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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/196
od 11. veljace 2022.

o odobravanju prosirenja uporabe i izmjeni specifikacije pekarskog kvasca tretiranog UV zralenjem
(Saccharomyces cerevisiae) kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog
parlamenta i Vijeca i o izmjeni Provedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897 Europskog
parlamenta i Vijeca i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvritena na popis Unije smije
stavljati na trZiste u Uniji.

(2) U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2017/2470 (%) utvrden je
Unijin popis nove hrane.

(3)  Pekarski kvasac tretiran UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) uvrten je na Unijin popis iz Priloga Provedbenoj
uredbi (EU) 2017/2470 kao odobrena nova hrana.

(4)  Provedbenom odlukom Komisije 2014/396/EU (*) odobreno je, u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog
parlamenta i Vije¢a () i na temelju misljenja Europske agencije za sigurnost hrane (°), stavljanje na trziSte pekarskog
kvasca tretiranog UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) kao nove hrane za uporabu u odredenoj hrani, ukljucujudi
kruh i pecivo od dizanog tijesta, fine pekarske proizvode od dizanog tijesta, te u dodacima prehrani kako su
definirani u Direktivi 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ().

(5)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2018/1018 (') odobreno je, u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283, prosirenje
uporabe i razind uporabe nove hrane pekarski kvasac tretiran UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae). Konkretno,
uporaba pekarskog kvasca tretiranog UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) prosirena je na dodatne kategorije
hrane, odnosno na pretpakirani svjeZi ili suhi kvasac za kuénu uporabu i dodatke prehrani bez navodenja najve¢ih
dopustenih koli¢ina, i izmijenjen je sadrZaj vitamina D, u koncentratu kvasca.

() SLL327,11.12.2015, str. 1.

(#) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SL L 351, 30.12.2017., str. 72.).

() Provedbena odluka Komisije 2014/396/EU od 24. lipnja 2014. o odobravanju stavljanja na trzite pekarskog kvasca podvrgnutog UV
zracenju (Saccharomyces cerevisiae) kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 186, 26.6.2014., str. 108.).

() Uredba (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sije¢nja 1997. o novoj hrani i sastojcima nove hrane (SL L 43,
14.2.1997., str. 1.).

() Znanstveno misljenje o sigurnosti pekarskog kvasca tretiranog UV zracenjem i obogacenog vitaminom D, EFSA Journal 2014,
12(1):3520.

() Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/1018 od 18. srpnja 2018. o odobravanju prosirenja uporabe pekarskog kvasca tretiranog UV
zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca i o izmjeni
Provedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470 (SLL 183, 19.7.2018., str. 9.).
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(6)  Drustvo Lallemand Bio-Ingredients Division (,podnositelj zahtjeva”) podnijelo je 15. svibnja 2020. zahtjev Komisiji u
skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 za prosirenje uporabe nove hrane pekarski kvasac tretiran
UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae). Podnositelj zahtjeva zatraZio je da se uporaba pekarskog kvasca tretiranog
UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) prosiri na nekoliko dodatnih kategorija hrane namijenjene opcoj populaciji.
Podnositelj zahtjeva zatrazio je i da se nova hrana upotrebljava u hrani namijenjenoj dojencadi i maloj djeci.

(7) U skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe (EU) 2015/2283 Komisija je 20. srpnja 2020. od Europske agencije za
sigurnost hrane (,Agencija”) zatrazila da dostavi znanstveno misljenje o proSirenju uporabe pekarskog kvasca
tretiranog UV zraCenjem (Saccharomyces cerevisiae) kao nove hrane.

(8)  Agencija je 28. travnja 2021. donijela znanstveno misljenje pod nazivom ,Sigurnost prosirene uporabe pekarskog
kvasca tretiranog UV zraCenjem kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283)" (). To je znanstveno
misljenje u skladu sa zahtjevima ¢lanka 11. Uredbe (EU) 2015/2283.

