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PROVADECI NARIZENI 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 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 zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

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)  Podle ¢lanku 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 nafizeni (EU) 2015/2283 md Komise pfedloZzit ndvrh provddéctho aktu, kterym se povoluje
uvedeni nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

(4)  Dne 10. dubna 2017 podala spolecnost Skotan S.A. (dile jen ,Zadatel) v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () piislusnému orgdnu Polska Zddost o uvedeni biomasy kvasinek
Yarrowia lipolytica na trh v Unii jako nové potraviny ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. d) uvedeného nafizeni. Podle
zddosti se md biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica pouzivat v dopliicich stravy. Maximdlni mnoZzstvi pouZiti
navrhovand Zadatelem jsou 3 g denné u déti ve v€ku od 3 do 9 let a 6 g denné u osob starsich.

(5)  Dne 15. listopadu 2017 vydal pfislusny orgdn Polska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zdvéru, ze biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica spliiuje kritéria pro nové potraviny stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(6)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zadosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s clinkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichZ nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti piedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Zadost o uvedeni biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica na trh v Unii jako nové potraviny byla sice ptedlozena
¢lenskému stitu v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni (ES) €. 258/97, aviak spliuje rovnéz pozadavky stanovené
v naffzeni (EU) 2015/2283.

(8)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 22. ¢ervna 2018 obrétila na Evropsky tfad
pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad“) a pozidala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni biomasy
kvasinek Yarrowia lipolytica jako nové potraviny.

(9)  Dne 17. ledna 2019 pfijal Gfad védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of Yarrowia
lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (*). Uvedené stanovisko je
v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

() Ut.vést.L 327,11.12.2015, 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 potravinach (UF. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

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

(*) EFSAJournal 2019;17(2):5594.



L 125/14 Utedn véstnik Evropské unie 14.5.2019

(10)  Stanovisko ufadu poskytuje dostate¢né odtivodnéni k ucinéni zdvéru, Ze biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica pi
navrhovaném zptsobu pouzit{ a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti, je-li pouzita v doplricich stravy, spliuje
ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11)  Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouziti biomasy
kvasinek Yarrowia lipolytica by mélo byt povoleno, aniz jsou dotCeny pozadavky uvedené smérnice.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

1. Biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica specifikovand v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro
povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Zapis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouzZiti a poZadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim podle tohoto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.
Cldnek 2
Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stétech.

V Bruselu dne 13. kvétna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(°) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).



PRILOHA

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

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend novd

. Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina
potravina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dal3i pozadavky

Biomasa kvasinek Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Yarrowia lipolytica
Doplitky stravy podle definice ve smérnici

2002/46/ES, kromé dopliika stravy pro ko-
jence a malé déti

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

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

V oznaceni potravin obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pouZije ndzev tepelné
usmrcend biomasa kvasinek Yarrowia lipoly-
tica™

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

~Povolend novd

. Specifikace
potravina

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: < 1,0 g/100 g

Tuky: 7-10 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 12 %

Obsah vody: < 5 %

Obsah susiny: = 95 %

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganisma: < 5 x 103 KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni celkem: < 102 KTJ/g

Zivotaschopné buriky kvasinek Yarrowia lipolytica (1): < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: NepFitomnost v 25 g

(") Bezprostiedné po tepelném oSetfeni se provede zkouska. Musi byt zavedena opatfeni k zabrdnéni kiiZové kontaminace s Zivotaschopnymi bufikami kvasinek Yarrowia lipolytica béhem baleni a/nebo sklado-

vani nové potraviny.”
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