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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2847
z 20. decembra 2023,

ktorym sa povoluje umiestnenie blomasy z bunkovych kultdr ]ablk ako novej potraviny na trh
a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedZe:

(1) V nariaden (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa méZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  V zmysle clinku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil
Gnijny zoznam novych potravin.

(3)  Spolocnost Mibelle Group Biochemistry (dalej len ,Ziadatel”) predlozila Komisii 14. aprila 2020 v stlade s ¢linkom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o povolenie umiestnit biomasu z bunkovych kultdr jablk ako novi
potravinu na trh Unie. Ziadatel poziadal, aby sa biomasa z bunkovych kultir jablk pouzivala vo vyzivovych
doplnkoch, v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) nespravne vymedzenych ako ,potravinové
doplnky*.

(4)  Komisia 2. decembra 2020 poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“), aby vykonal
postidenie biomasy z bunkovych kultir jablk ako novej potraviny.

(5)  Urad prijal 24. mdja 2023 v siilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom ,Safety of
apple fruit cell culture biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (‘) [Bezpecnost biomasy
z bunkovych kultr jablk ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283].

(6)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze nova potravina biomasa z bunkovych kultdr jablk je za
navrhovanych podmienok pouZivania bezpe¢nd vo vyzivovych doplnkoch pre dospelt populaciu v maximdlnom
mnozstve 0,15 mg/den, Na zédklade vedeckého stanoviska tiradu mozno teda odovodnene konstatovat, Ze biomasa
z bunkovych kultr jablk, ak sa pouziva za navrhovanych podmienok pouzivania, spliia podmienky na umiestnenie
na trh v stilade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(7)  Je vhodné, aby zpis biomasy z bunkovych kultir jablk ako novej potraviny do tnijného zoznamu novych potravin
obsahoval informicie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283. V tejto stvislosti treba v stilade
s podmienkami pouzivania vyzivovych doplnkov obsahujticich biomasu z bunkovych kultdr jabfk, ktoré navrhol
ziadatel' a posudil drad, informovat spotrebltelov vhodnym oznacenim o tom, Ze vyzivové doplnky obsahujice
biomasu z bunkovych kultdr jablk st urcené pre dospelit populaciu.

() U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2015/2283/oj.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/elifreg_impl/2017/2470/oj).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eufeli/dir/2002/46/0j).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(7):8065.
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(8)  Biomasa z bunkovych kulttr jablk by sa mala zaradit do tnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo
vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala
zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Povoluje sa umiestiiovat biomasu z bunkovych kultdr jablk na trh v rimci Unie.

Biomasa z bunkovych kultdr jablk sa zaradi do tnijného 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

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 20. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

,Povolend nova

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky Ochrana tdajov

potravina oznacovanie
,Biomasa Konkrétna kategdria potravin Najvyssie pripustné
z bunkovych kultir mhoZstvd
jablk o - — - ) ) : o
Vyzivové doplnky, ktoré sti v smernici | 0,15 mg/den 1. Nazov novej potraviny na oznaceni po-

dospelych

2002/46/ES nespravne vymedzené ako
,potravinové doplnky*, uréené pre

travin, ktoré ju obsahujd, je «biomasa

z bunkovych kultdr jablk».

2. Na oznaceni vyzivovych doplnkov obsa-
hujtcich novi potravinu sa uvadza, ze by
ich mali konzumovat len osoby starsie
ako 18 rokov.*

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento zapis:

,Povolend nové potravina

Specifikdcia

JBiomasa z bunkovych kultir jablk

Opis/definicia: )
Nové potravina je biomasa kultivovanych a homogenizovanych buniek $vajciarskej odrody jablk Uttwiler Spatlauber (Malus domestica

Borkh.).

Vyrobny proces spociva v tom, Ze sa v sterilnych podmienkach odoberti $pecifické Casti jablka, ktoré sa ndsledne umiestnia na pevné
médium s cielom podnietit tvorbu primarneho kalusového tkaniva zlozeného z dediferencovanych buniek v sterilnych podmienkach.
Kalusové bunky sa potom kultivuji v tekutom médiu a nasledne homogenizujy, tepelne osetria a vysusia.

Charakteristiky/zloZenie:

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

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

Proteiny: 14,3 — 20,0 g/100 g

Tuky: 0,6 — 2,5 g/100 g

Nestravite[né sacharidy: 17,1 - 25,2 g/100 g

Ostatné uhlohydraty [vypocitané (*)]: 21,9 — 38,9 g/100 g

Celkovy obsah cukrov: 17,1 - 32,6 g/100 g

Fruktdza: 10,8 — 20,2 g/100 g
Glukéza: 3,8 -7,0 g/100 g
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Celkovy obsah fenolov: 0,15 - 0,29 g/100 g
Kyselina jabl¢na: 0,41 - 1,19 g/100 g
Kyselina jantdrovd: 0,14 — 0,26 g/100 g

(*) Ostatné uhlohydréty (g/100 g) = 100 (suché zvysky) — popol — protein (dusik x 6,25) — celkovy obsah tuku — kyselina jantdrovéd — kyselina L-jablénd — vldknina*
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