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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 1048
z dnia 9 kwietnia 2024 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek koncentratu bialtkowego z Lemna gibba i Lemna minor jako
nowej zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc 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-
gblnosci 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 warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala 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) W dniu 28 grudnia 2018 r. przedsigbiorstwo ABC Kroos BV (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczgcy wprowadzenia na rynek w Unii koncentratu biatkowego
z Lemna gibba i Lemna minor jako nowej Zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie nowej zywnosci jako zyw-
nosci w preparatach w proszku do sporzadzania napojéw, batonach zbozowych, chlebie i bulkach, makaronach
typu noodle dla ogétu populacji oraz w suplementach zZywno$ciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (}) wylacznie dla oséb dorostych.

(4) W dniu 28 grudnia 2018 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji o ochrone nastepujacych danych zastrze-
zonych: danych dotyczacych skladu (%), danych dotyczacych stabilnosci (), analizy trawienia w jelicie kretym (°), ana-
lizy proteomicznej (), analiz przesiewowych bakterii endofitycznych (), badania mutacji powrotnych w komérkach
bakteryjnych (°) oraz testu mikrojagdrowego in vitro (*9).

(5 W dniu 13 maja 2021 r. Komisja zwrocila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny koncentratu biatkowego z Lemna gibba i Lemna minor jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 28 lutego 2023 r. Urzad przyjat opini¢ naukows pt. ,Bezpieczefistwo wodnego koncentratu biatka socze-
wicy z mieszaniny Lemna gibba i Lemna minor jako nowej Zywno$ci na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2015/2283” (*') zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L 327 211.12.2015, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() 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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/2022-09-30).

) Sekcje 2.4.3 1 2.9; sekcja 2.11 (s. 76-78); dodatek D2, D3, D4, D5, D6, D7.

) Sekcja 2.4.4; dodatek D1, D8, D9, D10, D17.

) Sekcje 2.812.9 (s. 65, 68), dodatki B4iD11.

) Dodatek D12.

) Dodatek D20, D22, D23, D24.

) Dodatek D26.

%) Dodatek D27.

) Dziennik EFSA 2023; 21(4):7903.
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W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywno$¢ — koncentrat biatkowy z Lemna gibba i Lemna minor — jest bez-
pieczna w proponowanych warunkach stosowania. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace pod-
stawy do stwierdzenia, ze koncentrat biatkowy z Lemna gibba i Lemna minor, o ile jest stosowany zgodnie z propono-
wanymi warunkami, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad odnotowal réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczeistwa nowej zywnosci
opierajg si¢ na danych dotyczacych skladu, danych dotyczacych stabilnosci, analizie trawienia w jelicie kretym, anali-
zie proteomicznej, analizach przesiewowych bakterii endofitycznych, badaniu mutacji powrotnych w komérkach
bakteryjnych oraz tescie mikrojadrowym in vitro, bez ktérych Urzad nie méglby oceni¢ nowej zywnosci i wyciggnaé
wnioskow.

Wiaczajac koncentrat bialkowy z Lemna gibba i Lemna minor do unijnego wykazu nowej Zywnosci, nalezy podaé
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym, zgodnie z warun-
kami stosowania suplementéw zywnosciowych zawierajacych koncentrat bialkowy Lemna gibba i Lemna minor
zaproponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad, nalezy poinformowa¢ konsumentéw poprzez
stosowanie odpowiedniego etykietowania, ze suplementy Zywno$ciowe zawierajace koncentrat biatkowy z Lemna
gibba i Lemna minor powinny by¢ spozywane wylacznie przez osoby doroste. W swojej opinii naukowej Urzad odno-
towal réwniez, ze spozycie nowej zywnos$ci moze prowadzi¢ do spozycia filochinonu (witaminy K1) w ilosci do 480
pg/dzien u dorostych (160 pg/dzien z suplementéw zywnosciowych) i moze stanowi¢ ryzyko dla pacjentéw przy-
jmujacych leki przeciwzakrzepowe. W zwigzku z tym, jezeli produkt koficowy zawiera ilos¢ witaminy K uznawang
za znaczgcg zgodnie z czgScig A pkt 2 zalgcznika XII do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 ('), w informacji o wartoéci odzywczej podaje si¢ ilo$¢ witaminy K.

Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong danych
zastrzezonych w odniesieniu do wspomnianych 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 skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawa do powoly-
wania si¢ na dane dotyczgce skladu, dane dotyczace stabilnosci, analiz¢ trawienia w jelicie kretym, analize proteo-
miczng, analizy przesiewowe bakterii endofitycznych, badania mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych
i test mikrojadrowy in vitro oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskaé dostgpu do tych danych,
wykorzystywac ich ani si¢ na nie powolywac.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie z art. 27 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nalezy zatem obja¢ ochrong dane dotyczace skladu, dane dotyczace stabilnosci,
analiz¢ trawienia w jelicie kretym, analize¢ proteomiczng, analizy przesiewowe bakterii endofitycznych, badania
mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych oraz test mikrojadrowy in vitro. Co za tym idzie, jedynie wniosko-
dawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek w Unii koncentratu biatkowego z Lemna gibba
i Lemna minor w okresie pieciu lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego koncentratu bialkowego z Lemna gibba i Lemna minor oraz powolywania si¢ na
dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolej-
nym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warun-
kiem ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach uzasadniajacych takie zezwole-
nie.

Koncentrat biatkowy z Lemna gibba i Lemna minor nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci okreslonego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-

sumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 19242006 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/eli/reg/2011/1169/2018-01-01).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1048/oj
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(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii koncentratu biatkowego z Lemna gibba i Lemna minor.

Koncentrat biatkowy z Lemna gibba i Lemna minor wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzg-
dzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

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

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo ABC Kroos BV (V) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 30 kwietnia 2024 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwo-
lenie na t¢ nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda ABC Kroos
BV.

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 ABC Kroos BV 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 9 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(') Drosteweg 8, 8101 NB Raalte, Niderlandy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1048/oj
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

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

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi

dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Koncentrat bial-
kowy z Lemna gibba
i Lemna minor

Nowa zywno$¢ jest oznacza-
na w ramach etykietowania
zawierajgcych ja  Srodkéw
spozywczych jako »koncen-
ncentrat biatkowy z roélin
Lemna gibba i Lemna minor
lub »koncentrat biatkowy
z roSliny Lemna gibba« w za-
leznosci od obecnosci Lemna
minor.

Jezeli zywno$¢ zawierajaca
nowa zywno$¢ zawiera ilos¢
witaminy K uznawang za zna-
czacg zgodnie z czgScig A pkt
2 zalgcznika XIII do rozpo-
rzgdzenia (UE)
nr 1169/2011, w informacji
o wartosci odzywczej podaje
sig ilo§¢ witaminy K.

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy
Batony zbozowe 10 g/100 g

Chleb i bulki paczkowane 1,7 g/100 g
Mieszanki w proszku do 20¢/100 g
sporzgdzania napojow

Makarony typu noodle 6g/100 ¢
Suplementy zywnoS$ciowe 1 g/dzien

dla oséb dorostych w rozu-
mieniu dyrektywy
2002/46/WE

Nowa zywnos¢ jest oznacza-
na w ramach etykietowania
zawierajagcych ja  Srodkow
spozywczych jako »koncen-
ncentrat bialkowy z roslin
Lemna gibba i Lemna minor«
lub »koncentrat bialkowy
z roSliny Lemna gibba« w za-
leznosci od obecnosci Lemna
minor.

Zezwolenie wydane w dniu 30 kwietnia
2024 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych i danych nauko-
wych objetych ochrong zgodnie z art. 26 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca:

ABC Kroos BV, Drosteweg 8, 8101 NB Raalte,
Niderlandy. W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ »koncentrat biatkowy z Lemna gibba
i Lemna minor« moze by¢ wprowadzana na ry-
nek w Unii wylgcznie przez przedsigbiorstwo
ABC Kroos BV, chyba ze kolejny wnioskodaw-
ca uzyska zezwolenie dotyczace przedmioto-
wej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub dane na-
ukowe objete ochrong zgodnie z art. 26 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgoda
ABC Kroos BV.

