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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1018
od 18. srpnja 2018.

o odobravanju proSirenja uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV zrafenjem (Saccharomyces
cerevisiae) kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca i o
izmjeni Provedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2015. o novoj hrani,
o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897
Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana odobrena i uvrstena u popis Unije smije stavljati
na trziSte u Uniji.

(2)  Na temelju c¢lanka 8. Uredbe (EU) 2015/2283 donesena je Provedbena uredba Komisije (EU) 20172470 (3),
kojom je utvrden Unijin popis odobrene nove hrane.

(3)  Komisija je na temelju ¢lanka 12. Uredbe (EU) 2015/2283 duzna podnijeti nacrt provedbenog akta kojim se
odobrava stavljanje nove hrane na trzidte unutar Unije i aZurira popis Unije.

(4)  Provedbenom odlukom Komisije 2014/396/EU (*) odobreno je, u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog
parlamenta i Vijeca (¥) i na temelju miljenja Europske agencije za sigurnost hrane (°), stavljanje na trZiste
pekarskog kvasca tretiranog UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) kao novog sastojka hrane za uporabu
u odredenim prehrambenim proizvodima, ukljucujuéi kruh i pecivo od dizanog tijesta, fine pekarske proizvode
od dizanog tijesta, i dodacima prehrani.

(5)  Dana 6. prosinca 2016. poduzetnik Lallemand Bio-Ingredients danskom je nadleZnom tijelu podnio zahtjev za
prosirenje uporabe i razind uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae). Predmet
tog zahtjeva prosirenje je uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV zralenjem (Saccharomyces cerevisiae) na dodatne
kategorije hrane, konkretno, pretpakiranu ribu i suhi kvasac za kuénu uporabu te dodatke prehrani, i to bez
navodenja najvecih dopustenih koli¢ina. Osim toga, podnositelj zahtjeva zatrazio je izmjenu donje granice za
sadrZaj vitamina D, u koncentratu kvasca sa 1 800 000 IU (450 pg/g) na 800 000 IU (200 ng/g).

(6)  Na temelju ¢lanka 35. stavka 1. Uredbe (EU) 2015/2283 svi zahtjevi za stavljanje nove hrane na trziste Unije koji
su podneseni drzavi ¢lanici u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 25897 Europskog parlamenta i Vijeca i za
koje nije donesena kona¢na odluka prije 1. sije¢nja 2018. tretiraju se kao zahtjevi u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283.

(7)  lako je zahtjev za prosirenje uporabe i razina uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV zracenjem (Saccharomyces
cerevisiae) podnesen drzavi ¢clanici u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 258/97, on je u skladu i sa zahtjevima iz
Uredbe (EU) 2015/2283.

() SLL327,11.12.2015, str. 1.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SLL 351, 30.12.2017., str. 72.).

() Provedbena odluka Komisije 2014/396/EU od 24. lipnja 2014. o odobravanju stavljanja na trziste pekarskog kvasca podvrgnutog
UV zracenju (Saccharomyces cerevisiae) kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 25897 Europskog parlamenta i Vijeca
(SLL186,26.6.2014., str. 108.).

(*) Uredba (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije¢nja 1997. o novoj hrani i sastojcima nove hrane (SL L 43, 14.2.1997.,
str. 1.).

¢) Znanltveno miljenje o sigurnosti pekarskog kvasca tretiranog UV zraCenjem i obogalenog vitaminom D, EFSA Journal 2014;
12(1):3520.
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(8)  Nadlezno tijelo Danske izdalo je 30. lipnja 2017. izvje$¢e o pocetnoj procjeni. U tom izvjeséu doslo je do
zakljucka da prosirenje uporabe i predloZene maksimalne razine uporabe pekarskog kvasca tretiranog
UV zraCenjem (Saccharomyces cerevisiae) ispunjava kriterije za novu hranu iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe (EZ)
br. 258/97.

(9)  Komisija je 7. srpnja 2017. proslijedila izvjeS¢e o pocetnoj procjeni ostalim drzavama ¢lanicama. U roku od
60 dana iz ¢lanka 6. stavka 4. prvog podstavka Uredbe (EZ) br. 258/97 druge drzave clanice dostavile su
primjedbe u pogledu metoda koje se upotrebljavaju za adekvatnu identifikaciju potencijalnih mutanata, neoprav-
danosti (iz sigurnosnih razloga) podrske ukidanju najve¢ih dopustenih razina u dodacima prehrani, pomanjkanja
informacija o stabilnosti kod skladistenja za novi oblik nove hrane, pomanjkanja informacija o akreditiranju
laboratorija te u pogledu pitanja bi li se unosom te nove hrane mogle premasiti najviSe dopustene razine unosa
vitamina D koje je utvrdila EFSA (').

