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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1611
ze dne 6. ¢ervna 2024,
kterym se povoluje uvedeni isomaltulosy v prasku na trh jako nové potraviny a 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 naf{zeni 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 dtvodam:

(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 ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 () zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Dne 30. dubna 2018 podala spole¢nost Evonik Operations GmbH (déle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni isomaltulosového sirupu (suseného) na trh Unie jako nové
potraviny. Zadatel pozddal, aby se novd potravina pouzivala jako ndhrada za sacharézu ve viech potravinich
urlenych pro béZnou populaci, s vyjimkou pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy, obilnych pitkrmt a potravin
pro malé déti podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ().

Dne 21. brezna 2019 pozddala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”), aby provedl
posouzeni isomaltulosového sirupu (suseného) jako nové potraviny.

Dne 29. listopadu 2023 tfad pfijal v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko ,Safety of
isomaltulose syrup (dried) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“(¥) (Bezpecnost
isomaltulosového sirupu (suseného) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze novd potravina isomaltulosovy sirup (suseny) je za
navrhovanych podminek pouziti bezpe¢nd. Uvedené stanovisko ufadu tudiz poskytuje dostate¢né divody
k vyvozeni zdvéru, Ze isomaltulosovy prasek spliiuje za navrhovanych podminek pouziti podminky pro uvedeni na
trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Vzhledem k tomu, Ze nové potravina ma praskovou formu, je
Komise toho ndzoru, Ze vhodnéjsim ndzvem odrazejicim skuteCnou povahu potraviny by mélo byt ,isomaltulosa
v prasku”.

Isomaltulosa v prasku by méla byt zafazena na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470. Piiloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zplisobem
zménéna.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2015/2283/oj.
Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Ui vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2013/609]
2023-03-21).
EFSA Journal. 2024;22:¢8491.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1611/oj
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(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1)  Isomaltulosa v prasku se povoluje k uvedeni na trh v Unii.
Isomaltulosa v prasku se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2)  Prloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥lohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ¢ervna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1611/oj
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PRILOHA

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Dopliikové zvldstni pozadavky na Dalsi Ochrana tdajt
potravina oznacovani pozadavky
Specifikovand kategorie potravin | Maximdlni mnoZstvi | 1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
,JIsomaltulosa VSechny potraviny, s vyjimkou nazev ,isomaltulosa v prasku
v prasku potravin a ndpojii urcenych 2. Oznaceni této nové potraviny se
vyhradné pro kojence a malé doplni ddajem, Ze ,isomaltulosa
deéti je zdrojem glukézy a fruktézy” “.

do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

Popis/definice:

Novou potravinou je isomaltulosa v prasku vyrobend ze sachardzy mikrobiologickym procesem za pouziti Serratia plymuthica. Obsah susiny je
smési monosacharidi a disacharidd, kterou tvoii zejména isomaltulosa (> 75 %) a trehalulosa (< 13 %) a v mensi mife glukéza, fruktdza, sacharéza
a oligosacharidy (stopové mnozstvi).

Vlastnosti/sloZent:
Isomaltulosa (% DM): > 75

JIsomaltulosa v présku Trehalulosa (% DM): < 13

Glukéza (% DM): < 3
Fruktdza (% DM): < 4
Sacharéza (% DM): < 5
Vlhkost (%): < 7

Popel (%): < 0,05
Bilkoviny (%): < 0,1

Y2079, “1 7384 "IN

S)



(0/1191/+zog/idwr Sa1/ijo/noedomna-erep//:dny 117

Povolend nové potravina

Specifikace

Chemicka identita isomaltulézy:

Chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC a-D-glucopyranosyl-(1 — 6)-D-fruktofuranéza
BéZzny ndzev: Isomaltulosa

Cislo CAS: 13718-94-0

Molekulovy vzorec: C;,H,,01,

Molekulovd hmotnost: 342,30 g/mol

Chemicka identita trehalulosy:

Chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC a-D-glukopyranosyl-(1 — 1)-D-fruktofuranosa
Bézny ndzev: Trehalulosa

Cislo CAS: 51411-23-5

Molekulovy vzorec: C;,H,,01,

Molekulovd hmotnost: 342,30 g/mol

Tézké kovy:
Olovo (mg/kg): < 0,1

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismt: < 100 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

E. coli: < 10 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g

Salmonella: nezjisténo v 25 g

KTJ: kolonii tvoiici jednotky
DM: susina“
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