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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1509
ze dne 25. Eervence 2025,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o specifikace nové potraviny
fytosteroly/fytostanoly

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

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 zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (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 ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim natizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3) Nova potravina fytosteroly/fytostanoly byla povolena za urcitych podminek pouziti a maximdlnich mnoZzstvi
rozhodnutimi Komise 2000/500/ES (),  2004/333/ES (), 2004/334/ES (), 2004/335/ES (), 2004/336]ES (),

() Ut vést. L 327,11.12.2015, 5. 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 potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Rozhodnuti Komise 2000/500/ES ze dne 24. Cervence 2000, kterym se povoluje uvadéni ,pomazinek ze Zlutého tuku s pfidanymi
estery fytosterolt“ na trh jako nové potraviny nebo nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(Ut. vést. L 200, 8.8.2000, s. 59, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/oj).

(*) Rozhodnuti Komise 2004/333/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterym se povoluje uvedeni Zlutych tukovych pomazanek, saldtovych
dresinkd, mlé¢nych vyrobkd, fermentovanych mlécnych vyrobki, sGjovych ndpoji a syrovych vyrobkd s piidavkem fytosterold/
fytostanolti na trh jako novych potravin nebo novych slozek potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(Uf. vést. L 105, 14.4.2004, s. 40, ELL: http://data.europa.cu/eli/dec/2004/3330j).

() Rozhodnuti Komise 2004/334/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterym se povoluje uvedeni pomazinek ze Zlutého tuku, mlécnych
vyrobk, jogurtovych vyrobk, kofenénych omécek s pfidanymi rostlinnymi steroly | rostlinnymi stanoly na trh jako novych potravin
nebo novych slozek potravin podle naizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 105, 14.4.2004, s. 43, ELL
http://data.curopa.cu/eli/dec/2004/334/0j).

(") Rozhodnuti Komise 2004/335/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterym se povoluje uvedeni mléénych vyrobkd a vyrobkd na bazi jogurtd
s pfidanymi estery fytosterolii na trh jako novych slozek potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(UE. vést. L 105, 14.4.2004, s. 46, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

() Rozhodnuti Komise 2004/336/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterym se povoluje uvedeni pomazanek ze Zlutého tuku, ovocnych ndpoji
na bdzi mléka, vyrobkd na bédzi jogurtu a vyrobkd na bézi syrti s pfidanymi fytosteroly/fytostanoly na trh jako nové potraviny nebo
nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (UE. vést. L 105, 14.4.2004, s. 49, ELIL: http://data.
europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845]ES (%), 2006/58/ES (*), 2006/59/ES (%), 2007/343/ES ('), 2008/36/ES (") a pivodné byla schvalena podle
¢lanku 5 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (V).

(4)  Seznam Unie stanoveny v pifloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 proto zahrnuje fytosteroly/fytostanoly jako
povolenou novou potravinu.

(5) Dne 29. ¢ervna 2023 podala spole¢nost Advanced Organic Materials SA (ddle jen ,Zadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizen{ (EU) 2015/2283 zddost o zménu specifikaci nové potraviny fytosteroly/fytostanoly. Zadatel pozddal
o zvyseni maximdalntho mnoZstvi ,jinych sterold/stanold” z 3,0 % na <7,0 %, aby se 1épe zohlednilo a pokrylo
piirozené sloZeni a podily fytosterold/fytostanolii na bazi slune¢nic.

(6) Dne 29. Cervna 2023 Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu téchto tdaj, které jsou predmétem primyslového
vlastnictvi: tdaje o sloZeni (*¥), analytickd zprava o mikrobiologii, téZkych kovech, pesticidech, aflatoxinech
a sulfitovém popelu (), analytickd zpréva o dioxinech a polychlorovanych bifenylech (PCB), polycyklickych
aromatickych uhlovodicich (PAH) a zbytkovych rozpoustédlech ('), zprava o distribuci velikosti ¢astic (), a zprava
o studii stability ('¥) a valida¢ni zprdva o interni metodé pro stanoveni obsahu fytosterold pomoci plynové
chromatografie (**).

