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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022196
z dnia 11 lutego 2022 r.

zezwalajgce na rozszerzenie zastosowania i zmian¢ specyfikacji drozdzy piekarskich poddanych

promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3)  Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje drozdze pie-
karskie poddane promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jako nowa zywnos$¢, na ktorg wydano zezwolenie.

(4)  Decyzja wykonawczg Komisji 2014/396/UE (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%) i po zasiggnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (°), na wprowa-
dzenie do obrotu drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jako nowej Zywnosci
do stosowania w niektdrych rodzajach zywnosci, w tym w chlebie i bulkach drozdzowych oraz drozdzowym pieczy-
wie cukierniczym i wyrobach ciastkarskich, oraz w suplementach diety w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady (9).

(5)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1018 () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2015/2283, na rozszerzenie zastosowania i pozioméw stosowania nowej zywnosci drozdze piekarskie poddane
promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae). W szczeg6lnosci stosowanie drozdzy piekarskich poddanych promie-
niowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) zostalo rozszerzone na dodatkowe kategorie zywnosci, a mianowicie paczko-
wane $wieze lub suche drozdze do pieczenia domowego i suplementy diety bez wskazania maksymalnych dozwolo-
nych pozioméw oraz zmiany zawarto$ci witaminy D, w koncentracie drozdzowym.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

() Decyzja wykonawcza Komisji 2014/396/UE z dnia 24 czerwca 2014 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu drozdzy piekarskich
poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jako nowego skladnika Zywnos$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 186 z 26.6.2014, s. 108).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej Zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

() Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast (Opinia naukowa w sprawie bezpieczefistwa stosowa-
nia drozdzy piekarskich wzbogaconych w witaming D, poddanych promieniowaniu UV), Dziennik EFSA 2014; 12(1):3520.

(®) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1018 z dnia 18 lipca 2018 r. zezwalajgce na rozszerzenie zastosowania drozdzy pie-
karskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 183 z 19.7.2018,
s. 9).
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(6) W dniu 15 maja 2020 r. przedsigbiorstwo Lallemand Bio-Ingredients Division (,wnioskodawca”) przedlozylo Komi-
sji, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o rozszerzenie zastosowania drozdzy piekar-
skich poddanych dziataniu promieniowania UV (Saccharomyces cerevisiae). Wnioskodawca zwrécil si¢ o rozszerzenie
zastosowania drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) na szereg dodatkowych
srodkéw spozywczych przeznaczonych dla ogétu populacji. Wnioskodawca zwrécil si¢ réwniez o stosowanie
nowej zywnosci w zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci.

(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 20 lipca 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w sprawie rozszerzenia stosowa-
nia drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jako nowej zywnosci.

(8) W dniu 28 kwietnia 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukows ,Safety of extended uses of UV-treated baker’s yeast as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (Bezpieczeristwo rozszerzonego zastosowania drozdzy pie-
karskich poddanych promieniowaniu UV jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283) (¥). Ta
opinia naukowa jest zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9) W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze drozdze piekarskie poddane promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) sa
bezpieczne w proponowanych warunkach stosowania. W zwiazku z tym opinia Urzedu daje wystarczajace pod-
stawy do stwierdzenia, ze drozdze piekarskie poddane promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) w szczegdlnych
warunkach stosowania spelniajg warunki wprowadzenia do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(10) Zgodnie z dyrektywa Komisji 2006/125/WE () witaminy D nie dodaje si¢ do Zywnosci dla dzieci. Ze wzgledu na
zawarto$¢ witaminy D, drozdze piekarskie poddane promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) nie powinny by¢
dopuszczone do stosowania w zywnosci dla dzieci. Ponadto, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (1), witaminy nie moga by¢ dodawane do nieprzetworzonych $rodkéw spozywczych.
W zwigzku z tym drozdze piekarskie poddane promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) nie powinny by¢
dopuszczone do proponowanego stosowania w przypadku plazéw, gadéw, Slimakéw, owadéw, glonéw i organiz-
moéw prokariotycznych oraz grzybéw, mchéw i porostow.

(11) Zgodnie z opinia Urzedu drozdze piekarskie poddane promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) musza by¢ inak-
tywowane do stosowania w preparatach do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia
niemowlat, przetworzonej zywnosci na bazie zbdz oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 ('), i w zwigzku z tym nalezy
zmienic¢ specyfikacje nowej zywnosci.

(12) Informacje zawarte we wniosku i w opinii Urzedu daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany specyfi-
kacji i warunkow stosowania nowej zywnosci spelniajg warunki jej wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

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

() Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zb6z oraz zywnosci dla nie-
mowlat i malych dzieci (wersja ujednolicona) (Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej
dla niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastepujacych cato-
dzienng diet¢, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21|WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U.L 181 z 29.6.2013, s. 35).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. W unijnym wykazie nowej Zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470, we wpisie dotyczacym drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae)
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalagcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wpis w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dotyczacy drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegblne wymogi dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona
danych

,Drozdze piekarskie
poddane
promieniowaniu
UV (Saccharomyces
cerevisiae)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy witaminy D,

Nowa zywno§(¢ jest oznaczana na etykiecie zawierajacych ja
srodkéw spozywezych jako »drozdze z witaming D« lub

Chleb i bulki drozdzowe 51g/100 g »drozdze z witaming Doe.

