14.5.2019 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 125/13

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szczegdlnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem ze wydano na nia zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 zostalo przyjete rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (*) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie.

(3)  Na podstawie 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) W dniu 10 kwietnia 2017 r. przedsigbiorstwo Skotan S.A. (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢, zgodnie z art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (°), do wlasciwego organu Polski z wnioskiem
o wprowadzenie na rynek unijny biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej zywnosci w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia. Wniosek dotyczyl stosowania biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica
w suplementach ZzywnoS$ciowych. Proponowane przez wnioskodawce maksymalne poziomy zastosowania

wynosza 3 g dziennie dla dzieci w wieku od 3 do 9 lat oraz 6 g dziennie dla starszych dzieci, nastolatkéw
i dorostych.

(55 W dniu 15 listopada 2017 r. wlaSciwy organ Polski wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, Ze biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica spelnia kryteria nowej zywnosci
okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

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

(7)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie na rynek unijny biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej
zywnoSci zostal przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak
spelnia on takze wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(8)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 22 czerwca 2018 r. Komisja skonsultowata si¢
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”), zwracajac si¢ do niego o wydanie opinii
naukowej poprzez dokonanie oceny biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej zywnosci.

(9) W dniu 17 stycznia 2019 r. Urzad przyjal opini¢ naukows dotyczaca bezpieczefistwa biomasy drozdzy Yarrowia
lipolytica jako nowej Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (*) (,Scientific Opinion on the safety
of Yarrowia lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283"). Opinia ta jest
zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L327211.12.2015,s.1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 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).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci
(Dz.U.L 432 14.2.1997, 5. 1).

(% Dziennik EFSA 2019;17(2):5594.
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(10) Opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica w propono-
wanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli jest uzywana w suplementach
zywnoSciowych, jest zgodna z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () okreslono wymogi dotyczace suplementow
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica bez uszczerbku dla
wymogéw wspomnianej dyrektywy.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Biomase drozdzy Yarrowia lipolytica, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wilacza si¢ do
unijnego wykazu nowej zywnosci, ktdéra 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 etykie-
towania okre§lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepisow dyrektywy 2002/46/WE.

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.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 maja 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

,Nowa zywnos¢, na
ktérg wydano zezwo-
lenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegblne wymogi dotyczace etykie-
towania

Inne wymogi

Biomasa drozdzy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Yarrowia lipolytica

Suplementy zZywno$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentéw zywnoSciowych dla niemowlat i ma-

lych dzieci

6 g/dzien dla dzieci w wieku od 10 lat, na-
stolatkéw i ogdlnej populacji dorostych

3 gfdzien dla dzieci w wieku od 3 do 9 lat

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw spo-
zywczych jako »Zabita termicznie biomasa
drozdzy Yarrowia lipolytica<”.

2) w tabeli 2 (Specyfikacje

) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

,Nowa zywno$¢, na ktorag
wydano zezwolenie

Specyfikacje

Biomasa drozdzy
Yarrowia lipolytica

Opis/definicja:

Charakterystyka/sktad

Biatko: 45-55 g/100 g

Wiékno pokarmowe: 24-30 g/100 g
Cukry: < 1,0 g/100 g

Thuszcz: 7-10 g/100 g

Popiot calkowity: < 12 %

Zawarto$¢ wody: < 5 %

Zawarto$¢ suchej masy: > 95 %

Kryteria mikrobiologiczne:
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 102 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Salmonella spp.: brak w 25 g

Nowa zywno$¢ to wysuszona i zabita termicznie biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica.

Catkowita liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 5 x 103 jtk/g

Zywotne komérki Yarrowia lipolytica (1): < 10 jtk/g (tj. granica wykrywalnosci)

(') Nalezy zbada¢ bezposrednio po etapie obrébki cieplnej. Nalezy wprowadzi¢ $rodki w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu krzyzowemu przez zywotne komérki Yarrowia lipolytica podczas pakowania lub

przechowywania now

€j Zywnosci.
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