(9) U svojem znanstvenom misljenju Agencija je zakljucila da je pekarski kvasac tretiran UV zraCenjem (Saccharomyces
cerevisiae) siguran u predloZenim uvjetima uporabe. Stoga se u misljenju Agencije iznosi dovoljno informacija na
temelju kojih se moze utvrditi da pekarski kvasac tretiran UV zraCenjem (Saccharomyces cerevisiae) u posebnim
uvjetima uporabe ispunjava uvjete za stavljanje na trziSte u skladu s ¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe
(EU) 2015/2283.

(10) U skladu s Direktivom Komisije 2006/125/EZ (°) vitamin D ne smije se dodavati dje¢joj hrani. S obzirom na to da
sadrzava vitamin D, pekarski kvasac tretiran UV zraCenjem (Saccharomyces cerevisiae) ne bi trebalo odobriti za
uporabu u dje¢joj hrani. Nadalje, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (")
vitamini se ne smiju dodavati u nepreradenu hranu. Stoga pekarski kvasac tretiran UV zraCenjem (Saccharomyces
cerevisiae) ne bi trebalo odobriti za predlozenu uporabu kod vodozemaca, gmazova, puzeva, kukaca, algi i
prokariotskih organizama te u gljivicama, mahovinama i liSajevima.

(11) U skladu s misljenjem Agencije pekarski kvasac tretiran UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) mora biti inaktiviran
da bi ga se upotrebljavalo u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, preradenoj hrani na bazi Zitarica i hrani za
posebne medicinske potrebe kako je definirana u Uredbi (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (') te je
stoga primjereno izmijeniti specifikacije nove hrane,

(12) Na temelju informacija dostavljenih u zahtjevu i misljenja Agencije moZe se utvrditi da izmjene specifikacija i uvjeta
uporabe nove hrane ispunjavaju uvjete za njezino stavljanje na trziSte u skladu s ¢lankom 12. Uredbe
(EU) 2015/2283.

(13) Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(14) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

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

() Direktiva Komisije 2006/125/EZ od 5. prosinca 2006. o preradenoj hrani na bazi Zitarica i hrani za dojencad i malu djecu
(Kodificirana verzija) (SL L 339, 6.12.2006., str. 16.).

(") Uredba (EZ) 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih
tvari hrani (SL L 404, 30.12.2006., str. 26.).

(") Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 92/52[EEZ,
direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141[EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i
uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SL L 181, 29.6.2013., str. 35.).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Unos za novu hranu pekarski kvasac tretiran UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae) na Unijinu popisu odobrene nove
hrane u Prilogu Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

2. Unos na Unijin popis iz stavka 1. ukljucuje uvjete uporabe i zahtjeve za oznacivanje utvrdene u Prilogu.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 11. veljace 2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako slijedi:

1. unos za ,Pekarski kvasac tretiran UV zralenjem (Saccharomyces cerevisiae)” u tablici 1. (Odobrena nova hrana) zamjenjuje se sljedeéim:

Odobrena nova hrana

Uvjeti pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati

Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje proizvoda

Ostali zahtjevi

Zastita
podataka

JPekarski kvasac
tretiran UV
zracenjem
(Saccharomyces
cerevisiae)

Odredena kategorija hrane

Najvece dopustene kolicine vitamina
2

Kruh i pecivo od dizanog tijesta

5 1g/100 g

Fini pekarski proizvodi od
dizanog tijesta

5 1g/100 g

Dodaci hrani u smislu Direktive
2002/46/EZ

U skladu s Direktivom
2002/46/EZ

Pri oznacivanju hrane koja sadrzava novu hranu navodi se
,Kvasac s vitaminom D” ili ,Kvasac s vitaminom D,”.

Pretpakirani svjeZi ili suhi
kvasac za kuénu uporabu

45 1g/100 g za svjezi kvasac
200 pg/100 g za suhi kvasac

1. Pri oznacivanju hrane koja sadrzava novu hranu navodi se
,Kvasac s vitaminom D” ili ,Kvasac s vitaminom D,”.

2. Pri oznacivanju nove hrane navodi se izjava da je ta nova
hrana namijenjena samo za pecenje i da je ne bi trebalo jesti
sirovu.

