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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1822
ze dne 2. prosince 2020,

kterym se povoluje uvedeni biomasy kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici chrom na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

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

Podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/760 (°) povolilo v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283 uvedeni biomasy
kvasinek Yarrowia lipolytica na trh jako nové potraviny, kterd ma byt pouzivina v doplicich stravy podle definice ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (), kromé dopliiki stravy pro kojence a malé déti.

Dne 22. srpna 2018 podala spole¢nost Skotan S.A. (déle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283 Zzadost o uvedeni chromem obohacené biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica na trh Unie jako nové
potraviny. Podle zadatele se md chromem obohacend biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica pouzivat jako novd
potravin v dopliicich stravy, kromé doplika stravy pro kojence a malé déti. Maximalni mnoZstvi navrhovand
zadatelem jsou 2 g denné u déti ve véku od 3 do 9 let a 4 g denné u dospivajicich a dospélych.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 18. tinora 2019 obratila na Evropsky tifad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) a pozddala jej o posouzeni biomasy kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici
chrom jako nové potraviny a vydani védeckého stanoviska.

Dne 23. ledna 2020 pfijal dfad védecké stanovisko nazvané ,Safety of chromium-enriched biomass of Yarrowia
lipolytica as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (Bezpe¢nost chromem obohacené biomasy
kvasinek Yarrowia lipolytica jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283) (}). Uvedené stanovisko je
v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém stanovisku dospél tfad k zdvéru, ze biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici chrom je pi
navrhovanych pouzitich a mnozZstvich, je-li pouzita v dopliicich strany uréenych pro béZnou populaci starsi 3 let,
bezpecna.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

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 provadéci nafizeni Komise
(EU) 2017/2470 (U. vést. L 125, 14.5.2019, 5. 13).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovdni pravnich predpist clenskych stdtd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

EFSA Journal 2020;18(3):6005.
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(8)  Stanovisko tGfadu poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zavér, Ze biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici
chrom je pfi navrhovanych podminkdch pouziti v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(9)  Nafizeni (EU) 2017/2470 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
(10) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1.  Biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici chrom specifikovana v p¥iloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam
Unie pro povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Zéaznam na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v pfiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 3
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych statech.

V Bruselu dne 2. prosince 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nova potravina Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina Dopliikové zvlastni pozadavky na oznacovani Dalsi pozZadavky

Biomasa kvasinek (Yarrowia lipo- Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou potra-

lytica) obsahujici chrom

pro kojence a malé déti

Dopliiky stravy podle definice ve smér- | 2 g/den pro déti ve véku od 3 do 9 let,
nici 2002/46/ES, kromé dopliikt stravy | vysledkem je 46 ug chromu denné Na oznaceni doplik stravy obsahujicich biomasu

vinu se pouzije ndzev ,biomasa kvasinek (Yarrowia
lipolytica) obsahujici chrom*

kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici chrom musi
byt uvedeno, Ze dopliiky stravy by neméli konzumo-
vatkojenci a malé déti (déti mladsi tii let)/déti ve véku

4 g/den pro déti od 10 let, dospivajici
a dospélé, vysledkem je 92 g chromu

denné od 3do 9let (¥).
(*) V zavislosti na vékové skuping, pro kterou je tento doplnék stravy urcen.”
2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:
,Povolend nova potravina Specifikace
Biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici chrom Popis/definice:

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

Nova potravina je produkovéna fermentaci za ptitomnosti chloridu chromitého, po které nésleduje nékolik kroki ¢isténi a krok
tepelného usmrcenf kvasinek, aby se v nové potraviné zajistila nepfitomnost Zivotaschopnych bunék kvasinek Yarrowia lipoly-
tica.

Vlastnosti/sloZeni:

Celkovy obsah chromu: 18-23 pg/g
Chrom (VI): < 10 pg/kg (tj. mez detekce)
Bilkoviny: 40-50 g/100 g

Dietni vlaknina: 24-32 g/100 g

Cukry: <2¢/100 g
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Tuky: 6-12 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 15 %

Voda: < 5 %

Suina: = 95 %

Tézké kovy:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu: < 5 x 10° KTJ/g
Celkovy pocet kvasinek a plisni: < 102 KTJ/g
Zivotaschopné buniky kvasinek Yarrowia lipolytica (*): < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky

(*) Vztahuje se na viechny fize ndsledujici po tepelném o3etfeni, aby se zarucila nepfitomnost Zivotaschopnych bunék Yarrowia lipolytica, a zkouska se provadi bezprostiedné po tepelném osetfeni. Musi byt
zavedena opatfeni k zabranéni kifZové kontaminace s Zivotaschopnymi bunikami kvasinek Yarrowia lipolytica béhem baleni a/nebo skladovani nové potraviny.”
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