Data zakoniczenia ochrony danych: 30 kwiet-
nia 2029 r.”
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Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegélne wymogi

dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Etykiety suplementéw zyw-
nosciowych  zawierajgcych
nowa zywno$¢ muszg by¢
opatrzone o$wiadczeniem,
ze suplementy te powinny
by¢ spozywane wylacznie
przez osoby doroste.

Jezeli suplement zywnoscio-
Wy Zzawierajacy nowa zyw-
no$¢ zawiera ilos¢ witaminy
K uznawang za znaczacy
zgodnie z czgscia A pkt 2 za-
tacznika X1 do rozporzadze-
nia (UE)nr1169/2011iart. 8
dyrektywy 2002/46/WE, na
etykietach suplementéw
zywnoSciowych  zawierajg-
cych nowa zywnos¢ podaje
sie zawarto$¢ witaminy K.

¥¢0CT¥01 271°N2d
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Koncentrat biatlkowy z Lemna
gibba i Lemna minor

Opis/definicja:

Nowa zywno$¢ to koncentrat biatkowy produkowany z gatunkéw roslin Lemna gibba (70-100 %) i Lemna minor (0-30 %). Proces produkcji kon-
centratu biatkowego obejmuje mechaniczne oddzielenie frakcji biatkowej od nierozpuszczalnych wldkien, a nastepnie wytracanie w warunkach
kwasnych, pasteryzacje i suszenie rozpylowe.

Uprawa prowadzona jest w zbiornikach w szklarniach w warunkach kontrolowanych. Woda wykorzystywana do uprawy jest filtrowana i podda-
wana dzialaniu promieniowania UV. Warunki uprawy s3 monitorowane w celu kontrolowania wzrostu glonéw, drozdzy i grzybéw. PH utrzymuje
si¢ miedzy 5,5 a 6,5.

Charakterystyka/sklad:
Wyglad: zielony proszek
Wilgotnosé: 1,5-8 %
Biatko (Nx6,25): 60-75 %
Popidk: 4-12 %

Thuszcz: 2-11 %

Blonnik: 6-17 %

Popidk: 4-12 %

Witaminy:
B-karoten: < 755 mg/kg
Witamina K, (filochinon): < 16 mg/100 g

Mineraly:

Bor: < 10 mg/kg
Miedz: < 12 mg/kg
Molibden: < 40 mg/kg
Zelazo: < 670 mgfkg
Cynk: < 50 mg/kg
Mangan: < 100 mg/kg

Substancje antyodzywcze:
Kwas szczawiowy: < 1 900 mg/kg

d
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Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Metale cigzkie:
Oloéw (mgfkg): < 0,3
Kadm (mg/kg): < 0,2
Rte¢ (mgfkg): < 0,1
Arsen (mgfkg): < 0,2

Cyjanotoksyny:
Mikrocystyny-/Nodularyna: < 0,19 mg/kg

Inne zanieczyszczenia:
Lizynoalanina (zwiazana): < 500 mg/kg
Lizynoalanina (wolna): < 10 mg/kg
Azotany: < 3 000 mg/kg

Pestycydy:
Poziomy pestycydéw zgodnie z numerem kodu 0254000 (»Podgrupa d) rukiew wodna« w grupie »Warzywa lisciowe, ziola, kwiaty jadalne«), jak
okreslono w rozporzadzeniu (WE) nr 396/2005.

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba bakterii: < 10* jtk/g

Bacillus cereus: < 100 jtk/g

Clostridium perfringens: < 100 jtk/g
Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 100 jtk/g
Escherichia coli: < 10 jtk/g

Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Listeria monocytogenes: nie wykryto w 25 g
Salmonella spp.: nie wykrytow 25 g
Drozdze i plesi: < 10 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonig.”
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