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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/760 DA COMISSAO
de 13 de maio de 2019

que autoriza a colocacio no mercado de biomassa da levedura Yarrowia lipolytica como novo
alimento, ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que
altera o Regulamento de Execugio (UE) 2017/2470 da Comissdo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.°c 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da
Unido podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.c do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execucdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (3), que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve apresentar um projeto de ato de
execugdo para autorizar a colocacdo no mercado da Unido de um novo alimento e atualizar a lista da Unido.

(4)  Em 10 de abril de 2017, a empresa Skotan S.A. («equerente») apresentou um pedido, em conformidade com
o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (?), a autoridade competente
da Polénia para colocar a biomassa da levedura Yarrowia lipolytica no mercado da Unido como novo alimento na
acegdo do artigo 1., n.° 2, alinea d), do referido regulamento. O pedido solicitava a utilizagio da biomassa da
levedura Yarrowia lipolytica em suplementos alimentares. Os niveis maximos de utilizagdo propostos pelo
requerente s3o 3 g por dia para criangas entre os 3 e os 9 anos e 6 g por dia a partir dessa idade.

(5) Em 15 de novembro de 2017, a autoridade competente da Polénia emitiu o seu relatério de avaliagdo inicial.
Nesse relatorio, chegou a conclusio de que a biomassa da levedura Yarrowia lipolytica satisfaz os critérios
aplicdveis aos novos alimentos estabelecidos no artigo 3.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 258/97.

(6)  Nos termos do artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, qualquer pedido para colocar um novo
alimento no mercado da Unido, apresentado a um Estado-Membro nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 258/97 e para o qual uma decisdo final ndo tenha sido tomada antes de 1 de janeiro de 2018, é tratado como
um pedido apresentado ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283.

(7)  Embora o pedido de colocagdo no mercado da Unido da biomassa da levedura Yarrowia lipolytica como novo
alimento tenha sido apresentado a um Estado-Membro em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 258/97, satisfaz igualmente os requisitos enunciados no Regulamento (UE) 2015/2283.

(8) Em conformidade com o artigo 10.°, ne 3, do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo consultou
a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») em 22 de junho de 2018, solicitando-lhe
um parecer cientifico através da realizagdo de uma avaliagio da biomassa da levedura Yarrowia lipolytica como
novo alimento.

(9)  Em 17 de janeiro de 2019, a Autoridade adotou o «Parecer cientifico sobre a seguranca da biomassa da levedura
Yarrowia lipolytica como novo alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (). Esse parecer estd em
conformidade com os requisitos do artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(") JOL327de11.12.2015, p. 1.

(*) Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL351de30.12.2017,p. 72).

(*) Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).

(*) EFSA Journal 2019;17(2):5594.
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(10) O parecer da Autoridade contém fundamentos suficientes para concluir que a biomassa da levedura Yarrowia
lipolytica, na utilizacdo e aos niveis de utilizagdo propostos, quando utilizada em suplementos alimentares, cumpre
o disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(11) A Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () estabelece requisitos relativos aos suplementos
alimentares. A utilizagio da biomassa da levedura Yarrowia lipolytica deve ser autorizada sem prejuizo dos
requisitos da referida diretiva.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. A biomassa da levedura Yarrowia lipolytica, tal como especificada no anexo do presente regulamento, deve ser
incluida na lista da Unido de novos alimentos autorizados estabelecida no Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470.

2. A entrada na lista da Unido referida no n.o 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo do presente regulamento.

3. A autorizagio estabelecida no presente artigo aplica-se sem prejuizo do disposto na Diretiva 2002/46/CE.

Artigo 2.0

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de maio de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(°) Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa & aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).



ANEXO

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 € alterado do seguinte modo:

1) E inserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados), por ordem alfabética:

«Novo alimento

- Condig¢des em que o novo alimento pode ser utilizado
autorizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Biomassa da levedura Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos

Yarrowia lipolytica - - i
6 g/dia para criangas a partir dos 10 anos,

adolescentes e populacido adulta em geral

Suplementos alimentares, tal como definidos
na Diretiva 2002/46/CE, exceto suplementos
alimentares destinados a lactentes e criancas

3 g/dia para criancas entre os 3 e os 9 anos
pequenas

A designagdo do novo alimento a utilizar na
rotulagem dos géneros alimenticios que
o contenham deve ser “biomassa morta pelo
calor da levedura Yarrowia lipolytica”>

2) E inserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificagdes), por ordem alfabética:

«Novo alimento

. Especificacdes
autorizado P §

Biomassa da levedura | Descricdo/defini¢do:

Yarrowia lipolytica O novo alimento é a biomassa seca e morta pelo calor da levedura Yarrowia lipolytica.

Caracteristicas/composicio:

Proteina: 45-55 g/100 g

Fibras alimentares: 24-30 g/100 g

Agtcares: < 1,0 g[100 g

Gordura: 7-10 g/100 g

Cinzas totais: < 12 %

Teor de dgua: < 5 %

Teor em matéria seca: = 95 %

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 5 x 103 UFC/g
Contagem de bolores e leveduras totais: < 102 UFC/g

Células vidveis de Yarrowia lipolytica ('): < 10 UFC/g (ou seja, limite de detegdo)
Coliformes: < 10 UFC/g

Salmonella spp.: ausente em 25 g

(") A ensaiar imediatamente apds a etapa do tratamento térmico. E necessdrio tomar medidas para evitar a contaminagdo cruzada com células vidveis de Yarrowia lipolytica durante a embalagem e/ou armaze-

nagem do novo alimento.»
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