Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L

2023/2214 24.10.2023

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20232214
z dnia 23 pazdziernika 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
i specyfikacji czeSciowo odtluszczonych nasion szalwii hiszpafiskiej (Salvia hispanica) w proszku
jako nowej zywnoSci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
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, zmieniajgce 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. 12 ust. 1,

a takze majgc 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 nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3)  Unijny wykaz umieszczony w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje czgSciowo
odtluszczone nasiona szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku jako nowa zywnos¢, na ktéra wydano zezwo-
lenie.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/500 (}) zezwolono na wprowadzenie na rynek czgsciowo
odtluszczonych nasion szatwii (Salvia hispanica) w proszku jako nowej Zywnosci do stosowania w szeregu Srodkéw
spozywczych przeznaczonych dla ogétu populacji.

(5) 26 lipca 2021 r. przedsigbiorstwo Functional Products Trading Arica S.A./BENEXIA (,wnioskodawca”) przedlozyto
Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania cze$-
ciowo odttuszczonych nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku jako nowej zywnosci. Wnioskodawca
zwrdcil sie w szczegdlnosci z prosba o rozszerzenie stosowania cze$ciowo odtluszczonych nasion szatwii hiszpan-
skiej (Salvia hispanica) w proszku o wysokiej zawartosci blonnika na szereg Srodkéw spozywczych przeznaczonych
dla og6tu populacji, a mianowicie: ciastka i wypieki, przetworzone owoce i warzywa (w tym dania na bazie warzyw),
chleb i bulki, produkty na bazie makaronu i produkty biatkowe.

(6) 26 lipca 2021 r. wnioskodawca zwrécil si¢ réwniez do Komisji z wnioskiem o ochrone zastrzezonych danych doty-
czacych badania toksycznosci ostrej (*), badania z udzialem ludzi (°), badania oceniajacego powstawanie zanieczy-
szczen procesowych () oraz certyfikatéw analizy ().

(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 23 marca 2022 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej dotyczacej zmiany warunkéw stosowa-
nia czeSciowo odttuszczonych nasion szalwii hiszpanskiej w proszku o wysokiej zawartosci blonnika jako nowej
Zywnosci.

() DzU.L327z11.12.2015,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 zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/500 z dnia 6 kwietnia 2020 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek czg$ciowo
odtluszczonych nasion szalwii hiszpaniskiej (Salvia hispanica) w proszku jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 109
2 7.4.2020,s. 2).

(*) Zalgcznik 20.

() Zalgcznik 21.

(®) Zalgcznik 22.

() Zalgczniki 23-41 oraz zalgcznik 43.
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(11)

(12)

(14)

(15)

(17)

(18)

27 lutego 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca ,Bezpieczefistwa rozszerzenia stosowania czesciowo
odtluszczonych nasion szatwii (Salvia hispanica L.) w proszku o wysokiej zawartoci blonnika jako nowej zywnosci,
na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2015/2283” () zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze proponowana zmiana jest bezpieczna w proponowanych warunkach
stosowania, w zwigzku z czym nalezy zmieni¢ warunki stosowania czeSciowo odtluszczonych nasion szatwii hisz-
panskiej (Salvia hispanica) w proszku o wysokiej zawartosci bfonnika.

W swojej opinii naukowej Urzad odnotowal nieprawidlowe zgloszenie specyfikacji dotyczacej Listeria monocytogenes
(,Brak/g”) oraz Escherichia coli (,< 10 NPL/g") w nowej zywnosci dopuszczonej rozporzadzeniem wykonawczym
(UE) 2020/500. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ specyfikacje nowej zywnosci poprzez wskazanie prawidlowych
maksymalnych pozioméw Listeria monocytogenes: ,Nie wykryto w 25 ¢” oraz Escherichia coli: ,Nie wykryto w 10 g”.

W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej zywnosci
opieraja si¢ na przedlozonych przez wnioskodawce badaniu z udzialem ludzi, badaniu oceniajacym powstawanie
zanieczyszczen procesowych oraz certyfikatach analitycznych, bez kt6rych nie méglby on oceni¢ nowej zywnosci
i wyciggnaé wnioskow.

Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezo-
nych danych w odniesieniu do tych danych i badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania
si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$§wiadczyl, ze w momencie sktadania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na badanie z udzialem ludzi, badanie oceniajace tworzenie si¢ zanieczyszczen procesowych oraz certyfi-
katy analizy oraz ze osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych, wykorzystywa¢ ich
ani odwolywac si¢ do nich.

Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniajg one spel-
nienie wymog6w okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym badanie z udzia-
fem ludzi, badanie oceniajgce tworzenie si¢ zanieczyszczen procesowych oraz $wiadectwa analizy powinny by¢
chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powi-
nien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek w Unii czgSciowo odtluszczonych nasion szalwii hiszpanskiej
w proszku o wysokiej zawartosci blonnika do stosowania w ciastkach i wypiekach, przetworzonych owocach
i warzywach (w tym daniach na bazie warzyw), chlebie i butkach, produktach na bazie makaronu i produktach bial-
kowych w okresie pigciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia oraz powolywania si¢ na dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacz-
nie 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 beda si¢ opiera¢ na uzyskanych
zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

Informacje podane we wniosku i opinia Urzedu daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany w warun-
kach stosowania i specyfikacji nowej zywnosci sg zgodne z warunkami ustanowionymi w art. 12 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 i powinny zosta zatwierdzone.

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

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

(*) Dziennik EFSA 2023;21(4):7904.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Functional Products Trading Arica S.A.[BENEXIA (’) jest upowaznione do wprowadzania na
rynek w Unii cze$ciowo odtluszczonych nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku o wysokiej zawartosci
blonnika do stosowania w ciastkach i wypiekach, przetworzonych owocach i warzywach (w tym daniach na bazie warzyw),
chlebie i butkach, produktach na bazie makaronu oraz produktach biatkowych przez okres pigciu lat od dnia 13 listopada
2023 r., chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na t¢ nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe
chronione na podstawie art. 3 lub za zgodg Functional Products Trading Arica S.A./BENEXIA.

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 Functional Products Trading Arica S.A./[BENEXIA 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 Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 pazdziernika 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Adres: Luis Pasteur 5850, Oficina 403, Quinto Piso; Vitacura, Santiago — Chile.
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ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) wpis ,CzeSciowo odtluszczone nasiona szalwii hiszpariskiej (Salvia hispanica) w proszku” otrzymuje brzmienie:

Dodatkowe
Nowa zywz(zszi;,gfae Iiteorq wydano Warunki stosowania nowej zywnosci szcze(;g(())tl;;;vc)émogl Inne wymogi Ochrona danych
etykietowania
,Czgsciowo Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne | Nowa Zywnos¢
odttuszczone poziomy | jest oznaczana
}r;asmnz/a s;ahvn Proszek Fermentowane produkty mleczne bez dodatkéw | 0,7 % w rﬁmach .
Swfpalis. 19 o wysokiej | smakowych i srodkéw aromatyzujacych, w tym ety .1eto.wamfll .
(Sabvia Ep anica) | ,awartosci | maslanka naturalna bez dodatkow smakowych %avzllir/a]qcyc )2
W proszku biatka i Srodkéw aromatyzujacych (z wyjatkiem STOCKOW b iak
maslanki sterylizowanej), niepoddawane SEOZYV,VCZYC Jako
obrébce cieplnej po fermentacji V-ZESCIOWO
odtluszczone
Fermentowane produkty mleczne bez dodatkéw | 0,7 % nasiona szalwii
smakowych i srodkéw aromatyzujacych, hiszpariskiej
poddawane obrébce cieplnej po fermentacji (Salvia hispanica)
Fermentowane produkty mleczne z dodatkami | 0,7 % w proszkuc.
smakowymi i Srodkami aromatyzujgcymi, w tym
produkty poddawane obrdbce cieplnej
Wyroby cukiernicze 10 %
Soki owocowe w rozumieniu dyrektywy Rady |2,5 %
2001/112/WE (*) oraz soki warzywne
Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy 2,5%
2001/112/WE oraz nektary warzywne
i podobne produkty
Napoje z dodatkami smakowymi i Srodkami 3%
aromatyzujacymi
Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu 7,5 g/dzien-
dyrektywy 2002/46/WE z wyjatkiem nie
suplementow zywnoSciowych dla niemowlat
i malych dzieci
Proszek Wyroby cukiernicze 4% Wydano zezwolenie na stosowanie w ciastach
owysokiej g 1o e w rozumieniu dvrekt 5% i wypiekach, przetworzonych owocach i warzywach
zawartoSci | 5097 J112/WE oraz soki warz ane vy ’ (w tym daniach na bazie warzyw), chlebie i bulkach,
blonnika v produktach na bazie makaronu i produktach
Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy 4% biatkowych w dniu 13 listopada 2023 r. Niniejszy wpis
2001/112/WE oraz nektary warzywne opiera si¢ na zastrzezonych dowodach naukowych
i podobne produkty i danych naukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
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Napoje z dodatkami smakowymi i Srodkami 4%
aromatyzujgcymi

