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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1018
z dnia 18 lipca 2018 r.

zezwalajace na rozszerzenie zastosowania 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 EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wprowadzenia na rynek w Unii nowej Zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Decyzja wykonawcza Komisji 2014/396/UE () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) i po zasiggnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (°), na wprowadzenie do obrotu drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces
cerevisiae) jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w niektérych rodzajach zywnosci, w tym w chlebie
i bulkach drozdzowych oraz drozdzowym pieczywie cukierniczym i wyrobach ciastkarskich, oraz
w suplementach diety.

(5) W dniu 6 grudnia 2016 r. przedsi¢biorstwo Lallemand Bio-Ingredients zwrdcito si¢ z wnioskiem do wiasciwego
organu Danii o rozszerzenie zastosowania i pozioméw stosowania drozdzy piekarskich poddanych promie-
niowaniu UV (Saccharomyces cerevisize). We wniosku zwrécono si¢ o rozszerzenie zastosowania drozdzy
piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) na dodatkowe kategorie zywnosci,
a mianowicie opakowane $wieze i suszone drozdze do wypiekéw domowych oraz w suplementach diety bez
wskazania maksymalnych dozwolonych pozioméw. Ponadto wnioskodawca wystapit o zmiang dolnej specyfikacji
zawarto$ci witaminy D, w koncentracie drozdzowym z 1 800 000 IU (450 pg/g) na 800 000 IU (200 pg/g).

(6)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zZywnosci na
rynek w Unii, przedlozony pafistwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek
ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(7)  Wniosek o rozszerzenie zastosowarl i pozioméw stosowania drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu
UV (Saccharomyces cerevisiae) ztozono w pafistwie cztonkowskim zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
jednak spelnia on takze wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

() DzU.L327211.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
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 zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
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
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43z 14.2.1997, 5. 1).

(’) Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast (Opinia naukowa w sprawie bezpieczefistwa stosowania
drozdzy piekarskich wzbogaconych w witaming D, poddanych promieniowaniu UV), Dziennik EFSA 2014;12(1):3520.
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(8) W dniu 30 czerwca 2017 r. wlaSciwy organ Danii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze rozszerzenie zastosowan i proponowane maksymalne poziomy stosowania
drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) spelniaja kryteria nowej zywnosci
okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(9) W dniu 7 lipca 2017 r. Komisja przekazata sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym panstwom
cztonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 25897 pozostale panstwa czlonkowskie zglosity uwagi dotyczace: metod stosowanych w celu odpowiedniej
identyfikacji potencjalnych mutacji, braku uzasadnienia pod wzgledem bezpieczenstwa dla zniesienia
maksymalnego poziomu w odniesieniu do suplementéw diety, braku informacji o stabilno$ci przy przecho-
wywaniu w odniesieniu do nowej formy nowej zZywnosci, braku informacji o akredytacji laboratoriéw oraz
o tym, czy spozywajac nowg zywno$¢, mozna przekroczy¢ gérny tolerowany poziom spozycia witaminy D
ustanowiony przez EFSA ().

(10) Ze wzgledu na uwagi zgloszone przez pozostale paristwa cztonkowskie wnioskodawca przedstawil dodatkowe
wyjasnienia, ktére zmniejszyly ich obawy w sposob zadowalajacy panstwa czlonkowskie i Komisje. Wyjasnienia
te daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze rozszerzenie zastosowania i poziomow stosowania drozdzy
piekarskich poddanych promieniowaniu UV (Saccharomyces cerevisiae) jest zgodne z przepisami art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) oraz rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanawiajg przepisy szczegélne dotyczace stosowania witamin i sktadnikoéw
mineralnych jako dodatkéw do suplementéw diety i do zywnosci. Nalezy zezwoli¢ na rozszerzenie zastosowania
drozdzy piekarskich poddanych promieniowaniu UV, nie naruszajac tych przepiséw szczegdlnych.

(12) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. W unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE)
2015/2283, 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 dotyczace etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw dyrektywy 2002/46/WE i rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

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

(") Dziennik EFSA 2012;10(7):2813.

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 1832 12.7.2002, 5. 51).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lipca 2018 .
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

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

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

Dodatkowe szczegblne wymogi dotyczjce etykieto-

Nowa zywnosc, na k_torq wydano Warunki stosowania nowej Zywnosci . Inne wymogi
zezwolenie wania
,Drozdze piekarskie poddane pro- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy witaminy D, | Nowa zywno§¢ jest oznaczana w ramach etykieto-
mieniowaniu UV (Saccharomyces ) . — wania zawierajacych ja Srodkéw spozywczych jako
cerevisiae) Chleb i bulki drozdzowe 5 pg of witaminy D,/100 g »drozdze z  witaming D« lub  »drozdze

it i D«
Drozdzowe pieczywo cukiernicze | 5 pg of witaminy D,/100 g z witaming D,
i wyroby ciastkarskie

Suplementy zywno$ciowe w rozu-
mieniu dyrektywy 2002/46/WE

Opakowane $wieze lub suszone | 45 pg/100 g dla drozdzy $wie- | 1. Nowa zywnos¢ jest oznaczana w ramach etykie-
drozdze do wypiekéw domowych | zych towania $rodkéw spozywczych jako »drozdze

200 pg/100 g dla drozdzy suszo- z witaming D« lub »drozdze z witaming D,«.

nych 2. W ramach etykietowania nowej Zywnosci na-
lezy zamiesci¢ o$wiadczenie, ze Srodek spozy-
wczy przeznaczony jest wylacznie do pieczenia
i ze nie powinien by¢ spozywany na surowo.

3. W ramach etykietowania nowej zywnosci na-
lezy zamiesci¢ instrukcje stosowania przezna-
czone dla konsumentéw koficowych, tak aby
nie zostalo przekroczone maksymalne steZenie
5 pg/100 g witaminy D, w produktach korico-
wych wypiekanych w domu.”

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

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacja

,Drozdze piekarskie poddane pro-
mieniowaniu UV (Saccharomyces
cerevisiae)

Opis/definicja:

Drozdze piekarskie (Saccharomyces cerevisiae) sa poddawane dzialaniu $wiatla ultrafioletowego w celu przeksztalcenia ergosterolu w witaming D,
(ergokalcyferol). Zawarto$¢ witaminy D, w koncentracie drozdzowym waha si¢ w przedziale 800 000-3 500 000 IU witaminy D/100 g (200-
875 pg/g). Drozdze moga by¢ inaktywowane.

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

Barwa jasnobrazowa, sypkie granulki

T1/€81 1

[1d ]
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810T°L°61



Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacja

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”

810C°L'61
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