(10) S obzirom na primjedbe drugih drzava ¢lanica podnositelj zahtjeva dostavio je dodatna objasnjenja kojima je
otklonjena je zabrinutost drzava ¢lanica i Komisije. U tim se obja$njenjima navode dostatni razlozi kako bi se
utvrdilo da je prosirenje uporabe i razinid uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV zraCenjem (Saccharomyces
cerevisiae) u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283.

(11) Direktivom 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (3 i Uredbom (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta
i Vijeca (%) utvrdene su posebne odredbe o uporabi vitamina i minerala ako se dodaju dodacima prehrani i hrani.
Progirenje uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV zralenjem trebalo bi odobriti ne dovodedi u pitanje zahtjeve
tih posebnih odredbi.

(12)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Unos u Unijin popis odobrene nove hrane kako je predvideno ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 koji se odnosi
na tvar pekarski kvasac tretiran UV zraCenjem (Saccharomyces cerevisiae) mijenja se kako je navedeno u Prilogu ovoj
Uredbi.

2. Unos u popis Unije iz prvog stavka ukljucuje uvjete uporabe i zahtjeve za oznalivanje utvrdene u Prilogu ovoj
Uredbi.

3. Odobrenjem iz ovog ¢lanka ne dovode se u pitanje odredbe Direktive 2002/46/EZ i Uredbe (EZ) br. 1925/2006.

Clanak 2.

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

(') EFSA Journal 2012.;10(7):2813.

(*) Direktiva 200246 /EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183,12.7.2002., str. 51.).

(*) Uredba (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih
tvari hrani (SL L 404, 30.12.2006., str. 26.).
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. srpnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 mijenja se kako slijedi:

1. Unos za ,Pekarski kvasac (Saccharomyces cerevisiae) tretiran UV zracenjem” u tablici 1. (Odobrena nova hrana) zamjenjuje se sljede¢im:

Odobrena nova hrana

Uvijeti pod kojima se nova hrana moZe upotrebljavati

Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje proizvoda

Ostali zahtjevi

,Pekarski kvasac tretiran UV zra-

cenjem (Saccharomyces cerevisiae)

Najvece dopustene koli¢ine vita-

Odredena kategorija hrane mina D,

Kruh i pecivo od dizanog tijesta 5 pg vitamina D,[100 g

Fini pekarski proizvodi od diza- | 5 pg vitamina D,/100 g
nog tijesta

Dodaci prehrani u smislu Direk-
tive 2002/46/EZ

Pri oznalivanju hrane koja sadrzava novu hranu
navodi se Kvasac s vitaminom D’ ili Kvasac s vita-
minom D,

Pretpakirana riba ili suhi kvasac | 45 pg/100 g za svjezi kvasac

za kuénu uporabu 200 pg/100 g za suhi kvasac

1. Pri oznacivanju hrane koja sadrzava novu hranu
navodi se Kvasac s vitaminom D’ ili Kvasac s
vitaminom D,’.

2. Pri oznadivanju nove hrane navodi se izjava da
je ta nova hrana namijenjena samo za pecenje
i da je ne bi trebalo jesti sirovu.

3. Pri oznacivanju nove hrane navode se upute za
uporabu za krajnje korisnike tako da se ne pre-
masuje najveCa dopustena koncentracija vita-
mina D, od 5 pg/100 g u gotovim proizvodima
pecenima u kudanstvu.”

2. Unos za ,Pekarski kvasac (Saccharomyces cerevisiae) tretiran UV zraCenjem” u tablici 2. (Specifikacije) zamjenjuje se sljedecim:

Odobrena nova hrana

Specifikacija

,Pekarski kvasac tretiran UV zra-

cenjem (Saccharomyces cerevisiae)

Opis/definicija:

Pekarski kvasac (Saccharomyces cerevisiae) podvrgava se ultraljubiCastom zracenju kako bi se potaknulo pretvaranje ergosterola u vitamin D, (ergo-
kalciferol). Sarzaj vitamina D, u koncentratu kvasca varira od 800 000 do 3 500 000 IU vitamina D/100 g (200-875 pg/g). Kvasac moze biti

inaktiviran.

Koncentrat kvasca mijeSa se s obi¢nim pekarskim kvascem kako se ne bi premasila najvisa dopustena razina u pretpakiranom svjezem ili suhom

kvascu za kuénu uporabu.

Sipka zrnca boje koze.
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Odobrena nova hrana

Specifikacija

Vitamin D,

Kemijski naziv: (5Z,7E,22E)-3S,-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Istoznacnica: ergokalciferol

CAS br.: 50-14-6

Molekulska masa: 396,65 g/mol

Mikrobiologki kriteriji za koncentrat kvasca:

Koliformi: < 10%[g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: nije prisutna u 25 g”
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