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A BIZOTTSAG (EU) 2019/760 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. mdjus 13.)

a Yarrowia lipolytica élesztd biomasszdja (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

szerinti j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470
bizottsigi végrehajtisi rendelet modositasirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekr6l, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kilonosen annak 12.
cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unibs jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek
hozhaték forgalomba az Uni6ban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett ¢j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdgnak el6 kell terjesztenie az Gj élelmiszer Unidn beliil
torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az unids jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtdsi
jogi aktus tervezetét.

(4)  2017. aprilis 10-én a Skotan S.A. vallalat (a tovabbiakban: kérelmez6) a 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) 4. cikkével 6sszhangban kérelmet nyujtott be Lengyelorszdg illetékes hatdsdgdhoz a Yarrowia lipolytica
éleszté biomasszdjanak az unids piacon az emlitett rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerinti 6 élelmi-
szerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelemben a Yarrowia lipolytica éleszt8 biomasszdjanak
étrend-kiegészit6kben valé felhaszndldsit kérelmezte. A kérelmez§ dltal javasolt maximdlis felhasznéldsi
mennyiségek 3 és 9 év kozotti gyermekek esetében 3 g/nap, 10 éves kortdl pedig 6 g/nap.

(5)  2017. november 15-én Lengyelorszdg illetékes hatdsdga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Yarrowia lipolytica éleszt6 biomasszdja megfelel a 258/97/EK
rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében az 1ij €lelmiszerek vonatkozdsdban megallapitott feltételeknek.

(6) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, ij élelmiszer Unidén belilli forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjan benydtjtott kérelemként kell kezelni.

(7)  Noha a Yarrowia lipolytica éleszt6 biomasszdjinak az uni6s piacon dj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra
irdinyulé kérelmet a 258/97/EK rendelet 4. cikkének megfelelSen nyijtottdk be egy tagdllamhoz, az az
(EU) 2015/2283 rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(8) Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelel6en a Bizottsdg 2018. jinius 22-én konzultalt
az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdggal (a tovdbbiakban: Hatdsdg), és felkérte, hogy a Yarrowia lipolytica
éleszt8 biomasszdja 4j élelmiszerként valé értékelésének elvégzésével nyijtson tudomdnyos szakvéleményt.

(9)  2019. janudr 17-én a Hatosdg elfogadta a Yarrowia lipolytica éleszté biomasszdja mint az (EU) 2015/2283 rendelet
szerinti Uj élelmiszer biztonsdgossdgardl sz6l6 tudomanyos szakvéleményt (,Scientific Opinion on the safety of
Yarrowia lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (}). Ez
a szakvélemény megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

() HLL327.,2015.12.11,, 1. 0.

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 6j élelmiszerekrél
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megdllapitasarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrd] és az @j élelmiszer-Osszetevkrsl
(HLL 43.,1997.2.14., 1. 0).

(*) EFSAJournal 2019;17(2):5594.
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(10) A Hatdsag szakvéleménye alapjan kell§ megalapozottsdggal kijelenthetd, hogy a Yarrowia lipolytica élesztd
biomasszdja étrend-kiegészit6ként a javasolt felhaszndldsi modok és mennyiségek mellett megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(11) A 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozéan. A Yarrowia lipolytica éleszt6 biomasszdjanak haszndlata az emlitett irdnyelv kovetelményeinek
sérelme nélkiil engedélyezhetd.

(12) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatarozott Yarrowia lipolytica éleszté biomasszdjat fel kell venni az engedélyezett i
élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelettel létrehozott uniés jegyzékébe.

(2) Az unids jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhaszndldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

(3) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv elSirdsait.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. mdjus 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. Az 1. tablazat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) az alibbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

,Engedélyezett Gj

AR Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei
élelmiszer

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmé-
nyek

A Yarrowia lipolytica Adott élelmiszer-kategoria Maximdlis mennyiségek

éleszt§ biomasszdja ] ]
6 g/nap a 10 éves vagy anndl idGsebb gyer-

mekek, a serdiil6k és a felndtt dltaldnos né-
pesség esetében

A 2002/46[EK irdnyelvben meghatdrozott
étrend-kiegészitSk, kivéve a csecsemSknek
és kisgyermekeknek szdnt étrend-kiegészits-

ket 3 g[nap a 3-9 éves gyermekek esetében

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartal-
mazé élelmiszerek jelolésén: ,a Yarrowia li-
polytica élesztd hével elolt biomasszdja™

2. A 2. tabldzat (Specifikdciok) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

,Engedélyezett Gj

élelmiszer Specifikdciok

A Yarrowia lipolytica Leirds/meghatdrozds:

€leszt6 biomasszdja Az 1j élelmiszer a Yarrowia lipolytica éleszt8 szaritott és hével el6lt biomasszdja.

Jellemzdk/osszetétel

Fehérje: 45-55 g[100 g

Elelmi rost: 24-30 /100 g

Cukrok: < 1,0 g/100 g

Zsir: 7-10 g/100 g

Osszes hamutartalom: < 12 %

Viztartalom: < 5 %

Szdrazanyag-tartalom: > 95 %

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba széma: < 5 x 103 CFU/g
Osszes éleszté- és penészszdm: < 102 CFU|g
Eletképes Yarrowia lipolytica sejtek (1): < 10 CFUJg (kimutatdsi hatar)
Kéliformok: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

(") Kozvetleniil a hékezelési lépés utdn kell vizsgdlni. Intézkedéseket kell hozni az 6j élelmiszer csomagoldsa és/vagy tdroldsa sordn az életképes Yarrowia lipolytica sejtekkel valo keresztszennyezédés elkeriilése

érdekében.”
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