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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/938 DER KOMMISSION
vom 10. Mai 2023

zur  Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470  hinsichtlich  der
Verwendungsbedingungen fiir das neuartige Lebensmittel Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 11692011 des Européischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission (), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgenommene neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemif Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

(3)  Die Unionsliste im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 enthilt Biomasse der Hefe Yarrowia
lipolytica als zugelassenes neuartiges Lebensmittel.

(4)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/760 der Kommission (*) wurde das Inverkehrbringen von Biomasse
der Hefe Yarrowia lipolytica als neuartiges Lebensmittel zur Verwendung in Nahrungsergianzungsmitteln im Sinne der
Richtlinie 2002/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (¥), ausgenommen Nahrungserginzungsmittel
fur Sauglinge und Kleinkinder, genehmigt.

(5)  Am27.Juli 2020 stellte das Unternehmen Skotan S.A. (im Folgenden ,Antragsteller”) gemaf} Artikel 10 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2015/2283 bei der Kommission einen Antrag auf Anderung der Bedingungen fiir die Verwendung
des neuartigen Lebensmittels Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica. Der Antragsteller beantragte, die Verwendung von
Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica auf Mahlzeitersatz fiir eine gewichtskontrollierende Erndhrung fiir die
erwachsene Bevolkerung auszuweiten. Der Antragsteller beantragte ferner eine Anderung der Bezeichnung des
neuartigen Lebensmittels auf seiner Kennzeichnung.

(6)  Gemaifl Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 konsultierte die Kommission am 21. Dezember 2020
die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) und ersuchte sie um Abgabe eines
wissenschaftlichen Gutachtens zur Anderung der Bedingungen fiir die Verwendung des neuartigen Lebensmittels
Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica.

(7)  Am 1. Juli 2022 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten zur Sicherheit von Biomasse der Hefe Yarrowia
lipolytica als neuartiges Lebensmittel im Sinne der Verordnung (EU) 2015/2283 gemif Artikel 11 der Verordnung
(EU) 2015/2283 () an

(8)  Die Behorde kam in ihrem wissenschaftlichen Gutachten zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene Anderung unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen sicher ist und dass es folglich angezeigt ist, die Bedingungen fiir die
Verwendung von Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica zu dndern.

() ABLL327vom 11.12.2015, S. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifs der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL. L 351 vom 30.12.2017, S. 72).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/760 der Kommission vom 13. Mai 2019 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica als neuartiges Lebensmittel gemaf der Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments
und des Rates sowie zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission (ABL L 125 vom 14.5.2019,
S.13).

(*) Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergidnzungsmittel (ABL. L 183 vom 12.7.2002, S. 51).

() EFSA Journal 2022; 20(7): 7450.
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(9)  Im Einklang mit den vom Antragsteller vorgeschlagenen und von der Behorde bewerteten Bedingungen fiir die
Verwendung von Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica in Mahlzeitersatz fir eine gewichtskontrollierende Erndhrung
ist es erforderlich, die Verbraucher durch ein geeignetes Etikett dariiber zu informieren, dass ein Mahlzeitersatz zur
gewichtskontrollierenden Ernihrung, der Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica enthilt, nur von Personen iiber
18 Jahren verzehrt werden und nicht verwendet werden sollte, wenn am selben Tag bereits Nahrungsergin-
zungsmittel mit zugesetzter Biomasse der Hefe von Yarrowia lipolytica eingenommen wurden.

(10)  Aus den im Antrag enthaltenen Informationen und dem Gutachten der Behorde geht hinreichend hervor, dass die
Anderungen der Verwendungsbedingungen und der Kennzeichnung der Bezeichnung (Entfernung des Begriffs
,durch Hitze abgetotet”) des neuartigen Lebensmittels mit den Bedingungen des Artikels 12 der Verordnung
(EU) 2015/2283 tibereinstimmen und genehmigt werden sollten.

(11) Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. Mai 2023

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

In Tabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhalt der Eintrag fir ,Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica“ folgende

Fassung:

Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

Zusitzliche spezifische Kennzeichnungsvorschriften

Sonstige
Anforderungen

Datenschutz

,Biomasse der Hefe
Yarrowia lipolytica

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Hochstgehalte

Nahrungsergdnzungsmittel im Sinne
der Richtlinie 2002/46/EG,
ausgenommen solche fiir Sduglinge
und Kleinkinder

6 g/Tag fiir Kinder ab 10 Jahren,
Jugendliche und die allgemeine
erwachsene Bevolkerung

3 g[Tag fiir Kinder im Alter von 3 bis
9 Jahren

Mahlzeitersatz zur Gewichtskontrolle
fur die erwachsene Bevolkerung

3 g/Mahlzeit (maximal
2 Mahlzeiten/Tag bis zu einer
Hochstmenge von 6 g/Tag)

1.

Die Bezeichnung des neuartigen Lebensmit-
tels, die in der Kennzeichnung des jeweili-
gen Lebensmittels anzugeben ist, lautet ,Bio-
masse der Hefe Yarrowia lipolytica’.

Die Kennzeichnung von Mahlzeitersatz fir
eine gewichtskontrollierende Erndhrung,
die Biomasse der Hefe Yarrowia lipolytica ent-
halten, muss den Hinweis tragen, dass dieser
nur von Personen iiber 18 Jahren verwendet
und nicht verwendet werden sollte, wenn
bereits am selben Tag Nahrungserginzungs-
mittel, die Biomasse der Hefe Yarrowia lipoly-
tica enthalten, eingenommen worden wa-

“«

ren.
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