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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1018
ze dne 18. Cervence 2018,

kterym se povoluje rozsifeni pouziti pekaiského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfeného UV
zéfenim jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470

(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 Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ( ), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodtm:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3,
kterym se zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 naffzeni (EU) 2015/2283 piedlozi Komise ndvrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

(4)  Provadécim rozhodnutim Komise 2014/396/EU () bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 258/97 (*) a na zdkladé stanoviska Evropského ufadu pro bezpe¢nost potravin (°) povoleno uvedeni
pekarskeho drozdi oSetfeného UV (Saccharomyces cerevisiae) na trh jako nové slozky potravin k pouziti v nékterych
potravinach, v¢etné kvasnicového kynutého chleba a rohlikt a kvasnicového kynutého jemného peciva, a rovnéz
v doplicich stravy.

(5) Dne 6. prosince 2016 podala spolecnost Lallemand Bio-Ingredients u piislusného orgdnu Ddanska zddost
o rozsifeni pouZiti a miry pouZiti pekafského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetfeného UV zdfenim. Podle
7adosti se md pouziti pekafského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfeného UV zdfenim rozsifit na dalsi
kategorie potravin, a sice na balené Cerstvé a susené drozdi pro doméci peceni a v dopliicich stravy bez uvedeni
maximdlntho piipustného mnozstvi. Zadatel dile pozddal o zménu spodni hranice specifikace pro obsah
vitaminu D, v koncentrdtu drozdi z 1 800 000 mj. (450 pg/g) na 800 000 mj. (200 pg/g).

(6)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 vsechny zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii predloZené
nékterému z Clenskych sttt v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (ES) ¢ 258/97 o nichz nebylo pfijato kone¢né
rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, se projednavaji jako zddosti podleha]la nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Zadost o rozsiteni pouziti a miry pouiitl’ pekatského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) odetfeného UV zdfenim byla
poddna prlslusnemu ¢lenskému stitu v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, ale spliuje i pozadavky
stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci nafizeni 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 (U vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

(*) Provaddéci rozhodnuti Komise 2014/396/EU ze dne 24. Cervna 2014, kterym se povoluje uvedeni pekarskeho drozdi osetfeného UV
(Saccharomyces cerevisiac) na trh jako nové slozky potravin podle naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97 (UF. vést. L 186,
26.6.2014,s.108).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(UF. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).

() Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast, EFSA Journal 2014; 12(1):3520.
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(8)  Dne 30. Cervna 2017 vydal prislusny orgdn Ddnska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zprivé dospél
k zdvéru, ze rozsifeni pouZiti a navrzené maximalni mnozZstvi pouziti pekafského drozdi (Saccharomyces cerevisiae)
oetfeného UV zdfenim spliiuji kritéria pro nové potraviny stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(9)  Dne 7. ervence 2017 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim clenskym statdm. Ve lhaté 60 dni
stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) €. 258/97 podaly ostatni ¢lenské stity pfipominky,
pokud jde o metody pouzité k dostate¢né identifikaci moznych mutaci, nedostate¢né odtivodnéni bezpecnostnich
dvodd na podporu zrufeni maximdlntho mnozstvi pro doplitky stravy, nedostatek informaci o stabilité pii
skladovéni pro novou formu nové potraviny, nedostatek informaci o akreditaci laboratof{ a pokud jde o otdzku,
zda maze pijem nové potraviny prekrocit nejvyssi povolenou davku pro vitamin D stanovenou tfadem EFSA (').

(10) K pripominkdm ostatnich ¢lenskych stdtt poskytl Zadatel dodate¢nd vysvétleni, kterd jejich obavy ke spokojenosti
¢lenskych stdtd a Komise rozptylila. Tato vysvétleni poskytuji dostatecné odiivodnéni pro zdvér, ze rozsifeni
pouziti a miry pouziti pekarského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfeného UV zéfenim je v souladu
s ustanovenimi ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES (*) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 () stanovi zvlastni ustanoveni pro pouziti vitamind a minerdlnich litek pfiddvanych do doplnkd
stravy a potravin. Rozsifeni pouziti pekaiského drozdi osetfeného UV zdfenim by mélo byt povoleno, aniz jsou
dotceny pozadavky uvedenych pravnich pfedpist.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se
latky pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetfené UV zéfenim se méni podle piilohy tohoto nafizeni.

2. Zdpis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacCovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim stanovenym v tomto ¢ldnku nejsou dotlena ustanoveni smérnice 2002/46[ES ani nafizeni (ES)
¢. 1925/2006.

Cldnek 2

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

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

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

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stati tykajicich
se doplnki stravy (Uf. vést. L 183,12.7.2002,s. 51).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamind a minerdlnich litek
a nékterych dalsich latek do potravin (ij. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 18. ¢ervence 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) V tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se zdznam pro pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetfené UV zdfenim nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZivina

Doplitkové zvlistni pozadavky na oznacovéni

Dalsi pozadavky

,Pekaiské drozdi (Saccharomyces
cerevisiae) oSetiené UV zdfenim

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnozZstvi vitaminu D,

Kvasnicovy kynuty chléb a rohliky | 5 pg vitaminu D,/100 g

Kvasnicové kynuté jemné pecivo | 5 pg vitaminu D,/100 g

Dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES

V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou po-
travinu se pouzije ndzev ,drozdi s vitaminem D“
nebo ,drozdi s vitaminem D,*

Balené cerstvé nebo susené drozdi | 45 ug/100 g pro Cerstvé drozdi

pro domcf pecent 200 pg/100 g pro suSené drozdi

1. V oznaceni potravin se pro tuto novou potra-

vinu pouzije ndzev ,drozdi s vitaminem D*
nebo ,drozdi s vitaminem D,*.

. Na oznaleni nové potraviny musi byt uveden

udaj, Ze potravina je uréena pouze pro peceni
a Ze by neméla byt konzumovana v syrovém
stavu.

. Na oznaceni nové potraviny musi byt uveden

ndvod k pouziti pro konecné spottebitele, aby
nebyla prekroCena maximélni koncentrace 5 pg
vitaminu D,/100 g v kone¢nych pecenych vy-
robcich domdci vyroby.”

2) V tabulce 2 (Specifikace) se zdznam pro pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetfené UV zafenim nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Pekafské drozdi (Saccharomyces
cerevisiae) oSetfené UV zdfenim

Popis/definice:

Pekaiské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) je o3etfeno ultrafialovym zdfenim, které vyvoldvd pfeménu ergosterolu na vitamin D, (ergokalciferol).
Obsah vitaminu D, v koncentratu drozdi se pohybuje mezi 800 000 a 3 500 000 mj. vitaminu D/100 g (200-875 pg/g). Drozdi muze byt inak-

tivovano.

Koncentrat drozdi je smichdn s b&znym pekatskym drozdim, aby nebylo pfekroceno maximdlni mnozstvi v baleném cerstvém nebo suseném

drozdi pro domdci peceni.

Zlutohnéda, sypkd zrnka

T1/€81 1
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Povolend novd potravina

Specifikace

Vitamin D,

Chemicky ndzev: (5Z,7E,22E)-(35)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonymum: Ergokalciferol

CAS 50-14-6

Molekulovd hmotnost: 396,65 g/mol

Mikrobiologickd kritéria koncentrdtu drozdi:

Koliformni bakterie: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Nepfitomnost ve 25 g*

810C°L'61
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