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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20241048
2 9. aprila 2024,
ktorym sa povoluje umiestnenie bielkovinového koncentritu z rastlin Lemna gibba a Lemna minor

ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze

(1)

Il)

V narjadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v ramci Unie sa m6Zu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré sii
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

V stlade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil
Gnijny zoznam novych potravin.

Spolo¢nost ABC Kroos BV (dalej len ,ziadatel“) predlozila Komisii 28. decembra 2018 v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o umiestnenie bielkovinového koncentratu z rastlin Lemna gibba a Lemna minor
ako novej potraviny na trh Unie. Ziadatel poziadal, aby sa nova potravina pouZivala ako potravina v ndpojovych
zmesiach v prasku, ceredlnych tycinkdch, chlebe a rozkoch, rezancoch pre beznii populdciu a v potravinovych
doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () urcend len pre dospelych.

Ziadatel 28. decembra 2018 poziadal Komisiu aj o ochranu nasledujicich ddajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva: Gdaje o zlozeni (*), idaje o stabilite (), analyza trdvenia v bedrovniku (), proteomickd
analyza (), skriningové analyzy endofytnych baktérif (¥), test bakteridlnej reverznej mutdcie () a in vitro
mikronukleovy test (*°).

Komisia 13. mdja 2021 poziadala Eur6psky drad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad®), aby vykonal postidenie
bielkovinového koncentratu z rastlin Lemna gibba a Lemna minor ako novej potraviny.

Urad prijal 28. februra 2023 v stlade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom
,Safety of water lentil protein concentrate from a mixture of Lemna gibba and Lemna minor as a novel food pursuant
to Regulatlon (EU) 2015/2283“ [Bezpecnost bielkovinového koncentritu zo Zaburinky z rastlin Lemna gibba
a Lemna minor ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283] ().

U.v.EUL 327,11.12.2015, 5. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajticich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/2022-09-30).

Oddiely 2.4.3 and 2.9, oddiel 2.11 (s. 76 — 78), dodatky D2, D3, D4, D5, D6, D7.

Oddiel 2.4.4, dodatky D1, D8, D9, D10, D17.

Oddiely 2.8 a 2.9 (s. 65, 68), dodatky B4 a D11.

Dodatok D12.

Dodatky D20, D22, D23, D24.

Dodatok D26.

) Dodatok D27.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7903.
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(10)

(11)

(12)

(14)

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze nova potravina, bielkovinovy koncentrat z rastlin Lemna
gibba a Lemna minor, je za navrhovanych podmienok pouZivania bezpe¢nd. Uvedené vedecké stanovisko teda
poskytuje dostatocné odovodnenie pre zdver, Ze bielkovinovy koncentrdt ziskany z rastlin Lemna gibba a Lemna
minor za navrhovanych podmienok pouzivania splita podmienky na umiestnenie na trh v stlade s clinkom 12
ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze jeho zéver o bezpecnosti novej potraviny vychadza
z Gidajov o zlozeni, idajov o stabilite, analyzy travenia v bedrovniku, proteomickej analyzy, zo skriningovych analyz
endofytnych baktérii, z testu bakteridlnej reverznej muticie a in vitro mikronukleového testu, bez ktorych by
nemohol novi potravinu posudit a dospiet k zaveru.

Je vhodné, aby zaradenie bielkovinového koncentrdtu z rastlin Lemna gibba a Lemna minor do Gnijného zoznamu
novych potravin obsahoval informicie uvedené v ¢linku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283. V tejto stvislosti
a v stlade s podmienkami pouzivania vyzivovych doplnkov obsahujicich bielkovinovy koncentrat z rastlin Lemna
gibba a Lemna minor, ktoré navrhol Ziadatel a posadil drad, je potrebné informovat spotrebitelov vhodnym
oznacenfm, Ze vyzivové doplnky obsahujice bielkovinovy koncentrét z rastlin Lemna gibba a Lemna minor by mali
konzumovat len dospeli. Urad vo svojom stanovisku takisto poznamenal, Ze prijem novej potraviny moze viest
k prijmu fylochinénu (vitaminu K;) v mnozstve az do 480 pg/den pre dospelych (160 pg/deii z vyZivovych
doplnkov) a méze predstavovat riziko pre pacientov uZivajiicich antikoagulancizi Preto v pripade, Ze konecny
vyrobok obsahuje mnozZstvo vitaminu K, ktoré sa povazuje za vyznamné v stlade s bodom 2 Casti A prilohy XIII
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (*3), vo vyzivovych tdajoch sa uvidza mnozstvo
vitaminu K.

