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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/2242
zo 7. novembra 2025,

s~

ktorym sa povoluje umiestnenie vytazku zo Zltych raj¢iakov na trh ako novej potraviny a ktorym sa
meni vykonivacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze

(1)

()
0

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trhu v ramci Unie sa méZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil tnijny
zoznam novych potravin.

V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 spolocnost Lycored Ltd (dalej len ,Ziadatel") predlozila
Komisii 30. aprila 2024 ziadost o povoleme umiestnit vytazok zo ZItych rajciakov na trh Unie ako novii potravinu.
Ziadatel poziadal o povolenie pouzivania novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () pre dospeld populdciu.

Ziadatel 30. aprila 2024 poziadal Komisiu aj o ochranu tychto tdajov, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva: Test reverznej mutdcie ,Amesov test“ () a mikronukleovy test na [udskych lymfocytoch in vitro (¥).

Komisia 13. augusta 2024 poziadala Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad”), aby poskytol vedecké
stanovisko k vytazku zo Zltych rajé¢iakov ako novej potraviny.

Urad prijal 24. marca 2025 v stilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom ,Safety
of yellow tomato extract as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ () [Bezpecnost vytazku zo Zltych
raj¢iakov ako novej potraviny podl'a nariadenia (EU) 2015/2283].

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k ziveru, Ze vytazok zo Zltych rajciakov je za navrhovanych
podmienok pouZivania bezpecny.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto uviedol, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny vychidza
z udajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva: z testu reverznej mutdcie ,Amesovho testu*
a z mikronukleového testu na Iudskych lymfocytoch in vitro, bez ktorych by nemohol posiudit novii potravinu
a dospiet k zdveru.

U.v.EUL 327,11.12.2015, 5. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL: http:/|
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych 3tétov tykajticich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.curopa.cu/eli/dir[2002/460j).

Priloha 4.5 k Ziadosti.

Priloha 4.6 k Ziadosti.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9373.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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Komisia vyzvala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v stivislosti so svojim tvrdenim, Ze
dané ddaje a Stadie st predmetom priemyselného vlastnictva, a aby objasnil svoje tvrdenie, Ze md v sdlade s clinkom
26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 vyluéné pravo na uvedené tidaje a stddie odkazovat.

Ziadatel vyhldsil, Ze v Case podania Ziadosti mal vlastnicke a vyhradné prdva na odkazovanie na test reverznej
mutdcie ,Amesov test“ a mikronukleovy test na ludskych lymfocytoch in vitro a Ze tretie strany nesmi k uvedenym
tdajom oprévnene pristupovat, nesmi ich pouZivat ani na ne odkazovat.

Komisia postdila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a usddila, ze dostatocne preukdzal splneme poziadaviek
stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Udaje tykajtice sa testu reverznej mutdcie ,Amesovho
testu“ a mikronukleového testu na udskych lymfocytoch in vitro by preto mali byt chrdnené v stlade s ¢ldnkom 27
ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by mal mat povolenie umiestiiovat vytazok zo Zltych rajciakov na trh
v rémci Unie pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia iba Ziadatel.

Takéto obmedzenie povolenia a pouZivania tidajov obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie
ziadatefom vSak nebrdni v tom, aby o povolenie umiestnit na trh rovnakd novd potravinu poziadali ndsledni
ziadatelia, pokial je ich Ziadost zaloZend na opravnene ziskanych informdcidch sliziacich ako podklad na ziskanie
takéhoto povolenia.

Je vhodné, aby novy zdpis tykajtici sa vytazku zo Zltych rajciakov ako novej potraviny v tinijnom zozname novych
potravm obsahoval informécie uvedené v ¢ldnku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283. V stlade s podmienkami
pouzivania vyzivovych doplnkov obsahujicich vytazok zo Zzltych rajciakov, ktoré navrhol Ziadatel, je v tejto
stvislosti potrebné informovat spotrebitelov o pouzivani vyZzivovych doplnkov obsahujicich vytazok zo Zltych
raj¢iakov vhodnym oznacenim.

Vytazok zo zltych rajciakov by sa mal zaradit do Gnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom
nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 20172470 by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Povoluje sa umiesttiovat Vytazok z0 Zltych rajciakov na trh v ramci Unie. Vytazok zo zltych rajciakov sa zaraduje do

Ginijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2.

