Batony zbozowe

2,5 glkg

Preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,2 g/l w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako »s6l
sodowa 3’-sjalolaktozy«.
Etykiety suplementéw diety
zawierajgcych s6l sodowa 3'-
sjalolaktozy muszg by¢
opatrzone o$wiadczeniem, ze
nie powinny one by¢
spozywane:

a) jezeli tego samego dnia
spozywa si¢ Zywno$¢ za-
wierajacg dodatek soli so-
dowej 3'-sjalolaktozy;

b) przez niemowleta i male
dzieci.

Zezwolenie wydane w dniu
18 lutego 2021 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych
naukowych objetych ochrona
zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970
Horsholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa
zywnos$¢ »s6l sodowa 3’-
sjalolaktozy« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez
przedsiebiorstwo Glycom A[S,
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
Glycom A[S.

Data zakonczenia ochrony
danych: 18 lutego 2026 r.”

v1/9 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruusrzg

€eoT’r’e



Preparat do dalszego zywienia
niemowlat zgodnie z definicja
w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

0,15 g/l w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

Produkty zbozowe
przetworzone oraz zywnos¢
dla niemowlat i matych dzieci
zgodnie z definicjg

w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

0,15 g/l (napoje) w produkcie
konicowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

1,25 glkg w produktach
innych niz napoje

Napoje na bazie mleka

i podobne produkty
przeznaczone dla malych
dzieci

0,15 g/l w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng dietg, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja
w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

0,5 g/l (napoje)

5 g/kg (produkty inne niz
napoje)

Zywnos$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego
zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

Zgodnie ze szczeg6lnymi
wymogami zywieniowymi
oséb, dla ktérych produkty te
s3 przeznaczone

Suplementy zywnos$ciowe
zgodnie z definicjg

w dyrektywie 2002/46/WE
z wylaczeniem suplementéw
zywnoéciowych dla
niemowlat i malych dzieci

0,5 g/dzien
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