Komisia vyzvala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v stvislosti so svojim tvrdenim, zZe
dané ddaje a Sttdie si predmetom priemyselného vlastnictva, a aby objasnil svoje tvrdenie, Ze md v stlade
s ¢lankom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 v{lu¢né prévo na uvedené ddaje a stidie odkazovat.

Ziadatel vyhldsil, ze v case predlozenia ziadosti mal vlastnicke a vylu¢né prava odkazovat na tidaje o zlozeni, idaje
o stabilite, analyza trdvenia v bedrovniku, proteomickd analyza, skriningové analyzy endofytnych baktérii, test
bakteridlnej reverznej mutdcie a in vitro mikronukleovy test a Ze tretie strany nesmd mat k uvedenym tdajom
opravneny pristup, nesmu ich pouZivat ani na ne odkazovat.

Komisia postdila vietky informécie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustidila, Ze dostatocne preukdzal splnenie poz1adav1ek
stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Udaje o zloZeni, daje o stabilite, analyza trivenia
v bedrovniku, proteomickd analyza, skriningové analyzy endofytnych baktéri, test bakteridlnej reverznej mutdcie
a in vitro mikronukleovy test by preto mali byt chranené v stilade s ¢lankom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.
Preto by sa malo umiestfiovanie bielkovinového koncentrétu z rastlin Lemna gibba a Lemna minor na trh Unie pocas
obdobia piatich rokov od nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia povolit iba Ziadatelovi.

Obmedzenie povolenia bielkovinového koncentrdtu z rastlin Lemna gibba a Lemna minor a pouZzivania tdajov
obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby o povolenie
umiestnit na trh rovnakd novd potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost bude zaloZend na
oprdvnene ziskanych informacidch sliiZiacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Blelkovmovy koncentrét z rastlin Lemna gibba a Lemna minor by sa mal zaradit do tUnijného zoznamu novych
potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécii o potravinich

spotrebitelom, ktorym sa menia a doplnajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 a (ES) ¢ 1925/2006
a ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004
(U.v.EUL 304, 22.11.2011, 5. 18, ELL http://data.europa.eufelireg/2011/1169/2018-01-01).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1048/oj
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(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Bielkovinovy koncentrdt sa povoluje umiestiiovat z rastlin Lemna gibba a Lemna minor na trh v rdmci Unie.

Bielkovinovy koncentrdt z rastlin Lemna gibba a Lemna minor sa zaraduje do dnijného zoznamu novych potravin
stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Pocas obdobia piatich rokov od 30. aprila 2024 sa iba spolo¢nosti ABC Kroos BV (*’) povoluje umiestiiovat na trh v rdmci
Unie novi potravinu uvedent v ¢lanku 1, pokial povolenie na dant novt potravinu neziska nasledny ziadatel bez toho,
aby odkazoval na vedecké tdaje chranené podla ¢lanku 3, alebo s odvolanim sa na tieto daje so sihlasom spolo¢nosti
ABC Kroos BV.

Cldnok 3

Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumenticii k Ziadosti, ktoré splhajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmu bez stthlasu spolo¢nosti ABC Kroos BV pouzit v prospech nasledného Zziadatela pocas obdobia
piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 9. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(') Drosteweg 8, 8101 NB Raalte, Holandsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1048/oj 3/7
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novd potravinu pouzivat

Dopliwjiice $pecifické poziadavky na

oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,Bielkovinovy kon-
centrat z rastlin
Lemna gibba a Lemna
minor

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoz-

Nézov novej potraviny na oz-
naceni potravin, ktoré ju ob-
sahuju, je ,bielkovinovy kon-
centrat z rastlin Lemna gibba
a Lemna minor* alebo ,bielko-
elkovinovy koncentrét z ras-
tliny Lemna gibba“ v zavislosti
od pritomnosti druhu Lemna
minor.

V pripade, Ze potraviny obsa-
hujtice novi potravinu obsa-
huj mnozstvo vitaminu K,
ktoré sa povaziuje za vy-
znamné v stlade s bodom 2
Casti A prilohy XIII k nariade-
niu (EU) €. 1169/2011, vo vy-
zivovych tdajoch sa uvidza
mnozstvo vitaminu K.

stvd
Ceredlne tyc¢inky 10 g/100 g
Baleny chlieb a rozky 1,7 g/100 g
Népojové zmesi v prasku 20¢g/100 g
Rezance 6 /100 ¢
Potravinové doplnky vyme- | 1 g/den

dzené v smernici
2002/46/ES a urcené pre
dospelych

Nézov novej potraviny na oz-
naceni potravin, ktoré ju ob-
sahuju, je ,bielkovinovy kon-
centrat z rastlin Lemna gibba
a Lemna minor” alebo ,bielko-
elkovinovy koncentrat z ras-
tliny Lemna gibba“ v zavislosti
od pritomnosti druhu Lemna
minor.

