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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2242
ze dne 7. listopadu 2025,
kterym se povoluje uvedeni extraktu ze Zlutych rajéat na trh jako nové potraviny a méni provadéci

nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,

o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2) V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3) Dne 30. dubna 2024 ptedlozila spole¢nost Lycored Ltd (déle jen ,Zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zddost o uvedeni extraktu ze Zlutych rajcat na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel pozddal, aby se
tato novd potravina pouzivala v doplicich stravy definovanych ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES () pro dospélou populaci.

(4) Dne 30. dubna 2024 Z7adatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu ndisledujicich ddaji, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi: zkousky na reverzni mutace (Amestiv test) () a zkousky na pitomnost mikrojader in vitro
v lidskych lymfocytech (%)

(5) Dne 13. srpna 2024 pozddala Komise Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad®), aby vypracoval
védecké stanovisko k extraktu ze zlutych rajcat jako nové potraviné.

(6) Dne 24. bfezna 2025 ufad pfijal v souladu s clankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko k bezpecnosti
extraktu ze Zlutych raj¢at jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 (°).

(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél Gfad k zavéru, Ze extrakt ze zlutych rajcat je za navrzenych podminek pouziti
bezpecny.

(8) Ve svém védeckém stanovisku tifad rovnéz uved], Ze jeho zdvér o bezpe¢nosti nové potraviny vychazi z udajt, které
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi: ze zkousky na reverzni mutace (Amestv test) a zkousky na ptitomnost
mikrojader in vitro v lidskych lymfocytech, bez nichz by nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

() Ut vést. L 327,11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Ut. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002 o sblizovani prévnich pfedpist clenskych statd
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46/oj).
yKaj p vy p p )

(*) Priloha 4.5 zddosti.

() Pifloha 4.6 Zddosti.

(°) EFSA Journal. 2025;23:¢9373.
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Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené tidaje
a studie jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze mé v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b)
nafizeni (EU) 2015/2283 vyhradni pravo na né odkazovat.

Zadatel prohldsil, ze v dobé podén{ Z4dosti mél vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na zkousku na reverzni
mutace (Amesav test) a zkousku na pfitomnost mikrojader in vitro v lidskych lymfocytech a Ze tfeti strany nemohou
mit opravnény piistup k uvedenym tidajim, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a md za to, Ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 naifzeni (EU) 2015/2283. Udaje o zkousce na reverzni mutace (Amestv
test) a zkousce na pitomnost mikrojader in vitro v lidskych lymfocytech by proto mély byt chranény v souladu
s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét extrakt ze zlutych rajcat
na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto omezeni tykajici se povoleni a odkazovani na udaje obsazené v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti
zadatelem v3ak nebrdn{ tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu pozadali dals{ zadatelé, pokud se
jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni extraktu ze Zlutych rajcat jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283. V tomto ohledu je tedy nezbytné
informovat spotiebitele prostiednictvim odpovidajictho oznaceni o pouzivani doplika stravy obsahujicich extrakt
ze Zlutych rajcat v souladu s podminkami jejich pouziti, které navrhl zadatel.

Extrakt ze Zlutych rajéat by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470. Piiloha provadéctho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Extrakt ze zZlutych rajcat se povoluje k uvedeni na trh v Unii. Extrakt ze Zlutych rajcat se zafadi na seznam Unie pro

nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti Lycored Ltd () je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu péti let
ode dne 30. listopadu 2025, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dal$i Zadatel bez odkazu na védecké
tdaje chrdnéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Lycored Ltd.

() Adresa: P.O Box 320, Beer Sheva 8410202, Izrael.
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Cldnek 3
Védecké tidaje obsazené v souboru Zadosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 nesmi
byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Lycored Ltd.

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 7. listopadu 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovan{

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdaja

,Extrakt ze Zlutych
rajcat

Specifikovand
kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliky stravy
podle definice ve
smérnici
2002/46/ES pro
dospélou populaci

100 mg/den

1. Voznaceni potravin

obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije nazev
sextrakt ze zlutych rajcat.

2. Na oznaceni dopliikt stravy

obsahujicich extrakt ze Zlutych
raj¢at musi byt uveden tdaj, Ze
tyto dopliiky stravy by mély
uzivat pouze dospélé osoby.

Povoleno dne 30. listopadu 2025. Toto
zafazen( se zaklddd na védeckych dikazech
a védeckych adajich, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafizeni

(EU) 2015/2283.

Zadatel: Lycored Ltd, P.O Box 320, Beer
Sheva 8410202, Izrael.

Béhem obdob{ ochrany tdaji smi novou
potravinu extrakt ze Zlutych rajcat uvadét na
trh v rdmci Unie pouze spole¢nost Lycored
Ltd, kromé pFipadt, kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by
odkazoval na védecké diikazy nebo védecké
tdaje, které jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi a jeZ jsou chranény v souladu

s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti Lycored Ltd.

Datum ukonceni ochrany tdaji:
30. listopadu 2030*

SO
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2)

do tabulky 2 (Specifikace) se vklad4 novy zdznam, ktery zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Extrakt ze zlutych rajcat

Popis/definice:
Novd potravina je extrakt bohaty na karotenoidy ziskany z duziny zralych Zlutych rajcat (Lycopersicon esculentum Mill.) za pouZiti extrakce
nadkritickym CO,.

Vlastnosti/sloZent:

Vzhled: Viskézni, tmavé hnéd4 kapalina
Vlhkost: < 0,5 %

Bilkoviny: 0,2 %- 0,6 %

Lipidy celkem: > 95 %

Nasycené tuky: 12 %-25 %
Mononenasycené tuky: 17 %-30 %
Polynenasycené tuky: 50 %65 %
Transmastné kyseliny: < 2 %
Nezmydelnitelné latky: < 20 %
Cislo kyselosti: < 5 mg KOH/g*
Peroxidové ¢islo: < 15 meqO,/kg**

Karotenoidy:

Karotenoidy celkem: 10-13 g/100 g

Fytoen + fytofluen (vCetné cis- a all-trans-izomerti): 7-10 g/100 g
Beta-karoten: 0,1-0,5 g/100 g

Zeta-karoten: 2—4 g[100 g

Lykopen: 0,1-0,4 g/100 g

Tézké kovy

Olovo: < 1 mg/kg

Kadmium: < 1 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
E. coli: Nezjisténo v 10 g

Salmonella: Nezjisténo ve 25 g

Staphylococcus aureus: Nezjisténo v 10 g

Kvasinky/plisné: < 100 KTJ/g

* Cislo kyselosti na zdkladé viech mastnych kyselin.
** Na zdkladé pokynt Codex Alimentarius pro peroxidové ¢islo v koncentrovaném oleji https:/[www.fao.org/3/y2774e[y2774e04.htm.

Zkratka: KTJ: kolonii tvofici jednotky.”
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