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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2044
z dnia 29 lipca 2024 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania

nowej zywnosci biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc 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 rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

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 nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

Unijny wykaz okre$lony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje biomase
drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/760 (*) zezwolono na wprowadzenie do obrotu biomasy
drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej zywnosci do stosowania w suplementach zywnoSciowych zgodnie z definicja
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), z wylaczeniem suplementéw zywnosciowych dla
niemowlat i malych dzieci.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/938 () zezwolono na zmiang warunkéw stosowania nowej
zywnoSci biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica, dotyczaca w szczegdlnosci rozszerzenia stosowania nowej zywnosci
na $rodki spozywcze zastepujace positek, do kontroli masy ciala, przeznaczone dla 0séb dorostych.

W dniu 5 lipca 2020 r. przedsigbiorstwo Skotan S.A. (,wnioskodawca”) przedtozyto Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej Zywnosci biomasa drozdzy Yarro-
wia lipolytica. W szczegdlno$ci wnioskodawca zwrdcil si¢ o rozszerzenie stosowania biomasy drozdzy Yarrowia lipoly-
tica na szereg Srodkow spozywczych.

W dniu 9 listopada 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny dotyczacej rozszerzenia stosowania biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej
Zywnosci.

Dz.U.L 327 2 11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

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, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/760 z dnia 13 maja 2019 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek biomasy
drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 125 z 14.5.2019, s. 13, ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2019/760/oj)

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 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/938 z dnia 10 maja 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica (Dz.U. L 125
z 11.5.2023, s. 16, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/938/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2044/oj
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(8) W dniu 26 pazdziernika 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowsa pt. ,Bezpieczefistwo rozszerzenia stosowania bio-
masy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” () zgodnie
z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze proponowane rozszerzenie stosowania nowej zywnosci biomasa
drozdzy Yarrowia lipolytica jest bezpieczne w proponowanych warunkach stosowania, w zwiazku z czym nalezy

zmieni¢ warunki stosowania biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica.

(10) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl, Ze ze wzgledu na nowo proponowane zastosowania nowej zywnosci do
specyfikacji nalezy dodaé limity dotyczace otowiu, rteci, kadmu i arsenu.

(11) Informacje podane we wniosku i opinia Urzedu dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany w specyfi-
kacjach i warunkach stosowania nowej zywnosci sa zgodne z warunkami ustanowionymi w art. 12 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(12) Zmieniajac warunki stosowania nowej zywnosci, nalezy podad informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzg-
dzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym, biorgc pod uwage dodatkowe zastosowania nowej zywnosci, nalezy
zmieni¢ szczegdlny wymog dotyczacy etykietowania w odniesieniu do stosowania nowej zywnosci w suplementach
zywnosciowych.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(®) Dziennik EFSA. 2023;21:¢8416.
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

ZAELACZNIK

1)  wtabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,Biomasy drozdzyYarrowia lipolytica” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne
wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Biomasa drozdzy
Yarrowia lipolytica

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem
suplementéw zywnoSciowych dla nie-
mowlat i malych dzieci

6 g/dzien w przypadku dzieci
powyzej 10 roku zycia, nasto-
latkéw i 0s6b dorostych

3 g/dzien w przypadku dzieci
w wieku od 3 do 9 lat

Srodki spozywcze zastepujace posilek, do
kontroli masy ciala, dla 0séb dorostych

3 g/positek (maksymalnie 2
positki dziennie do maksy-
malnie 6 g/dzien)

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego

w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegdlnymi
potrzebami Zywieniowymi
0s6b, dla ktérych produkty sg
przeznaczone, ale w zadnym
przypadku nie wigcej niz 6 g/
dzien

Srodki spozywcze zastepujace cato- 6 g/dzien
dzienng diete, do kontroli masy ciala,

w rozumieniu rozporzadzenia (UE)

nr 609/2013

Przetwory mleczne bez §rodkéw aroma- | 5 g/kg
tyzujacych

Przetwory mleczne ze $rodkami aroma- | 10 g/kg
tyzujgcymi

Ser i produkty z sera (z wylaczeniem 10 g/kg
deserow)

Produkty do smarowania z orzechéw 30 g/kg
Przetworzone produkty z ziemniakow 10 g/kg
Kakaowe i czekoladowe wyroby cukier- | 10 g/kg

nicze

Nowa zywnos¢ jest
oznaczana w ramach
etykietowania zawie-
rajacych ja Srodkow
spozywczych ja-

ko »biomasa drozdzy
Yarrowia lipolyticac.

Suplementy zywnos-
ciowe zawierajgce no-
wa Zywno$¢ opatruje
si¢ informacja, Ze nie
powinny by¢ spozy-
wane, jezeli tego sa-
mego dnia spozywana
jest inna zywnoé¢

z dodatkiem biomasy
drozdzy Yarrowia lipo-
lytica.”
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Ziarno i §niadaniowe przetwory zbozowe | 20 g/kg
Produkty na bazie makaronu i makarony | 10 g/kg
typu noodle

Produkty zbozowe wstepnie obgotowane | 10 g/kg
lub przetworzone

Chleb i butki 6 g/kg
Pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkar- | 15 g/kg
skie

Produkty migsne poddane obrébce 15 g/kg
cieplnej

Ziola i przyprawy; przyprawy kulinarne | 50 g/kg
i dodatki do potraw

Zupy i buliony 5 glkg
Sosy 10 g/kg
Safatki i produkty smakowe do smaro- 30 g/kg
wania pieczywa

Drozdze i produkty z drozdzy 30 g/kg
Produkty bialkowe, z wylaczeniem ana- | 30 g/kg
logéw produktéw mleczarskich i zabiela-

czy do napojow

Napoje z dodatkami smakowymi i §rod- | 10 g/l
kami aromatyzujacymi

Kawa, ekstrakty kawy 20 g/kg
Pozostale napoje bezalkoholowe 10 g/l
Przekaski na bazie ziemniakéw, zboz, 300 g/kg
maki lub skrobi

Przetworzone orzechy 20 g/kg

d
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2)  wtabeli 2 (Specyfikacje) wpis dotyczacy ,Biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Biomasa drozdzy Yarrowia
lipolytica

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ to wysuszona i zabita termicznie biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica.

Charakterystyka/sklad:

Biatko: 45-55 g/100 g

Wiékno pokarmowe: 24-30 g/100 g
Cukry: <1¢/100 g

Thuszcz: 7-10 g[100 g

Popidt catkowity: < 12 %

Zawarto$¢ wody: < 5 %

Zawarto$¢ suchej masy: = 95 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Calkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 5 x 10° jtk/g

Ogolna liczba drozdzy i ple$ni: < 107 jtk/g

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

Salmonella spp.: brak w 25 g

Zanieczyszczenia:

Oléw: < 0,1 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,15 mg/kg

Skréty: jtk: jednostki tworzace kolonie

(a) Nalezy zbadaé bezposrednio po etapie obrébki cieplnej. Nalezy wprowadzic srodki w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu krzyzowemu przez zywotne
komorki Y. lipolytica podczas pakowania lub przechowywania nowej zywnosci.”
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