Suplementy Zywno$ciowe w rozumieniu 12 g/dzien-
dyrektywy 2002/46/WE z wyjatkiem nie
suplementéw zywno$ciowych dla niemowlat

i matych dzieci

Ciasta i wypieki 5¢/100 g
Przetworzone owoce i warzywa (w tym daniana |10 g/100 g
bazie warzyw)

Chleb i butki 10¢/100 g
Produkty na bazie makaronu 8g/100 g
Produkty biatkowe 10¢/100 g

Whioskodawca: Functional Products Trading Arica
S.A.[BENEXIA, Luis Pasteur 5850, Oficina 403, Quinto
Piso. Vitacura, Santiago — Chile. Wylacznie
przedsigbiorstwo Functional Products Trading Arica
S.A.[BENEXIA jest upowaznione do wprowadzania na
rynek w Unii czg$ciowo odttuszczonych nasion szatwii
hiszpanskiej (Salvia hispanica L.) w proszku o wysokiej
zawarto$ci bonnika do stosowania w ciastkach

i wypiekach, przetworzonych owocach i warzywach
(w tym daniach na bazie warzyw), chlebie i butkach,
produktach na bazie makaronu oraz produktach
biatkowych w okresie ochrony danych, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie na t¢ nowa zywno$¢
bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na
podstawie art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Functional Products Trading Arica S.A.|
BENEXIA.

Data zakoniczenia ochrony danych: 13 listopada 2028 r.

(*) 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).”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) wpis ,Czg$ciowo odtluszczone nasiona szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Cze$ciowo odtluszczone nasiona szalwii
hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku

Opis/definicja:

Nowa zywnos¢ to czg$ciowo odtluszczone nasiona szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku uzyskiwane w procesie wyciskania

i mielenia calych nasion Salvia hispanica L.

Wlasciwosci fizyczne i sensoryczne:

Ciala obce: 0,1 %

Proszek o wysokiej zawartosci biatka

Proszek o wysokiej zawartosci blonnika

Wielkos¢ czastek: <130 pm < 400 pm

Sklad chemiczny:
Salvia hispanica w proszku o wysokiej Salvia hispanica w proszku o wysokiej
zawartosci biatka zawartosci blonnika

Wilgotnosé <9,0% <9,0%

Biatko > 40,0 % > 24,0 %

Thuszcz <17% <12%

Blonnik <30% 250%

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow: < 10 000 jtk/g

Drozdze: < 500 jtk/g

Plesnie: < 500 jtk/g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 100 NPL/g
Enterobacteriaceae: < 100 jtk/g

Bacillus cereus: < 50 jtk[g

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

d
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Zanieczyszczenia:

Arsen: < 0,1 ppm

Kadm: < 0,1 ppm

Oloéw: < 0,1 ppm

Rteé: < 0,1 ppm
Aflatoksyny ogélem: < 4 ppb
Ochratoksyna A: < 1 ppb”

¢cocorve z1°n2d
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