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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1993
z dnia 4 grudnia 2020 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek zawierajacej selen biomasy drozdzy (Yarrowia lipolytica)
jako nowej Zywno$ci na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 oraz zmieniajgce 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 nastgpuje:

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

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (¥ ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/760 () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/
2283, na wprowadzenie na rynek biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej zywnosci do stosowania w suple-
mentach zywnoSciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), z wyla-
czeniem suplementéw zywno$ciowych dla niemowlat i matych dzieci.

(4) W dniu 21 wrze$nia 2018 r. przedsigbiorstwo Skotan S.A. (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek na podsta-
wie art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii wzbogaconej
w selen biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej Zywnos$ci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie wzbogaco-
nej w selen biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie
2002/46|WE, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych dzieci zdefiniowanych w rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (°). Proponowane przez wnioskodawce maksymalne poziomy
zastosowania wynosza 0,2 g dziennie dla dzieci w wieku od 3 do 9 lat oraz 1 g dziennie dla starszych dzieci, nasto-
latkéw i dorostych.

(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 18 lutego 2019 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny zawierajgcej selen
biomasy drozdzy (Yarrowia lipolytica) jako nowej zywnosci.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,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).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/760 z dnia 13 maja 2019 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek biomasy droz-
dzy Yarrowia lipolytica jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmie-
niajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 125 z 14.5.2019, s. 13).

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

() 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 spozywezych zastgpujacych catodzienna
diete, 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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(6) W dniu 18 grudnia 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukows ,Safety of selenium-enriched biomass of Yarrowia lipolytica
as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczenstwo wzbogaconej w selen biomasy drozdzy
Yarrowia lipolytica jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283) (). Opinia ta jest zgodna
z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W opinii tej Urzad stwierdzil, ze zawierajaca selen biomasa drozdzy (Yarrowia lipolytica) nie budzi obaw co do bezpie-
czenstwa przy proponowanych poziomach zastosowania. Urzad uznal réwniez, ze selen dostarczany przez zawiera-
jaca selen biomase drozdzy (Yarrowia lipolytica) jest rownie bezpieczny jak selen z innych Zrédet pokarmowych.

(8)  Urzad zauwazyl réwniez, ze przy poziomach stosowania proponowanych przez wnioskodawce spozycie nowej
zywnosci w polaczeniu z dietg o juz wysokiej zawartosci selenu moze prowadzi¢ do catkowitego spozycia selenu
powyzej gornego tolerowanego poziomu spozycia selenu ustanowionego przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci ()
we wszystkich grupach populacji docelowych z wyjatkiem dzieci w wieku od 7 do 9 lat.

(9) W Swietle obserwacji Urzedu dotyczacej polaczonego spozycia selenu wnioskodawca przedlozyt Komisji zmieniony
wniosek dotyczacy warunkéw stosowania zawierajacej selen biomasy drozdzy (Yarrowia lipolytica), w szczegélnosci
w odniesieniu do maksymalnych pozioméw nowej Zywnosci w suplementach zywnosciowych oraz grup populacji,
dla ktérych przeznaczone sg suplementy zywnosciowe. Wnioskodawca zaproponowal, aby nowa zywnos¢ byla sto-
sowana w suplementach Zywno$ciowych przeznaczonych dla ogétu populacji od 4. roku zycia przy poziomach od
50 mg/dzien do 800 mg/dzien, co doprowadzitoby do spozycia selenu, ktére w polaczeniu ze spozyciem selenu
w diecie o juz wysokiej jego zawartosci nie przekraczaloby gornego tolerowanego poziomu spozycia selenu.

(10) Komisja uwaza, ze opinia Urzedu i zmienione warunki stosowania zaproponowane przez wnioskodawce dajg
wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze w proponowanych zastosowaniach i na proponowanych poziomach
stosowania zawierajaca selen biomasa drozdzy (Yarrowia lipolytica) stosowana w suplementach diety jest zgodna
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/2470.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zawierajac selen biomase drozdzy (Yarrowia lipolytica) okre$long w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia wlacza
si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

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

Artykut 2

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

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(®) Dziennik EFSA 2020;18(1):5992.

() Komitet Naukowy ds. Zywnosci, 2000. Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of selenium
(Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie gornego tolerowanego poziomu spozycia selenu). SCF/CS/NUT/UPPLEV/25
final, 18 ss.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

. . Inne wymogi
etykietowania wymog

,<Zawierajgca selen biomasa | Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach

drozdzy (Yarrowia lipolytica) . . .
Suplementy zywnosciowe zdefinio-

wane w dyrektywie 2002/46/WE ()
z wylaczeniem suplementéw zyw-
no$ciowych dla niemowlat i dzieci
ponizej 4. roku Zycia

— — i etykietowania zawierajacych jg Srodkow
50 mg|dzien dla dzieci w wicku od 4 do 6 sp}:)Zywczych jako »zavlviei’ajqcla selen bio-
lat, co daje 10pg selgnq na dzien masa drozdzy (Yarrowia lipolytica)«.

100 mg/dzien dla dzieci w wieku od 7 do | N, etykietach suplementow diety zawierajg-
10 lat, co daje 20 pg selenu na dziert cych zawierajaca selen biomase drozdzy
500 mg|dzien dla nastolatkow w wieku od | (o1 lipolytica) zamieszcza sie o$wiad-
11do 17 lat,.cq daje 100 pg selenu na dz1§n czenie, e suplementy ZywnoSciowe nie
800 mgldzien dla dorostych, co daje | powinny by¢ spozywane przez niemowleta
160 pg selenu na dzief i dzieci ponizej 4. roku zycia/dzieci ponizej
7. roku zycia/dzieci ponizej 11. roku zycia/
dzieci i nastolatki ponizej 18 roku zycia ().

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnoSciowych (Dz.U.

L 183212.7.2002,s. 51).

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej, dla ktorej przeznaczony jest suplement zywnos$ciowy.”;

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Zawierajaca selen biomasa drozdzy (Yarrowia lipolytica)

Opis/definicja:

Nowa zywno§¢ to suszona i zabijana termicznie zawierajgca selen biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica.

Nowa zywno$¢ jest produkowana w drodze fermentacji w obecnosci seleninu sodu, po ktdrej nastepuje szereg
etap6w oczyszczania, w tym etap zabijania termicznego drozdzy w celu zapewnienia braku zywotnych komé-
rek Yarrowia lipolytica w nowej Zywnosci.

Charakterystyka/sklad:

Catkowita zawarto$¢ selenu: 165-200 pg/g
Se-metionina ('): 100-140 pg/g

Biatko: 40-50 g/100 g

Wiékno pokarmowe: 24-32 g[100 g
Cukry: <1¢/100 g

Thuszcz: 6-12 g[100 g

Popidt catkowity: < 15 %

Woda: < 5 %

Sucha masa: > 95 %

Metale cigzkie:
Oléw: < 3,0 mg/kg
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Kadm: < 1,0 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 5 x 10° jtk/g

Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 10 jtk/g

Zywotne komérki Yarrowia lipolytica (3): < 10 jtk/g (tj. granica wykrywalnosci)
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Jtk: jednostki tworzace kolonie

(") Wyrazona jako selen.
(%) Ma zastosowanie na wszystkich etapach po etapie obrébki termicznej, aby zagwarantowa¢ brak zZywotnych komérek Yarrowia lipolytica, i podlega zbadaniu po raz pierwszy bezposrednio po etapie obrébki
termicznej. Nalezy wprowadzi¢ rodki w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu krzyzowemu przez zywotne komérki Yarrowia lipolytica podczas pakowania lub przechowywania nowej zywnosci.”.
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