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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232847
ze dne 20. prosince 2023,

kterym se povoluje uvedeni biomasy z bunéénych kultur plodi jabloné na trh jako nové potraviny
a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(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 nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 14. dubna 2020 ptedlozila spolecnost Mibelle Group Biochemistry (ddle jen ,Zadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o povoleni uvést na trh Unie biomasu z bunéénych kultur plodi jabloné
jako novou potravinu. Zadatel pozddal o to, aby se biomasa z bunéénych kultur plodii jabloné mohla pouzivat
v dopliicich stravy definovanych ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ().

(4)  Dne 2. prosince 2020 pozidala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”), aby provedl
posouzeni biomasy z bunéénych kultur plodii jabloné jako nové potraviny.

(5)  Dne 24. kvétna 2023 pfijal Gfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
apple fruit cell culture biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (Bezpe¢nost biomasy
z buné¢nych kultur plod jabloné jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283) (¥).

(6) Ve svém védeckém stanovisku dospél urad k zdvéru, Ze nova potravina biomasa z buné¢nych kultur plodi jabloné je
za navrzenych podminek pouziti v dopliicich stravy pro dospélou populaci bezpe¢nd v maximalnich mnozstvich
0,15 mg/den. Uvedené védecké stanovisko tudiz poskytuje dostatecné diivody k zdvéru, Ze biomasa z bunéénych
kultur plodt jabloné pfi pouZiti za navrzenych podminek pouziti spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 natizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Je vhodné, aby zafazeni biomasy z bunénych kultur plodi jabloné jako nové potraviny na seznam Unie pro nové
potraviny bylo provdzeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283. V tomto ohledu je
v souladu s podminkami pouziti doplikd stravy obsahujicich biomasu z bunéénych kultur plodd jablong, které
zadatel navrhl a které afad posoudil, nezbytné informovat spotiebitele prostfednictvim vhodného oznaceni, Ze
dopliiky stravy obsahujici biomasu z bunécnych kultur plodi jabloné jsou uréeny pro dospélou populaci.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg|2015/2283/oj.

() 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/elifreg_impl/2017/2470/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se dopliik stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/460j).

(*) EFSA Journal 2023;21(7):8065.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2847oj 1/4


http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj

CS

Ut vést. L, 21.12.2023

(8)  Biomasa z buné&nych kultur plodd jabloné by méla byt zatazena na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Pfiloha provadéctho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
(1)  Biomasa z bunéénych kultur plodi jabloné se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Biomasa z bunéénych kultur plodt jabloné se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
nafizeni (EU) 2017/2470.

(2)  Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizen.
Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:
(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery znf:
Povolend novd potravina Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Doplitkové zvldstni pozadavky na oznaCovéni | Dalsi pozadavky Ochrana tdajt
,Biomasa Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi
z buné&nych kultur
plodix jab{oné DoPlﬁky stravy podle definice ve 0,15 mg/den 1.V oznaceni potravin obvs.ailhuji)cich tuto
smérnici 2002/46/ES pro dospélou novou potravinu se pouzije ndzev ,bio-

populaci

masa z bunéénych kultur plodi jablong*.

2. V oznaceni doplrki stravy obsahujicich
tuto novou potravinu musi byt uvedeno,
ze by je mély konzumovat pouze osoby
star$f 18 let.”

(2) do tabulky 2 (Specifikace) se vkldda novy zaznam, ktery zni: [Ufad pro publikace: viozte do CS znéni v abecednim potadi.]

Povolend nové potravina

Specifikace

,Biomasa z bunéénych kultur plodia
jabloné

Popis/definice:
Nova potravina je biomasa z kultivovanych a homogenizovanych bunék $vycarské odridy jablek Uttwiler Spatlauber (Malus domestica
Borkh.).

Vyrobni proces spocivd v tom, Ze se za sterilnich podminek odeberou specifické ¢dsti jablka, které se poté umisti na pevné médium
s cilem vyvolat za sterilnich podminek tvorbu primdrni kalusové tkané slozené z dediferencovanych bunék. Kalusové buiky se poté
kultivuji v kapalném médiu a ndsledné homogenizuji, tepelné oSetii a vysusi.

Vlastnosti/sloZent:

Vlhkost: 10,9-15,5 g/100 g

Popel: 11,8-20,8 g/100 g

Bilkoviny: 14,3-20,0 g/100 g

Tuky: 0,6-2,5 g[100 g

Nestravitelné sacharidy: 17,1-25,2 g/100 g

Jiné sacharidy (vypoctené (¥)): 21,9-38,9 g/100 g

Cukry celkem: 17,1-32,6 g/100 g
Frukt6za: 10,8-20,2 g/100 g
Glukéza: 3,8-7,0 g/100 g
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Fenoly celkem: 0,15-0,29 g/100 g
Kyselina jable¢na: 0,41-1,19 g/100 g
Kyselina jantarovd: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Jiné sacharidy (g/100 g) = 100 (suchy zbytek) — popel - bilkoviny (dusik x 6,25) — tuky celkem — kyselina jantarovéd — kyselina L-jable¢na — dietn{ vlaknina“
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