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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1993
ze dne 4. prosince 2020,

kterym se povoluje uvedeni biomasy kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici selen na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
proviadéci 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 ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény 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)  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/760 () povolilo v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283 uveden{ 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.

(4)  Dne 21. zai{ 2018 podala spole¢nost Skotan S.A. (dile jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283 Zzddost o uvedeni selenem obohacené biomasy kvasinek Yarrowia lipolytica na trh Unie jako nové
potraviny. Zadatel pozadoval, aby byla selenem obohacend biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica pouzivina
v dopliicich stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES, kromé dopliikti stravy pro kojence a malé déti podle
definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (°). Maximdlni mnozZstvi navrhovand
zadatelem jsou 0,2 g denné u déti ve véku od 3 do 9 let a 1 g denné u dospivajicich a dospélych.

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 18. tinora 2019 obrétila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (dile jen ,ifad“) a pozddala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni biomasy kvasinek
(Yarrowia lipolytica) obsahujici selen jako nové potraviny.

() Uf. vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provaddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 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 (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Provddéci 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 (Uk. vést. L 125, 14.5.2019, s. 13).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46[ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich pfedpist ¢lenskych sttd
tykajicich se doplitk stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinich uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni 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 natizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) . 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).



7.12.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 410/63

(6) Dne 18. prosince 2019 pfijal afad védecké stanovisko nazvané ,Safety of selen-enriched biomass of Yarrowia
lipolytica as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (Bezpecnost selenem 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.

(7)  V uvedeném stanovisku dospél Gfad k zdvéru, Ze biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici selen je pfi
navrhovanych mnozZstvich bezpecnd. Ufad rovnéz konstatoval, Ze selen z biomasy kvasinek (Yarrowia lipolytica)
obsahujici selen je stejné bezpecny jako selen z jinych zdrojt stravy.

(8)  Utad také poznamenal, Ze pfi mnoZstvich navrhovanych zadatelem by pifjem nové potraviny v kombinaci s béznou
stravou s vy3$$im obsahem selenu mohl vést k celkovému piijmu selenu ptesahujicimu nejvy3si povolenou davku
selenu, kterou stanovil Védecky vybor pro potraviny (), u viech cilovych skupin obyvatelstva, kromé déti ve véku
od 7 do 9 let.

(9) S ohledem na pfipominky dfadu ohledné kombinovaného pfjmu selenu pfedlozil Zadatel Komisi zddost, ve které
byly pozménény podminky pouZiti biomasy kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici selen, a to konkrétné podminky
tykajici se maximdlnich mnozstvi nové potraviny v dopliicich stravy a skupin obyvatelstva, kterym jsou dopliky
stravy urceny. Zadatel navrhoval, aby byla novd potravina pouZivina v dopliicich stravy uréenych pro béznou
populaci od 4 let véku, v mnozstvich v rozmezi od 50 mg/den do 800 mg/den, coz by ve vysledku vedlo k pf{jmim
selenu, které by v kombinaci s pffjmem selenu z bézné stravy s vy$sim obsahem selenu nejvyssi povolené davky pro
selen neprekrocily.

(10) Komise se domnivd, Ze stanovisko dfadu a pozménéné podminky pouZiti pozadované Zadatelem poskytuji

p p y p p posKytu]

dostate¢né odtivodnéni k u¢inéni zdvéru, ze biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici selen pfi navrhovanych
pouzitich a mnozstvich, je-li pouzita v dopliicich stravy, je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Nafizeni (EU) 2017/2470 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(12) Opatieni 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 selen specifikovand v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam
Unie pro povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2)  Zaznam na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a poZadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v priloze tohoto nafizeni.

Clének 2

Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

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

() EFSA Journal 2020;18(1):5992.
(') SCF (Védecky vybor pro potraviny), 2000. Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny o tolerovatelném piijmu selenu. SCF/CS/NUT/
UPPLEV/25 Final, 18 s.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

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

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

Povolend nové potravina Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

,Biomasa kvasinek (Yarrowia Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi

lipolytica) obsahujici selen y .
Dopliiky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46(ES ('), kromé
doplik stravy pro kojence a déti
mladsi 4 let

50 mg/den pro déti od 4 do 6 let, vysled-
kem je 10 pg selenu denné

100 mg/den pro détiod 7 do 10 let, vysled-
kem je 20 pg selenu denné

500 mg/den pro dospivajici od 11 do 17
let, vysledkem je 100 pg selenu denné
800 mg/den pro dospélé, vysledkem je
160 pg selenu denné

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev ,bio-
masa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahu-
jici selen*.

Na oznaceni dopliikii stravy obsahujicich
biomasu kvasinek (Yarrowia lipolytica)
obsahujici selen musi byt uvedeno, Ze
dopliiky stravy by neméli konzumovat
kojenci a déti mladsi 4 let/déti mladsi 7
let/déti mladsi 11 let/déti a dospivajici
mladsi 18 let (¥).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. éervna 2002 o sblizovan{ pravnich predpisti clenskych stitfi tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) V zévislosti na vékové skupingé, pro kterou je tento doplnék stravy urcen.”

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkldd4 novy zdznam, ktery zni:

,Povolend novd potravina

Specifikace

Biomasa kvasinek (Yarrowia lipolytica) obsahujici selen

Popis/definice:

Nova potravina je vysusend a tepelné usmrcend biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica obsahujici selen.

Novd potravina je produkovédna fermentaci za pfitomnosti seleni¢itanu sodného, po které ndsleduje nékolik
kroku ¢isténi véetné kroku tepelného usmreeni kvasinek, aby se v nové potraviné zajistila nepfitomnost Zivota-
schopnych bunék kvasinek Yarrowia lipolytica.

Vlastnosti/sloZent:

Celkovy obsah selenu: 165-200 ug/g
Selenomethionin (!): 100-140 pg/g
Bilkoviny: 40-50 g/100 g

Dietni vldknina: 24-32 g[100 g
Cukry: <1¢/100 g

Tuky: 6-12 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 15 %
Voda: < 5%

Susina: = 95 %

Tézké kovy:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg
Rtut: < 0,1 mg/kg
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Mikrobiologickd kritéria:

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

Pocet kvasinek a plisni celkem: < 102 KTJ/g

Zivotaschopné buiky kvasinek Yarrowia lipolytica (3): < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

KT]J: kolonii tvofici jednotky

(") Vyjddieno jako selen.
(%) Vztahuje se na vSechny fdze ndsledujici po tepelném osetfeni, aby se zarucila nepfitomnost Zivotaschopnych bunék Yarrowia lipolytica, a zkouska se provadi bezprostfedné po tepelném o3etfeni. Musi byt
zavedena opatfeni k zabranéni{ kifzové kontaminace s Zivotaschopnymi burikami kvasinek Yarrowia lipolytica béhem baleni a/nebo skladovani nové potraviny.”
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