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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2044
ze dne 29. Cervence 2024,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o specifikace a podminky pouziti

nové potraviny biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica

(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 nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim naf{zenim Komise (EU) 2017/2470 () ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Seznam Unie stanoveny v pifloze provadéciho nafizeni (EU) 20172470 zahrnuje jako povolenou novou potravinu
biomasu kvasinek Yarrowia lipolytica.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019/760 () bylo povoleno uvedeni biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica na trh
jako nové potraviny pro pouziti v doplicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES (%), kromé doplika stravy pro kojence a malé déti.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/938 (°) byla povolena zména podminek pouziti nové potraviny biomasa
kvasinek Yarrowia lipolytica, zejména rozsifeni pouziti nové potraviny na ndhrady jidla pro regulaci hmotnosti
uréené pro dospélou populaci.

Dne 5. ¢ervence 2020 podala spole¢nost Skotan S.A. (dale jen ,Zzadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zidost o zménu podminek pouziti nové potraviny biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica. Zadatel
zejména pozddal o rozsifeni pouziti biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica na fadu potravin.

Dne 9. listopadu 2020 pozddala Komise Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“), aby provedl
posouzeni rozsifeni pouziti biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica jako nové potraviny.

Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2015/2283/oj.

Provédéci naifzenf 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/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2019/760 ze dne 13. kvétna 2019, kterym se povoluje uvedeni biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica
na trh jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci naiizeni
Komise (EU) 2017/2470 (Uf. vést. L 125, 14.5.2019, s. 13, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2019/760/oj)

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

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/938 ze dne 10. kvétna 2023, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde
o podminky pouziti nové potraviny biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica (Ut. vést. L 125, 11.5.2023, s. 16, ELIL: http://data.europa.eu]
elijreg_impl/2023/938/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2044/oj
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(10)

(11)

(12)

Dne 26. fijna 2023 pfijal Gfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko ,Safety of an
extension of use of Yarrowia lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (%)
(Bezpecnost roz$ifeni pouZiti biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica jako nové potraviny podle nafizeni
(EU) 2015/2283).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze navrhované rozsifeni pouziti nové potraviny biomasa
kvasinek Yarrowia lipolytica je za navrZenych podminek pouZiti bezpecné, a proto je vhodné zménit podminky
pouziti biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica.

Ve svém védeckém stanovisku tifad uvedl, Ze vzhledem k nové navrhovanym pouzitim nové potraviny by mély byt
do specifikaci doplnény limity pro olovo, rtut, kadmium a arsen.

Informace uvedené v Zddosti a stanovisko tfadu poskytuji dostate¢né odtivodnéni k zavéru, ze zmény specifikaci
a podminek pouzitf a nové potraviny jsou v souladu s podminkami ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by
byt schvaleny.

Je vhodné, aby zmény podminek pouZiti nové potraviny byly provazeny informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3
nafizeni (EU) 2015/2283. V tomto ohledu je s ohledem na dalsi pouziti nové potraviny vhodné zménit zvlastni
pozadavek na oznacovani tykajici se pouzivani nové potraviny v doplncich stravy.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clének 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervence 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(°) EFSA Journal. 2023;21:¢8416.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2044/oj
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Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

(1)  vtabulce 1 (Povolené nové potraviny) se polozka pro ,biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Doplikové zvlastni

pozadavky na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

,,Biomasa kvasinek
Yarrowia lipolytica

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé dopliikd stravy pro
kojence a malé déti

6 g/den pro déti ve véku od 10
let, dospivajici a béznou
dospélou populaci

3 g/den pro déti ve véku od 3
do 9 let

Naéhrady jidla pro regulaci hmotnosti pro
dospélou populaci

3 gljidlo (maximdlné 2 jidla/
den do maximalni davky 6 g/

den)

Potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely
ve smyslu nafizeni (EU) 609/2013

V souladu se zvldstnimi
nutriénimi potfebami osob,
pro které jsou vyrobky uréeny,
aviak nejvyse 6 g/den

Néhrada celodenni stravy pro regulaci 6 g/den
hmotnosti podle definice v natizeni (EU)

¢. 609/2013

Neochucené mlécné vyrobky 5 g/kg
Ochucené kysané mlécné vyrobky 10 g/kg
Syr a vyrobky ze syra (kromé dezertt) 10 g/kg
Ofechové pomazdnky 30 g/kg
Zpracované vyrobky z brambor 10 g/kg
Kakaové a ¢okolddové cukrovinky 10 g/kg

1.

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pou-
Zije ndzev ,biomasa
kvasinek Yarrowia li-
polytica“.

Dopliky stravy obsa-
hujici novou potra-
vinu by mély byt
oznaceny pozndm-
kou, Ze by nemély byt
konzumovany, pokud
jsou tentyz den kon-
zumovany jiné potra-
viny s pfidanou bio-
masou kvasinek
Yarrowia lipolytica“

20T L°0€ T 3524 4N

S)
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Zrna a snidanové ceredlie 20 g/kg
Vyrobky na bazi téstovin a nudle 10 g/kg
Predvarené nebo zpracované obiloviny 10 g/kg
Chléb a pecivo 6 g/kg
Jemné pecivo 15 glkg
Tepelné opracované masné vyrobky 15 g/kg
Byliny a kofeni; kofenici pfipravky 50 g/kg
a ochucovadla

Polévky a vyvary 5 g/kg
Omacky 10 g/kg
Salaty a lahtidkové pomazanky 30 g/kg
Kvasnice a vyrobky z kvasnic 30 g/kg
Bilkovinné vyrobky, kromé néhrazek 30 g/kg
mléénych vyrobkd a ndhrad mléka do

teplych ndpojt

Ochucené napoje 10 g/l
Kéva, kdvové extrakty 20 g/kg
Ostatni nealkoholické napoje 10 g/l
Bramborové, obilné, moucné nebo skro- | 300 g/kg
bové snacky

Zpracované orechy 20 g/kg

SO
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(2) v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro ,biomasu kvasinek Yarrowia lipolytica“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Specifikace

Biomasa kvasinek ,,Yarrowia
lipolytica

Popis/definice:

Novd potravina je vysuSend a tepelné usmrcend biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica.

Vlastnosti/sloZeni:

Bilkoviny: 45-55 g/100 g
Dietni vlaknina: 24-30 g/100 g
Cukry: <1g/100 g

Tuky: 7-10 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 12 %
Obsah vody: < 5 %

Obsah susiny: > 95 %

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu: < 5 x 10° KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni celkem: < 102 KTJ/g

Zivotaschopné buniky kvasinek Yarrowia lipolytica®: < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.; nezjisténo ve 25 g

Kontaminujici latky:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,15 mg/kg

Zkratky: KTJ: kolonii tvortici jednotky

a) Bezprostiedné po tepelném oSetien{ se provede zkouska. Musi byt zavedena opatieni k zabranéni kiiZové kontaminace s Zivotaschopnymi bunikami

kvasinek Y. lipolytica béhem baleni a/nebo skladovani nové potraviny*

20T L°0€ T 3524 4N
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