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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/196
ze dne 11. dnora 2022,

kterym se povoluje rozsifeni pouZiti a zména specifikaci pekaiského drozdi (Saccharomyces
cerevisiae) oSetfeného UV zifenim jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni 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)  Vsouladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provadéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

3 Seznam Unie stanoveny v pfiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 zahrnuje jako povolenou novou potravinu
yvp p j€ Jako p p
pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetiené UV zafenim.

(4)  Provaddécim rozhodnutim Komise 2014/396/EU () bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 25897 (¥) a na zdkladé stanoviska Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (°) povoleno uvedeni pekafského
drozdi o3etteného UV (Saccharomyces cerevisiae) na trh jako nové potraviny k pouziti v nékterych potravindch, véetné
kvasnicového kynutého chleba a rohlikd a kvasnicového kynutého jemného peciva, a rovnéz v dopliicich stravy
podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (9).

(5)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2018/1018 (') bylo v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283 povoleno rozsiteni
pouziti a miry pouziti nové potraviny pekaiského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetteného UV zdfenim. PouZiti
pekaiského drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfeného UV zdfenim bylo zejména rozsifeno na dalsi kategorie
potravin, konkrétné na balené Cerstvé nebo suSené drozdi pro domaéci peceni a na dopliky stravy bez uvedeni
maximdlnich ptipustnych mnozstvi, a doslo ke zméné obsahu vitaminu D, v koncentratu drozdi.

() Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizenf 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).

() Provadéci rozhodnuti Komise 2014/ 396/EU ze dne 24. Cervna 2014, kterym se povoluje uvedeni pekafského drozdi o3etfeného UV
(Saccharomyces cerevisiae) na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 (UF. vést.
L 186, 26.6.2014, s. 108).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkdch potravin (U.
vést. L 43,14.2.1997,s. 1).

() Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast, EFSA Journal 2014; 12(1):3520.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stitii
tykajicich se doplnku stravy (Uf. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2018/1018 ze dne 18. ¢ervence 2018, kterym se povoluje rozsifeni pouZiti pekafského drozdi
(Saccharomyces cerevisiac) osetfeného UV zdienim jako nové potraviny podle naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 183, 19.7.2018, 5. 9).
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(6)  Dne 15. kvétna 2020 podala spole¢nost Lallemand Bio-Ingredients Division (dale jen ,Zadatel) Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 naffzeni (EU) 2015/2283 zddost o rozsifeni pouziti nové potraviny pekaiského drozdi
(Saccharomyces cerevisiae) osetieného UV zéfenim. Zadatel pozddal o rozsifeni pouziti pekatského drozdi
(Saccharomyces cerevisiae) oSetteného UV zafenim na fadu dalsich potravin uréenych pro béznou populaci. Zadatel
rovnéz pozddal o pouziti této nové potraviny v potravindch ur¢enych pro kojence a malé déti.

(7)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafzeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 20. Cervence 2020 obrétila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) a pozddala jej, aby k rozsifeni pouZiti pekafského drozdi (Saccharomyces
cerevisiae) oSetfeného UV zdfenim jako nové potraviny vydal védecké stanovisko.

(8)  Dne 28. dubna 2021 piijal ufad védecké stanovisko nazvané ,Safety of extended uses of UV-treated baker’s yeast as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (Bezpecnost rozsifeného pouziti pekafského drozdi
ofetfeného UV zdfenim jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283) (%). Uvedené védecké stanovisko je
v souladu s poZadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(9) Ve svém stanovisku dospél tfad k zavéru, Ze pekafské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetfené UV zdfenim je za
navrzenych podminek pouziti bezpecné. Stanovisko tfadu tudiz poskytuje dostatené odtvodnéni pro zdvér, ze
pekaiské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfené UV zdfenim za specifickych podminek pouziti spliiuje podminky
pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(10) 'V souladu se smérnici Komise 2006/125/ES () se vitamin D nesmi pfidavat do piikrmil pro kojence a malé déti.
Vzhledem k obsahu vitaminu D, by pekafské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfené UV zdfenim nemélo byt pro
pouziti v pitkrmech pro kojence a malé déti povoleno. Vitaminy se dile v souladu s naf{zenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 () nesmé&ji pfiddvat do nezpracovanych potravin. Pekafské drozdi
(Saccharomyces  cerevisiae) oSetfené UV zdfenim by proto nemélo byt povoleno pro navrhované pouziti

u obojzivelnikd, plazti, hlemyzdt, hmyzu, fas a prokaryot a u hub, mechd a lisejnika.

(11) V souladu se stanoviskem tGfadu musi byt pekaiské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfené UV zafenim pro pouZiti
v pocateéni a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych piikrmech a potravinich pro zvlastni lékafské acely podle
definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (') inaktivovano, a proto je vhodné specifikace
této nové potraviny zmeénit.

(12) Informace uvedené v Zadosti a ve stanovisku Gfadu poskytuji dostate¢né odtivodnéni pro zdvér, ze zmény specifikaci
a podminky pouziti nové potraviny spliiuji podminky pro jeji uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 12 nafizen{ (EU)
2015/2283.

(13) Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

() EFSA Journal 2021; 19(6):6602.

