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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2044,
annettu 29 piivini heinikuuta 2024,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 muuttamisesta uuselintarvikkeen “Yarrowia lipolytica
-hiivan biomassa” eritelmien ja kiyttoedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 25897 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 ()
ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

)

Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin uuselintarvikeluettelossa.

Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 (*) vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

Yarrowia lipolytica -hiivan biomassa sisdltyy hyviksyttynd uuselintarvikkeena tdytintoonpanoasetuksen
(EU) 2017/2470 liitteessd vahvistettuun unionin luetteloon.

Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2019/760 () hyviksyttiin Yarrowia lipolytica -hiivan biomassan
saattaminen markkinoille uuselintarvikkeena kaytettaviksi ravintolisiss, sellaisina kuin ne on médritelty Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2002/46/EY (%), lukuun ottamatta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja
ravintolisid.

Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/938 (°) hyviksyttiin uuselintarvikkeen "Yarrowia lipolytica -hiivan
biomassa” kiyttoedellytysten muuttaminen ja erityisesti uuselintarvikkeen kiyton laajentaminen koskemaan
aikuisviestolle tarkoitettuja ateriankorvikkeita painonhallintaan.

Yritys Skotan S.A., jdljempdnd ‘hakija’, esitti 5 péivind heindkuuta 2020 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen uuselintarvikkeen “Yarrowia lipolytica -hiivan
biomassa” kiyttoedellytysten muuttamiseksi. Hakija pyysi erityisesti, ettd Yarrowia lipolytica -hiivan biomassan kiytto
laajennettaisiin useisiin elintarvikkeisiin.

Komissio pyysi 9 pdivind marraskuuta 2020 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempéni "elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, arvioimaan Yarrowia lipolytica -hiivan biomassan kiyton laajentamista uuselintarvikkeena.

EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283oj.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivini joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2019/760, annettu 13 piivind toukokuuta 2019, luvan antamisesta Yarrowia lipolytica -hiivan
biomassan saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti
ja komission taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVL L 125, 14.5.2019, s. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2019/760/o0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 pdivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon lahentimisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj).

Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2023/938, annettu 10 piivini toukokuuta 2023, tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470
muuttamisesta uuselintarvikkeen "Yarrowia lipolytica -hiivan biomassa” kiyttoedellytysten osalta (EUVL L 125, 11.5.2023, s. 16, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2023/938/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2044/oj
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 26 pdivind lokakuuta 2023 tieteellisen lausunnon "Safety of an extension
of use of Yarrowia lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () asetuksen
(EU) 2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, ettd uuselintarvikkeen "Yarrowia lipolytica
-hiivan biomassa” kdyton ehdotettu laajentaminen on turvallista ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa, minkd vuoksi on
aiheellista muuttaa Yarrowia lipolytica -hiivan biomassan kayttoedellytyksia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, ettd uuselintarvikkeen uudet ehdotetut
kayttotarkoitukset huomioon ottaen lyijyn, elohopean, kadmiumin ja arseenin raja-arvot olisi lisittava eritelmiin.

Hakemuksessa ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa esitetyt tiedot antavat riittdvdt perusteet
vahvistaa, ettd uuselintarvikkeen  eritelmien ja  kéyttoedellytysten — muutokset ovat  asetuksen
(EU) 2015/2283 12 artiklan mukaisia ja ne olisi hyviksyttiva.

On aiheellista, ettd uuselintarvikkeen kayttoedellytysten muutokset sisdltavit asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklan
3 kohdassa tarkoitetut tiedot. Uuselintarvikkeen uusien kédyttotarkoitusten vuoksi on aiheellista muuttaa erityisid
merkintdvaatimuksia, jotka koskevat uuselintarvikkeen kdyttoa ravintolisissa.

Sen vuoksi tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivand heindkuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(°) EFSA Journal. 2023;21:¢8416.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2044/oj



(o/4+0¢/+zog/idurr Sa1/ijp[noedoma-erep//:dny 117

LIITE

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liite seuraavasti:

1)  Korvataan taulukossa 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) oleva kohta "Yarrowia lipolytica -hiivan biomassa” seuraavasti:

Hyviksytty
uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat
lisivaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

”Yarrowia lipolytica
-hiivan biomassa

Maritelty elintarvikeluokka

Enimmdismddrdit

Ravintolisdt sellaisina kuin ne on maari-
telty direktiivissa 2002/46/EY, lukuun
ottamatta imeviisille ja pikkulapsille tar-
koitettuja ravintolisid