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Pocas obdobia piatich rokov od 30. novembra 2025 md povolenie umiestiovat novd potravinu uvedend v ¢ldnku 1 na trh
v ramci Unie iba spolo¢nost Lycored Ltd ('), pokial povolenie na dantd novi potravinu neziska nasledny ziadatel bez toho,
aby sa odvoldval na vedecké tdaje chranené podla clanku 3, alebo so stthlasom spolo¢nosti Lycored Ltd.

() Adresa: P.O Box 320, Beer Sheva 8410202, Izrael.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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Cldnok 3
Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumenticii k Ziadosti, ktoré spliiajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmu bez sithlasu spolocnosti Lycored Ltd pouzit v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia
piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 7. novembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZno novi potravinu pouzivat

Dopliujiice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana udajov

,Vytazok zo Zltych
raj¢iakov

Konkrétna kategdria
potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Vyzivové doplnky,
ktoré st

v smernici
2002/46[ES
nespravne
vymedzené ako
,potravinové
doplnky*, urcené
pre dospelych

100 mg/den

1. Nézov novej potraviny na

oznaceni potravin, ktoré ju
obsahujd, je ,vytazok zo Zltych
raj¢iakov’.

2. Na oznaceni vyzivovych

doplnkov obsahujticich
vytazok zo Zltych rajciakov sa
uvadza, Ze takéto vyzivové
doplnky by mali konzumovat
len dospeli.

Povolend 30. novembra 2025. Toto
zaradenie sa zakladd na vedeckych dokazoch
a vedeckych adajoch, ktoré sii predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré st
chranené v stlade s ¢lankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

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

Pocas obdobia ochrany tidajov md povolenie
umiestiiovat novid potravinu vytazok zo
7ltych rajéiakov na trh v raimci Unie iba
spolo¢nost Lycored Ltd, pokial povolenie pre
dand novii potravinu neziska nsledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké tidaje, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva

a ktoré st chrdnené v stilade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so
sthlasom spolo¢nosti Lycored Ltd.

Diétum skoncenia ochrany tdajov:
30. november 2030.

AS

STOTIT0T “TNT AN
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V tabulke 2 (Specifikacie) sa vkladd tento zépis:

Povolend novd potravina

Specifikdcie

,Vytazok zo Zltych raj¢iakov

Opis/definicia
Novd potravina je vytazok s vysokym obsahom karotenoidov ziskany z duziny zrelych zltych raj¢iakov (Lycopersicon esculentum Mill.)
extrahovanim superkritickym CO,.

Charakteristiky/zloZenie

Vzhlad: kvapalina — visk6zna, tmavohnedd
Vlhkost: < 0,5 %

Bielkoviny: 0,2 - 0,6 %

Celkovy obsah lipidov: > 95 %
Nasytené tuky: 12 - 25 %
Mononenasytené tuky: 17 — 30 %
Polynenasytené tuky: 50 — 65 %
Transmastné kyseliny: < 2 %
Nezmydelnitelny podiel: < 20 %
Cislo kyslosti: < 5 mg KOH/g (*)
Peroxidové ¢islo: < 15 meqO,/kg (**)

Karotenoidy

Celkovy obsah karotenoidov: 10 —13 g/100 g
Fytoén + fytofluén (vritane cis- a all-trans izomérov): 7 — 10 g/100 g
Beta-karotén: 0,1 - 0,5 g/100 g

Zeta-karotén: 2 — 4 g[100 g

Lykopén: 0,1 — 0,4 g/100 g

Tazké kovy

Olovo: < 1 mg/kg

Kadmium: < 1 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 1 mglkg

Mikrobiologické kritérid

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
E. coli: nezistené v 10 g

Salmonella: nezistend v 25 g

Staphylococcus aureus: nezisteny v 10 g
Kvasinky/plesne: < 100 JTK/g

() Hodnota kyselin zaloZzend na vSetkych mastnych kyselindch.
(**) Na zaklade usmerneni Codex Alimentarius pre hodnotu peroxidu v koncentrovanom oleji https:/[www.fao.org/3[y2774e[y2774e04.htm.

Skratka: JTK — jednotky tvoriace kol6nie*.

STOTITOL “1Nd AN
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