2020.12.3. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 406/39

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1822 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. december 2.)

a Yarrowia lipolytica éleszt8bdl nyert, kromtartalmi biomassza (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti

és tandcsi rendelet szerinti 1j élelmiszerként t6rténé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az
(EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet mddositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett j élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Uniéban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek uniés jegyzékét
megéllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (3.

Az (EU) 2019/760 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelelden engedélyezte a
Yarrowia lipolytica éleszt biomasszdjanak a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) meghatdrozott
étrend-kiegészitGkben felhaszndlhaté 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldt, a csecsemdSknek és
kisgyermekeknek szant étrend-kiegészit6kben val6 felhasznalds kivételével.

2018. augusztus 22-én a Skotan S.A. villalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz arra vonatkozoéan, hogy a Yarrowia lipolytica
éleszt6bdl nyert, krommal disitott biomasszdt Gj élelmiszerként forgalomba hozhassa az unids piacon. A
kérelmez6 a Yarrowia lipolytica éleszt6bdl nyert, krémmal ddsitott biomasszdnak mint @ij élelmiszernek az étrend-
kiegészitkben valé felhaszndldsat kérte, a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant étrend-kiegészitGkben vald
felhasznalds kivételével. A kérelmez altal javasolt maximalis felhaszndldsi mennyiség a 3 és 9 év kozotti gyermekek
esetében 2 g/nap, serdiil6k és feln6ttek esetében pedig 4 g/nap.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2019. februdr 18-dn konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdggal (a tovdbbiakban: Hat6sdg), és felkérte, hogy adjon tudomdnyos
szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a Yarrowia lipolytica €leszt6bdl nyert, krémtartalma biomassza G
élelmiszerként val6 értékelését.

2020. janudr 23-dn a Hat6sdg elfogadta a Yarrowia lipolytica éleszt6bdl nyert, krommal disitott biomasszdnak mint
az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 1ij élelmiszernek a biztonsdgossdgarol sz6l6 tudomdnyos szakvéleményét
(.Safety of chromium-enriched biomass of Yarrowia lipolytica as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283") (). Ez a szakvélemény megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében meghatirozott
kovetelményeknek.

Szakvéleményében a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Yarrowia lipolytica éleszt6b6l nyert, kromtartalma
biomassza a javasolt felhasznaldsi médok és felhasznaldsi mennyiségek betartdsa mellett biztonsdgos, amennyiben
a 3 éven feliili dltalanos népességnek szant étrend-kiegészitGkben hasznaljak fel.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrél
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2019/760 végrehajtasi rendelete (2019. mdjus 13.) a Yarrowia lipolytica éleszt8 biomasszdja (EU) 2015/2283 eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470
bizottsdgi végrehajtdsi rendelet modositdsarél (HL L 125.,2019.5.14., 13. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkoz6 tagillami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).

EFSA Journal 2020;18(3):6005.
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(8) A Hat6sdg szakvéleménye elegend§ alapot nytjt annak megallapitdsdhoz, hogy a Yarrowia lipolytica éleszt6bél nyert,
kromtartalmt biomassza a javasolt felhaszndldsi médok mellett megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1)
bekezdésének.

(9) Az (EU) 2017/2470 rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(10) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott Yarrowia lipolytica élesztébdl nyert, kromtartalmi biomasszat fel kell
venni az engedélyezett 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznélasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehaijtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. december 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett 6ij élelmiszer

Az jj élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Egyéb

Tovébbi kiilonds jel6lési kovetelmények kovetelményck

,Yarrowia lipolytica éleszt6bdl
nyert, krémtartalma biomassza

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

A 2002/46[EK irdnyelvben meghatdro-
zott étrend-kiegészitsk, kivéve a cse-
csemdbknek és kisgyermekeknek szant
étrend-kiegészitSket

2 g[nap a 3-9 éves gyermekek esetében,
ami 46 pg napi krombevitelnek felel
meg

4 g[nap a legaldbb 10 éves gyermekek, a
serdiil6k és a feln6ttek esetében, ami 92
pg napi krombevitelnek felel meg

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazo élel-
miszerek jelolésén: »Yarrowia lipolytica éleszt6b6l
nyert, kromtartalmu biomassza.

A Yarrowia lipolytica éleszt6b6l nyert, kromtartalma
biomasszat tartalmazé étrend-kiegészitGk jelolésén
fel kell tiintetni egy arra vonatkoz6 kijelentést, hogy
ezeket az étrend-kiegészitSket csecsemdk és kisgyer-
mekek (3 év alatti gyermekek)/3-9 éves gyermekek
nem fogyaszthatjdk (¥).

(*) Attol fuggGen, hogy az étrend-kiegészitét melyik korosztalynak szdnjak.”

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Yarrowia lipolytica éleszt8bdl nyert, kromtartalma biomassza

Leirds/meghatdrozds:
Az 1j élelmiszer a Yarrowia lipolytica €leszt6bdl nyert, szdritott és hvel el6lt, kromtartalma biomassza.
Az 1j élelmiszert krom-klorid jelenlétében torténd fermentdcioval éllitjak elS, amelyet tobb tisztitdsi 1épés és az éleszt§ annak
érdekében torténd hékezelése kovet, hogy az Gj élelmiszerben ne legyenek életképes Yarrowia lipolytica-sejtek.

Jellemzdk/osszetétel:

Osszes krom: 18-23 ug/g

Krém(VI): < 10 pg/kg (kimutatdsi hatdr)
Fehérje: 40-50 g/100 g

Elelmi rost: 24-32 g[100 g

Cukrok: <2 ¢/100 g
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Zsir: 6-12 g/100 g

Osszes hamutartalom: < 15 %

Viz: < 5%

Szarazanyag: > 95 %

Nehézfémek:

Olom: < 3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Aerob csiraszam: < 5 x 10° CFU/g

Osszes élesztd- és penészszém: < 102 CFU|g
Eletképes Yarrowia lipolytica-sejtek (¥): < 10 CFU/g (kimutatsi hatdr)
Koliformok: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

CFU: telepképz6 egységek

(*) Az életképes Yarrowia lipolytica-sejtek hidnydnak biztositdsa érdekében végzett hékezelési 1épést kovetd valamennyi fazisra érvényes; el6szor kozvetleniil a hékezelési 1épés utdn vizsgdlandd. Az életképes
Yarrowia lipolytica-sejtekkel valé keresztszennyez8dés megelzésére intézkedéseket kell hozni az 6j élelmiszer csomagoldsa és[vagy taroldsa sordn.”
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