3. Pri oznacivanju nove hrane navode se upute za uporabu za
krajnje korisnike tako da se u gotovim proizvodima peceni-
ma u kucanstvu ne premasuje najveca dopustena koncentra-
cija vitamina D, od 5 pg/100 g.

Jela, uklju¢ujuéi gotove obroke
(iskljucujudi juhe i salate)

3 1g/100 g

Juhe i salate

5 pg/100 g

Przeni ili ekstrudirani proizvodi
od zitarica, sjemenki ili
korijenja

51g/100 g

Pri oznacivanju hrane koja sadrzava novu hranu navodi se
,Kvasac s vitaminom D” ili ,Kvasac s vitaminom D,”.”
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Pocetna i prijelazna hrana za
dojencad u smislu Uredbe (EU)
br. 609/2013

U skladu s Uredbom (EU)
br. 609/2013

Preradena hrana na bazi zitarica
u smislu Uredbe (EU)
br. 609/2013

U skladu s Uredbom (EU)
br. 609/2013

Proizvodi od preradenog voca | 1,5 pg/100 g
Preradeno povrée 2 pg/100 g
Kruh i sli¢ni proizvodi 5pg/100 g
Zitarice za dorucak 41g/100 g
Tjestenina, tijesta i sli¢ni 51g/100 g
proizvodi

Ostali proizvodi na bazi Zitarica | 3 ug/100 g
Zacini, dodaci jelima, sastojci | 10 pg/100 g
umaka, desertni umaci/preljevi

Proizvodi od bjelancevina 10 pg/100 g
Sir 21g/100 g
Mlije¢ni deserti i sli¢ni 21g/100 g
proizvodi

Fermentirano mlijeko ili 1,5 pg/100 g
fermentirano vrhnje

Mlije¢ni proizvodi u prahui |25 pg/100 g
koncentrati

Proizvodi na bazi mlijeka, 0,5 pg/100 g

sirutka i vrhnje
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Mesni i mlije¢ni analozi

2,5 ug/100 g

Zamjena za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti
u smislu Uredbe (EU)

br. 609/2013

5 1g/100 g

Zamjene zajedan ili vise obroka
pri redukcijskoj dijeti

5 1g/100 g

Hrana za posebne medicinske
potrebe u smislu Uredbe (EU)
br. 609/2013

U skladu s posebnim
prehrambenim potrebama
osoba kojima su proizvodi
namijenjeni

. unos za ,Pekarski kvasac tretiran UV zracenjem (Saccharomyces cerevisiae)” u tablici 2. (Specifikacije) zamjenjuje se sljede¢im:

Odobrena nova hrana

Specifikacije

,Pekarski kvasac tretiran UV zracenjem
(Saccharomyces cerevisiae)

Opis/definicija

Pekarski kvasac (Saccharomyces cerevisiae) podvrgava se ultraljubicastom zracenju kako bi se potaknulo pretvaranje ergosterola u
vitamin D, (ergokalciferol). Sadrzaj vitamina D, u koncentratu kvasca varira od 800 000 do 3 500 000 IU vitamina D/100 g
(200-875 pgfg).

Kvasac mora biti inaktiviran da bi ga se upotrebljavalo u pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, preradenoj hrani na bazi
Zitarica i hrani za posebne medicinske potrebe u smislu Uredbe (EU) br. 609/2013, dok za uporabu u drugoj hrani kvasac
moze, ali ne mora, biti inaktiviran.

Koncentrat kvasca mijesa se s obi¢nim pekarskim kvascem kako se ne bi premasila najvia dopustena razina u pretpakiranom
svjezem ili suhom kvascu za kuénu uporabu.

Sipka zrnca boje koze.

Vitamin D,

Kemijski naziv: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Istoznacnica: ergokalciferol

CAS br.: 50-14-6

Molekulska masa: 396,65 g/mol

Mikrobioloski kriteriji za koncentrat kvasca
Koliformi: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: odsutnost u 25 g”
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