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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2024/2044
af 29. juli 2024
om andring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 for si vidt angdr specifikationerne og

betingelserne for anvendelse af den nye fodevare gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om a@ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001, (') seerlig artikel 12, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

[ forordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen over nye
fodevarer, md markedsfores i Unionen.

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 20172470 (%) indeholder en EU-liste over nye fedevarer i henhold
til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

EU-listen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 omfatter gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica som en
godkendt ny fodevare.

Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/760 () blev det tilladt at markedsfore garbiomasse fra
Yarrowia lipolytica som en ny fedevare til anvendelse i kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/46/EF (%), undtagen kosttilskud til speedbern og smabern.

Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023938 (°) blev der godkendt @ndringer af anvendelsesbetin-
gelserne for den nye fodevare garbiomasse fra Yarrowia lipolytica, navnlig udvidelsen af anvendelsen af den nye
fadevare til méltidserstatninger til veegtkontrol bestemt til den voksne befolkning.

Den 5. juli 2020 indgav virksomheden Skotan S.A. (vansegerend en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om @ndring af anvendelsesbetingelserne for
den nye fodevare garbiomasse fra Yarrowia lipolytica. Ansegeren anmodede navnlig om at udvide anvendelsen af
garbiomasse fra Yarrowia lipolytica til en rakke fedevarer.

Den 9. november 2020 anmodede Kommissionen Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) om
at foretage en vurdering af udvidelsen af anvendelsen af gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica som en ny fedevare.

EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283 oj.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/760 af 13. maj 2019 om tilladelse til markedsforing af garbiomasse fra
Yarrowia lipolytica som en ny fadevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og om andring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 125 af 14.5.2019, s. 13, ELIL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/
2019/760/0j).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46 oj).

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/938 af 10. maj 2023 om ndring af gennemferelsesforordning
(EU) 2017/2470 for sa vidt angar anvendelsesbetingelserne for den nye fadevare garbiomasse fra Yarrowia lipolytica (EUT L 125 af
11.5.2023, s. 16, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2023/938/0j).
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(11)

(12)

Den 26. oktober 2023 vedtog autoriteten sin videnskabelige udtalelse »Safety of an extension of use of Yarrowia
lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (), jf. artikel 11 i forordning
(EU) 2015/2283.

I sin videnskabelige udtalelse konkluderede autoriteten, at den foresldede udvidelse af anvendelsen af den nye
fedevare, geerbiomasse fra Yarrowia lipolytica, er sikker under de foresldede anvendelsesbetingelser, og at det derfor er
hensigtsmaessigt at andre anvendelsesbetingelserne for geerbiomasse fra Yarrowia lipolytica.

I sin videnskabelige udtalelse bemarkede autoriteten, at der pd grund af de nye foresldede anvendelser af den nye
fadevare ber tilfgjes graeenser for bly, kvikselv, cadmium og arsen til specifikationerne.

Med oplysningerne i ansggningen og autoritetens udtalelse er der tilstraekkeligt grundlag til at fastsld, at eendringerne
af specifikationerne og anvendelsesbetingelserne for den nye fedevare er i overensstemmelse med betingelserne i
artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283, og at de ber godkendes.

Andringerne af anvendelsesbetingelserne for den nye fodevare ber indeholde de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 9, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283. I den forbindelse og pa baggrund af de yderligere anvendelser af den
nye fodevare bar de specifikke markningskrav vedrerende anvendelse af den nye fodevare i kosttilskud sndres.

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor andres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 aendres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2024.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(°) EFSA Journal. 2023;21:¢8416.
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BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1)  Itabel 1 (Godkendte nye fodevarer) affattes rakken for »gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica« siledes:

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke
markningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

»Gerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv
2002/46/EF, undtagen kosttilskud til
spedbern og smabern

6 g/dag for bern fra 10 dr, unge
og den almindelige voksne

befolkning
3 g/dag for bern fra 3 til 9 ar

Méltidserstatninger til veegtkontrol
bestemt til den voksne befolkning

3 g/madltid (hejst 2 méltider/
dag, dog hejst 6 g/dag)

Fodevarer til serlige medicinske
formal som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

[ overensstemmelse med de
sarlige ernaringsmassige
krav hos de personer, som
produkterne er bestemt til, dog
under alle omstandigheder
hejst 6 g/dag

Kosterstatning til vaegtkontrol som defi- | 6 g/dag
neret i forordning (EU) nr. 609/2013
Ikke-aromatiserede malkeprodukter 5 g/kg
Aromatiserede syrnede malkeprodukter | 10 g/kg
Ost og osteprodukter (undtagen desser- | 10 g/kg
ter)

Smerbare ngddeprodukter 30 g/kg
Forarbejdede kartoffelprodukter 10 g/kg
Kakao- og chokoladevarer 10 g/kg

Den nye fgdevare be-
tegnes »gaerbiomasse
fra Yarrowia lipolyticac
pd merkningen af de

fodevarer, der inde-
holder den.

Det ber veere angivet
pd merkningen af
kosttilskud, som inde-
holder den nye fade-
vare, at de ikke ber
indtages, hvis andre
fodevarer med tilsat
garbiomasse fra Yar-
rowia lipolytica indta-
ges samme dag.«
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Korn og morgenmadscerealier 20 g/kg
Pastabaserede produkter og nudler 10 g/kg
Forkogte eller forarbejdede cerealier 10 g/kg
Brad, boller og rundstykker 6 g/kg
Finere bagvark 15 glkg
Varmebehandlede kadprodukter 15 g/kg
Urter og krydderier, smagspraparater 50 g/kg
Suppe og bouillon 5 glkg
Saucer 10 g/kg
Salater og krydderibaseret smorepélag 30 g/kg
Geer og gaerprodukter 30 g/kg
Proteinprodukter, undtagen mejeripro- 30 g/kg
duktanaloger og »beverage whiteners«
Aromatiserede drikkevarer 10 g/l
Kaffe og kaffeekstrakter 20 g/kg
Andre alkoholfrie drikkevarer 10 g/l
Snacks pa basis af kartofler, cerealier, mel | 300 g/kg
eller stivelse

Forarbejdede nedder 20 g/kg

vd
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2)  Itabel 2 (Specifikationer) affattes rackken for »gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica« sledes:

Godkendt ny fedevare

Specifikationer

»Gaerbiomasse fra Yarrowia
lipolytica

Beskrivelse/definition:

Den nye fedevare er den torrede og varmedrabte gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica.

Karakteristik[sammensatning:
Protein: 45-55 g/100 g
Kostfibre: 24-30 g/100 g

Sukker: < 1¢/100 g

Fedt: 7-10 g/100 g

Askeialt: <12 %

Vandindhold: < 5 %
Torstofindhold: > 95 %

Mikrobiologiske kriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 5 x 10° CFU/g

Antal geer- og skimmelsvampe i alt: < 102 CFU/g

Levedygtige Yarrowia lipolytica-celler®: < 10 CFU/g (dvs. detektionsgranse)
Colibakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp. Ikke pavisti 25 g

Forurenende stoffer:

Bly: < 0,1 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,15 mg/kg

Forkortelser: CFU: kolonidannende enheder

(a) Testes umiddelbart efter varmebehandlingstrinnet. Der skal treffes foranstaltninger til at forhindre krydskontaminering med levedygtige Y. lipolytica-

celler under emballering og/eller opbevaring af den nye fedevare.«
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