ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/352
z dnia 21 lutego 2025 r.
zmieniajace dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
monohydratu kalcydiolu stosowanego w produkcji suplementéw zywnosciowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych ('), w szczegdlnosci jej art. 4
ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W zalgcznikach 11 II do dyrektywy 2002/46/WE ustanowiono liste witamin i skladnikéw mineralnych oraz ich
postaci, ktére mozna stosowaé w produkcji suplementéw zywno$ciowych.

Zgodnie z art. 14 dyrektywy 2002/46/WE przepisy dotyczace witamin i skfadnikéw mineralnych w suplementach
zywnosciowych mogace mie¢ wptyw na zdrowie publiczne przyjmuje si¢ po konsultacjach z Europejskim Urzedem
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”).

W nastepstwie wniosku Komisji o wydanie opinii na temat monohydratu kalcydiolu jako nowej Zywnosci na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 () i jako Zrédla witaminy
D w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE w dniu 25 maja 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa w tej sprawie (°).

Z opinii tej wynika, Ze nie ma obaw co do bezpieczefistwa stosowania monohydratu kalcydiolu w suplementach
zywnoSciowych, o ile spelnione sg warunki udzielenia zezwolenia okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2024/1052 (). Na podstawie pozytywnej opinii Urzedu i zezwolenia na stosowanie monohydrat
kalcydiolu jako nowego skladnika zywnosci w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20241052 nalezy wiaczy¢ go
do listy witamin i skladnikéw mineralnych okreslonej w zalaczniku Il do dyrektywy 2002/46/WE, aby umozliwi¢
jego stosowanie jako zrédla witaminy D w suplementach Zywno$ciowych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2002/46/WE.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.L 183 212.7.2002, s. 51, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj.

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 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2015/22830j).

Panel EFSA NDA. Bezpieczefistwo monohydratu kalcydiolu wytwarzanego w drodze syntezy chemicznej jako nowej zywnosci na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Dziennik EFSA 2021; 19(6):6660.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1052 z dnia 10 kwietnia 2024 r. zezwalajgce na wprowadzanie na rynek
monohydratu kalcydiolu jako nowej Zywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 (Dz.U. L, 2024/1052,
11.4.2024, ELL http:|/data.europa.cu/elijreg_impl/2024/1052/0j).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Dz.U. L z 24.2.2025 PL

ZALACZNIK

W pkt A.2 (WITAMINA D) zalacznika Il do dyrektywy 2002/46/WE po pozydji ,b) ergokalcyferol” dodaje si¢ pozycje
w brzmieniu:

,¢) monohydrat kalcydiolu *

#) Zgodnie z unijnym wykazem nowej zywnosSci w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 z dnia
20 grudnia 2017 r. ustanawiajgcym unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72, ELI http://data.
europa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).”.
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