(7)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 4. ledna 2024 obrétila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) a pozddala jej, aby ke zméné specifikaci nové potraviny fytosteroly/fytostanoly
poskytl védecké stanovisko.

(8)  Dne 28. listopadu 2024 pfijal Gfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ke
zméné specifikaci fytosteroli/fytostanolti jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 (¥).

(®) Rozhodnuti Komise 2004/845[ES ze dne 12. listopadu 2004, kterym se povoluje uvedeni na trh mlecnych vyrobkt s pfidanymi

rostlinnymi steroly/rostlinnymi stanoly jako novych potravin ¢i novych slozek potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 (Ut vést. L 366, 11.12.2004, s. 14, ELI: http://data.europa. eu/eh/dec/2004/845( )[0j).

() Rozhodnuti Komise 2006/58/ES ze dne 24. ledna 2006, kterym se na zdkladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
povoluje uveden{ Zitného chleba s pfidanymi fwosteroly/fytostanoly na trh jako novych potravin ¢i novych slozek potravin
(UF. vést. L 31, 3.2.2006, s. 18, ELI: http://data.europa.eufeli/dec/2006/58(1)/oj).

(**) Rozhodnuti Komise 2006/59/ES ze dne 24. ledna 2006, kterym se na zdkladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
povoluje uveden{ zitného chleba s pfidanymi fytosteroly/fytostanoly na trh jako novych potravin & novych slozek potravin
(Ut. vést. L 31, 3.2.2006, s. 21, ELL http://data.europa.euleli/dec/2006/59(1)/0j).

(") Rozhodnuti Komise 2007/343[ES ze dne 15. kvétna 2007, kterym se povoluje uvedeni oleje obohaceného fytosteroly/fytostanoly na
trh jako nové slozky potravin podle nafizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97 (Uf. vést. L 129, 17.5.2007, s. 63, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec/2007 /343 oj).

() Rozhodnut{ Komise 2008/36/ES ze dne 10. ledna 2008, kterym se povoluje uvédéni ryzovych ndpojti s pfidanymi fytosteroly]
fytostanoly na trh jako novych potravin podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 8, 11.1.2008, s. 15,
ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/1997/258/0j).

(*) Piilohy 11a a 12a zddosti — phytosterol/phytostanol composition of five batches each of Advasterol 90 S F and of Advasterol Ester S;
Prilohy 17b a 17c — certificates of analysis of Advasterol 90 S F and of Advasterol Ester S.

(**) Pfillohy 11b a 12b zddosti — microbes, heavy metals, pesticides, aflatoxins and sulphated ash of five batches each of Advasterol 90
S F and of Advasterol Ester S.

(*%) Prilohy 11c a 12c zddosti — dioxins and polychlorinated biphenyls (PCBs), polycyclic aromatic hydrocarbons (PAH) and residual
solvents of five batches each of Advasterol 90 S F.

() Piilohy 13a a 13b Zadosti — particle size distribution of Advasterol 90 S F and Advasterol Ester S.

(%) Piiloha 17a z4dosti — stability study of Advasterol 90 S F and Advasterol Ester S.

(**) Piiloha 17e zddosti — validation data of the in-house method for the determination of phytosterol content using gas chromatography.

(*) https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9162.
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Utad ve svém védeckém stanovisku identifikoval ¢tyfi fytosteroly z podilu ,jiné steroly/stanoly*, které predstavuji
alespon dvé tietiny této frakce, pokud se fytosteroly/fytostanoly vyrdbéji ze slune¢nicového oleje. Vzhledem

k vy$§imu podilu ,jinych fytosterold“ ve frakci fytosterold/fytostanola ziskdvanych ze slunecnic se povazuje za
vhodné zvysit povoleny obsah ,jinych sterold/stanold” z <3,0 % na <7,0 %.