6 g/vrk vahintddn 10-vuoti-
aille, nuorille ja aikuisvaestolle
yleisesti

3 g/vrk 3-9-vuotiaille lapsille

Aikuisille tarkoitetut ateriankorvikkeet
painonhallintaan

3 gfateria (enintddn 2 ateriaa/
vrk ja enintédin 6 g/vrk)

Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tar-
koitetut

elintarvikkeet sellaisina kuin ne on mai-
ritelty asetuksessa (EU) N:o 609/2013

Niiden henkiloiden ravitse-
muksellisten erityisvaatimus-
ten mukaisesti, joille tuotteet
on tarkoitettu, mutta ei kui-
tenkaan yli 6 gfvrk

Painonhallintaan tarkoitettu ruokavali- 6 gfvrk
onkorvike sellaisena kuin se on méaritelty
asetuksessa (EU) N:o 609/2013

Maustamattomat maitotuotteet 5 g/kg
Maustetut fermentoidut maitotuotteet 10 g/kg
Juusto jajuustotuotteet (lukuun ottamatta | 10 g/kg
jalkiruokia)

Pihkinalevitteet 30 g/kg
Perunajalosteet 10 g/kg
Kaakao- ja suklaamakeiset 10 g/kg

Uuselintarvikkeen ni-
mitys sité sisltidvien
elintarvikkeiden pak-
kausmerkinnoissd on
"Yarrowia lipolytica
-hiivan biomassa”.

Uuselintarviketta  si-
siltivissd ravintoli-
sissd on oltava ilmoi-
tus siitd, ettd niitd ei
pitaisi kayttad, jos sa-
mana paivina kayte-
tddn muita Yarrowia
lipolytica -hiivan bio-
massaa sisiltiviid elin-
tarvikkeita.”
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Viljatuotteet ja aamiaismurot 20 g/kg
Pastapohjaiset tuotteet ja nuudelit 10 g/kg
Esikypsennetyt tai jalostetut viljatuotteet | 10 g/kg
Leipd ja sampylat 6 g/kg
Konditoriatuotteet 15 glkg
Lampokisitellyt lihavalmisteet 15 g/kg
Yrtit ja mausteet; maustamisseokset ja 50 g/kg
maustekastikkeet

Keitot ja liemet 5 g/kg
Kastikkeet 10 g/kg

Salaatit ja maustetut levitteet

Hiiva ja hiivatuotteet

Proteiinituotteet, lukuun ottamatta mai-
totuotteita jaljittelevid tuotteita sekd mai-
don- ja kermankorvikkeita juomissa

Maustetut juomat 10 g/l
Kahvi, kahviuutteet 20 g/kg
Muut alkoholittomat juomat 10 g/l
Peruna-, vilja-, jauho- tai tarkkelyspoh- 300 g/kg
jaiset valipalat

Jalostetut pahkinat 20 g/kg

1
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2) Korvataan taulukossa 2 (Eritelmit) oleva kohta "Yarrowia lipolytica -hiivan biomassa” seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelma

"Yarrowia lipolytica -hiivan
biomassa

Kuvaus [ Méiritelma:
Uuselintarvike on Yarrowia lipolytica -hiivan kuivattu ja limpokasitelty biomassa.

Ominaisuudet | Koostumus:
Proteiini: 45-55 g/100 g
Ravintokuitu: 24-30 g/100 g
Sokerit: <1 g/100 g

Rasva: 7-10 g/100 g
Kokonaistuhka: < 12 %
Vesipitoisuus: < 5 %
Kuiva-ainepitoisuus: = 95 %

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mikrobien kokonaispesikemadrd: < 5 x 10° PMY/g
Hiivan ja homeen kokonaispesidkemaard: < 10? PMY/g
Elinkykyisid Yarrowia lipolytica -soluja®: < 10 PMY/g (toteamisraja)
Kolibakteerien pesikemdaira: < 10 PMY/g

Salmonella: Ei havaittavissa 25 g:ssa

Vierasaineet:

Lyijy: < 0,1 mg/kg

Elohopea: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Arseeni: < 0,15 mg/kg

Lyhenteet: PMY, pesikkeen muodostavat yksikot

a) Tutkittava valittomasti lampokasittelyvaiheen jalkeen. Uuselintarvikkeen pakkaamisen ja/tai varastoinnin aikana on toteutettava toimia elinkykyisten
Yarrowia lipolytica -solujen ristikontaminaation ehkaisemiseksi.”
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