() Smérnice Komise 2006/125ES ze dne 5. prosince 2006 o obilnych a ostatnich p¥ikrmech pro kojence a malé déti (kodifikované znéni)
(UF. vést. L 339, 6.12.2006, s. 16).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamin® a minerdlnich ldtek
a nékterych dalsich létek do potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni lékafské tcely 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 naifzeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

= =
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdznam na seznamu Unie pro povolené nové potraviny v p¥iloze provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 tykajici se
nové potraviny pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) osetfené UV zdfenim se méni v souladu s p¥lohou tohoto nafizeni.

2. Zéznam na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouzZiti a poZadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. tinora 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

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

1) Vtabulce 1 (Povolené nové potraviny) se zdznam pro ,pekaiské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfené UV zafenim“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdajt

.Pekatské drozdi
(Saccharomyces
cerevisiae) oSetiené
UV zifenim

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi vitaminu D,

Kvasnicovy kynuty chléb
a rohliky

5 pg/100 g

Kvasnicové kynuté jemné
pecivo

5 1g/100 g

Doplriky stravy podle definice
ve smérnici 2002/46/ES

V souladu se smérnici
2002/46/ES

V oznaceni potravin obsahujicich tuto novou potravinu se
pouzije ndzev ,drozdi s vitaminem D“ nebo ,drozdi s vitaminem

Dz“

Balené cCerstvé nebo susené
drozdi pro doméci peceni

45 1g[/100 g pro Cerstvé drozdi
200 pg/100 g pro suSené drozdi

1. V oznaceni potravin se pro tuto novou potravinu pouZije
ndzev ,drozdi s vitaminem D“ nebo ,drozdi s vitaminem D,*.

2. Na oznaceni nové potraviny musi byt uveden tidaj, Ze potra-
vina je uréena pouze pro peceni a Ze by neméla byt konzu-
movana v syrovém stavu.

3. Na oznaceni nové potraviny musi byt uveden navod k pou-
ziti pro kone¢né spotiebitele, aby nebyla pfekrocena maxi-
mélni koncentrace 5 pg vitaminu D, ve 100 g kone¢nych
pecenych vyrobki domaci vyroby.

Pokrmy, v¢etné hotovych jidel |3 pg/100 g
(kromé polévek a salatt)

Polévky a saldty 5pg/100 g
Vyrobky na bazi smazenych |5 pg/100 g

nebo extrudovanych obilovin,
semen nebo kofent

V oznacen{ potravin obsahujicich tuto novou potravinu se
pouzije ndzev ,drozdi s vitaminem D“ nebo ,drozdi s vitaminem

DZ““
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Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

Pocdte¢ni a pokracovaci

kojenecka vyziva podle definice

v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU)
¢.609/2013

Obilné pitkrmy podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU)
¢ 609/2013

Vyrobky ze zpracovaného 1,5 pg/100 g
ovoce

Zpracovand zelenina 2pg/100 g
Chléb a podobné vyrobky 5pg/100 g
Snidanové ceredlie 4 pg/100 g
Téstoviny, tésta a podobné 5pg/100 g
vyrobky

Ostatni vyrobky na bazi 3 ug/100 g
obilovin

Kofent, kofenici ptipravky, 10 png/100 g
ochucovadla, p¥isady do

omadcek, dezertni

omdcky/polevy

Proteinové vyrobky 10 pug/100 g
Syr 21g/100 g
Dezerty z mléka a podobné 2 1g/100 g
vyrobky

Kysané mléko nebo kysand 1,5 ng/100 g
smetana

Mlécné prasky a koncentraty |25 pg/100 g
Mlécné vyrobky, syrovéitka 0,5 pg/100 g

a smetana
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Néhrazky masa a mlé¢nych
vyrobka

Naéhrada celodennt stravy pro
regulaci hmotnosti podle
definice v nafzeni (EU)

¢. 609/2013

Povolend nové potravina Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani pog’:ili/ky Ochrana ddajt
2,51g/100 g
5 ug/100 g
5 1g/100 g

Naéhrady jidla pro regulaci
hmotnosti

Potraviny pro zvlastni 1ékatské
tcely podle definice v nafizeni
(EU) ¢ 609/2013

V souladu se zvldstnimi
nutrinimi potfebami osob, pro
které jsou vyrobky ur¢eny

2) V tabulce 2 (Specifikace) se zdznam pro ,pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfené UV zdfenim“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Pekafské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) oSetfené
UV zifenim

Popis/definice

Pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) je oSetfeno ultrafialovym zdfenim, které vyvoldva 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 pgfg).

Pro pouZiti v pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych pitkrmech a potravindch pro zvlastni 1ékatské acely podle
definice v naffzeni (EU) ¢. 609/2013 musi byt drozdi inaktivovano, kdezto pro pouziti v jinych potravinich drozdi
inaktivovano byt mtiZe ¢i nemusi.

Koncentrat drozdi je smichdn s béznym pekarskym drozdim, aby nebylo prekro¢eno maximalni mnozZstvi v baleném cerstvém
nebo suseném drozdi pro domadci peceni.

Zlutohnédd, sypk4 zrnka.

Vitamin D,

Chemicky nazev: (5Z,7E,22E)-(3S)-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 koncentritu drozdi:
Koliformni bakterie: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Nepfitomnost v 25 g*
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