Stanovisko Gfadu dospélo k zavéru, Ze fytosteroly/fytostanoly jsou podle navrhované zmény specifikaci bezpe¢né.
Uvedené stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né diivody k vyvozeni zavéru, Ze zména specifikaci nové potraviny
fytosteroly/fytostanoly spliiuje za navrhovanych podminek pouziti podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku dfad rovnéz uvedl, Ze jeho zavér o bezpe¢nosti nové potraviny zalozeny na dodate¢né
specifikaci vychazi z védeckych studii a Gdaja, konkrétné z adajti o sloZeni a z validaéni zpravy o interni metodé pro
stanoveni obsahu fytosteroli pomoci plynové chromatografie. Bez téchto informaci by nebylo mozné novou
potravinu posoudit a dospét k zavéru.

Komise vyzvala zadatele, aby podrobngji objasnil odivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tidaje jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo
na né odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlasil, ze v dobé podani zddosti mél vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na védecké studie a tdaje,
konkrétné tdaje o sloZeni a valida¢ni zprdvu o interni metodé pro stanoveni obsahu fytosterold pomoci plynové
chromatografie, a Ze tfeti strany nemohou mit oprdvnény piistup k uvedenym tdajim, pouZivat je ani na né
odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje o slozeni a validaéni zpréva o interni
metodé pro stanoveni obsahu fytosterold pomoci plynové chromatografie by proto mély byt chrinény v souladu
s ¢l. 27 odst. 1 nafizen{ (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt po dobu péti let od vstupu tohoto
natizeni v platnost povoleno uvadét na trh v Unii fytosteroly/fytostanoly, které jsou extrahovany ze slunecnic a které
obsahuji nejméné 3 % a méné nez 7 % frakce ,jiné steroly/stanoly*.

Omezeni tohoto povoleni fytosteroli/fytostanolii a odkazovani na védecké studie a idaje obsazené ve spisu Zadatele
pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali
dalsi Zadatelé, pokud se jejich zadost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové
povoleni.

Podle seznamu Unie stanoveného v pfiloze provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se nova potravina ,fytosteroly/
fytostanoly*, které jsou extrahovany z rostlin, véetné slune¢nic, s frakei ,jinych sterolt/stanolt“ mensi nez 3,0 %,
povoluje jako generickd bez jakékoli ochrany tidaji. Toto stavajici povoleni neni touto zménou dotéeno.

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Advanced Organic Materials SA (*!) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu ,fytosteroly/
fytostanoly“ obsahujici 3,0 % az < 7,0 % jinych sterolii/stanolti a podle specifikace v p¥iloze tohoto nafizeni po dobu péti
let ode dne 17. srpna 2025, pokud povoleni pro uvedenou novou potravinu bez odkazu na védecké tidaje chranéné podle
¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Advanced Organic Materials SA neobdrzi dal3i Zadatel.

Cldnek 3
Védecké daje 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 ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spolec¢nosti Advanced Organic Materials SA.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 25. ervence 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adresa: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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PRILOHA

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1) v tabulce 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vklddd novéd polozka pro fytosteroly/fytostanoly, kterd znf:

Povolend nova potravina Specifikace

LFytosteroly/fytostanoly Popis/definice:
Fytosteroly a fytostanoly jsou steroly a stanoly, jez se ziskdvaji z rostliny slunec¢nice a maji podobu volnych sterolt
a stanolii ¢ esterifikovanych sterolii a stanoli s mastnymi kyselinami vhodnymi pro pouZiti v potravindch.

SloZeni (metoda GC-FID nebo obdobnd):

B-sitosterol: < 81 %

p-sitostanol: < 35 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 15 %

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol: < 3,0 %

jiné steroly/stanoly: 3,0 % az < 7,0 % (!)

(') Povoleno dne 17. srpna 2025.
Toto zafazeni se zaklddd na védeckych dikazech a védeckych tdajich, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a jez jsou chranény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.
Zadatel: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Béhem obdobi ochrany ddajii smi novou potravinu fytosteroly/fytostanoly obsahujici 3,0 % az < 7,0 % jinych sterolii/stanolti uvddét na trh v rdmci Unie pouze spole¢nost Advanced Organic Materials
SA, kromé piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi dal3i Zadatel, aniz by odkazoval na védecké diikazy nebo védecké tidaje, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a jsou
chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spole¢nosti Advanced Organic Materials SA.
Datum ukonceni ochrany tdaji: 17. srpna 2030.“
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