Drozdzowe pieczywo 5pg/100 g

cukiernicze i wyroby

ciastkarskie

Suplementy zywnosciowe Zgodnie z dyrektywa

zgodne z definicja w dyrektywie | 2002/46/WE

2002/46/WE

Opakowane $§wieze lub suszone | 45 ug/100 g dla drozdzy . Nowa zywnos¢ jest oznaczana na etykiecie jako »drozdze

drozdze do wypiekéw $wiezych z witaming D« lub »drozdze z witaming D ,«.

domowych 200 pg/100 g dla drozdzy .- W ramach etykietowania nowej zywnosci nalezy zamiesci¢

suszonych o$wiadczenie, ze $rodek spozywczy przeznaczony jest wy-

facznie do pieczenia i Ze nie powinien by¢ spozywany na
SUrowo.

. W ramach etykietowania nowej zywnosci nalezy zamiescié
instrukcje stosowania przeznaczone dla konsumentéw kon-
cowych, tak aby nie zostalo przekroczone maksymalne ste-
zenie 5 pg/100 g witaminy D, w produktach koncowych
wypiekanych w domu.

Dania, wlacznie z daniami 3 ug/100 g Nowa zywnos( jest oznaczana na etykiecie zawierajacych ja
gotowymi do spozycia srodkéw spozywezych jako »drozdze z witaming D« lub

(z wylaczeniem zup i salatek) »drozdze z witaming D,«.”

Zupy i satatki 5pug/100 g

Smazone lub ekstrudowane 51g/100 g

zboza, nasiona lub produkty na
bazie korzeni

[44Iaa 4!

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

6¥[1€ 1



Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty
do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu
rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 609/2013

Produkty zbozowe

Zgodnie z rozporzadzeniem

przetworzone w rozumieniu | (UE) nr 609/2013
rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013

Przetwory owocowe 1,5 pg/100 g
Warzywa przetworzone 2pg/100 g
Chleb i produkty podobne 5pg/100 g
Sniadaniowe przetwory 4 pg/100 g
zbozowe

Makarony, ciasta i podobne 51g/100 g
produkty

Inne produkty na bazie zb6z |3 pg/100 g
Przyprawy korzenne, 10 pug/100 g
przyprawy kulinarne, dodatki

do potraw, skladniki sos6w,

sosy deserowe[polewy

Produkty biatkowe 10 pug/100 g
Ser 2g/100 g
Desery mleczne oraz produkty |2 pg/100 g
podobne

Sfermentowane mleko lub 1,5 pg/100 g
sfermentowana $mietana

Proszki i koncentraty mleczne |25 ug/100 g
Produkty na bazie mleka, 0,5 pg/100 g

serwatka i Smietana

0s/1€ 1
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Analogi migsa i przetworéw | 2,5 ug/100 g
mlecznych

Srodki spozywcze zastepujace | 5 1g/100 g
catodzienng diete, do kontroli
masy ciala, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013

Srodki spozywcze zastepujace |5 pg/100 g
posilek, do kontroli masy ciata

Zywnos$¢ specjalnego Zgodnie ze szczegblnymi
przeznaczenia medycznego w | wymogami zywieniowymi
rozumieniu rozporzadzenia | 0sob, dla ktérych produkty te sg
(UE) nr 609/2013 przeznaczone

[44Iaa 4!

[1d ]

2) wpis w tabeli 2 (Specyfikacje) dotyczacy ,drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae)” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie Specyfikacje

,Drozdze piekarskie poddane promieniowaniu UV | Opis/definicja

(Saccharomyces cerevisiae) Drozdze piekarskie (Saccharomyces cerevisiae) sa poddawane dziataniu $wiatla ultrafioletowego w celu przeksztalcenia
ergosterolu w witaming D, (ergokalcyferol). Zawarto$¢ witaminy D, w koncentracie drozdzowym waha si¢ w przedziale
800 0003 500 000 IU witaminy D/100 g (200-875 g/g).

Drozdze sg inaktywowane do stosowania w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego
zywienia niemowlat, produktéw zbozowych przetworzonych oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, natomiast drozdze do stosowania w innej Zywnos$ci moga by¢
inaktywowane lub nie.

Koncentrat drozdzowy jest zmieszany ze zwyklymi drozdzami piekarskimi, aby nie przekroczy¢ maksymalnego poziomu
w opakowanych $§wiezych lub suszonych drozdzach do wypiekéw domowych.

Barwa jasnobrazowa, sypkie granulki.

Witamina D,

Nazwa chemiczna: (5Z,7E,22E)-(35)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen- 3-ol
Nazwa synonimowa: ergokalcyferol

Nr CAS: 50-14-6

Masa czasteczkowa: 396,65 g/mol

Kryteria mikrobiologiczne koncentratu drozdzowego
Bakterie z grupy coli: < 10°[g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: brak w 25 g”

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg
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