Povolend 30. aprila 2024. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych dokazoch a vedeckych
tdajoch, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré st chranené v stlade s ¢lan-
kom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel:

ABC Kroos BV, Drosteweg 8, 8101 NB Raalte,
Holandsko. Pocas obdobia ochrany tidajov md
povolenie umiestiiovat novi potravinu — biel-
kovinovy koncentrdt z rastlin Lemna gibba
a Lemna minor — na trh v rdmci Unie iba spolo¢-
nost ABC Kroos BV, pokial povolenie pre dand
nova potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby sa odvoldval na vedecké dokazy ale-
bo vedecké tidaje, ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a st chrdnené v salade
s clankom 26 nariadenia (EU) 2015/2283, ale-
bo s odvolanim sa na tieto dokazy alebo tdaje
pouzité so stthlasom spolo¢nosti ABC Kroos
BV.

Détum skoncenia ochrany ddajov: 30. aprila
20297
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Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat

Dopliyjiice $pecifické poziadavky na

oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana ddajov

Na oznaceni vyzivovych
doplnkov obsahujticich nova
potravinu sa uvddza informa4-
cia, Ze ich mali konzumovat

iba dospeli.

V  pripade, Ze vyZivové
doplnky obsahujiice novii
potravinu obsahuji mnoz-
stvo vitaminu K, ktoré sa po-
vazuje za vyznamné v stlade
sbodom 2 ¢asti A prilohy XIII
k nariadeniu (EV)
¢. 1169/2011 a s ¢lankom 8
smernice (ES) 2002/46, na
oznaceni vyzivovych dopln-
kov obsahujtcich novi po-
travinu sa uvddza mnozstvo
vitaminu K.

7

7
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2.

V tabulke 2 (Specifikacie) sa vkladd tento zapis: [Urad pre publikdcie, vlozte do SK znenia v prislusnom abecednom poradi.]

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Bielkovinovy koncentrit z rastlin

Lemna gibba a Lemna minor

Opis/definicia:

Novd potravina je bielkovinovy koncentrét z rastlin Lemna gibba (70 — 100 %) a Lemna minor (0 — 30 %). Vyrobny proces bielkovinového koncen-
tratu zahffia mechanické oddelenie bielkovinovej frakcie od nerozpustnych vlékien, po ktorom nasleduje zrazanie v kyslych podmienkach, pasteri-
zécia a su$enie rozpra$ovanim.

Pestovanie sa vykondva v nadrziach v sklenikoch v kontrolovanych podmienkach. Voda pouzZivand na pestovanie sa filtruje a oSetruje UV Ziarenim.
Podmienky pestovania sa monitoruju s ciefom kontrolovat rast rias, kvasiniek a hab. Hodnota pH sa udrziava medzi 5,5 a 6,5.

Charakteristiky/zloZenie:
Vzhlad: zeleny prasok

Vlhkost: 1,5 -8 %

Bielkovina (N x 6,25): 60 — 75 %
Popol: 4 - 12 %

Tuky: 2-11%

Vldknina: 6 - 17 %

Popol: 4-12 %

Vitaminy:
B-karotén: < 755 mg/kg
Vitamin K; (fylochinén): < 16 mg/100 g

Minerély:

Bér: < 10 mg/kg

Med: < 12 mg/kg
Molybdén: < 40 mg/kg
Zelezo < 670 mglkg
Zinok: < 50 mg/kg
Mangdn: < 100 mg/kg

Antinutri¢né faktory:
Kyselina $tavelova: < 1 900 mg/kg

AS
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Povolend nové potravina

Specifikdcia

Tazké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,3
Kadmium (mg/kg): < 0,2
Ortut (mgfkg): < 0,1
Arzén (mg/kg): < 0,2

Cyanotoxiny:
Mikrocystiny/nodularin: < 0,19 mg/kg

Ostatné kontaminanty
Lyzinoalanin (viazany): < 500 mg/kg
Lyzinoalanin (volny): < 10 mg/kg
Dusi¢nan: < 3 000 mg/kg

Pesticidy:
Hladiny pesticidov v stilade s ¢iselnym kédom 0254000 (,podskupina d) potoénica lekdrska“ v skupine Listova zelenina, bylinky a jedlé kvety)
podla nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet kol6nif: < 10 JTK /g

Bacillus cereus: < 100 JTK/g

Clostridium perfringens: < 100 JTK|g

Koaguldzovo pozitivne stafylokoky: < 100 JTK/g
Escherichia coli: < 10 JTK/g

Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Listeria monocytogenes: nezistend v 25 g
Salmonella spp.: nezistend v 25 g

Kvasinky a plesne: < 10 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolénie*.
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