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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/2044 DA COMISSAO
de 29 de julho de 2024

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 no que se refere as especificacdes e as
condicdes de utilizacio do novo alimento biomassa da levedura Yarrowia lipolytica

(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.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

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

Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, o Regulamento de Execugdo (UE) 20172470
da Comissdo (%) estabeleceu a lista da Unido de novos alimentos.

A lista da Unido estabelecida no anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 inclui a biomassa da levedura
Yarrowia lipolytica como novo alimento autorizado.

O Regulamento de Execugdo (UE) 2019/760 da Comissdo (°) autorizou a colocagdo no mercado de biomassa da
levedura Yarrowia lipolytica como novo alimento para utilizacdo em suplementos alimentares, tal como definidos na
Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), excluindo suplementos alimentares destinados a
lactentes e criancas pequenas.

O Regulamento de Execucdo (UE) 2023/938 da Comissdo (°) autorizou a alteracdo das condi¢des de utilizagdo do
novo alimento biomassa da levedura Yarrowia lipolytica, em especial a extensdo da utilizagdo do novo alimento aos
substitutos de refeicdo para controlo do peso destinados a populagio adulta.

Em 5 de julho de 2020, a empresa Skotan S.A. («requerente») apresentou um pedido a Comissdo, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, para alterar as condi¢des de utilizacdo do novo alimento
biomassa da levedura Yarrowia lipolytica. Em especial, o requerente solicitou a extensdo da utilizagdo de biomassa da
levedura Yarrowia lipolytica a um certo nimero de alimentos.

Em 9 de novembro de 2020, a Comissdo solicitou a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») que avaliasse a extensdo da utiliza¢do de biomassa da levedura Yarrowia lipolytica como novo alimento.

JOL 327 de 11.12.2015, p. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2015/2283oj.

Regulamento de Execugdo (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
(JOL 351 de 30.12.2017, p. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470]oj).

Regulamento de Execugdo (UE) 2019/760 da Comissdo, de 13 de maio de 2019, que autoriza a coloca¢do 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 Execucdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (JO L 125 de 14.5.2019, p. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2019/760/0j).

Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2002/46/
0j).

Regulamento de Execucdo (UE) 2023/938 da Comissdo, de 10 de maio de 2023, que altera o Regulamento de Execugdo
(UE) 2017/2470 no que diz respeito as condigdes de utilizagdo do novo alimento biomassa da levedura Yarrowia lipolytica (JO L 125 de
11.5.2023, p. 16, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/938/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2044/oj
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(10)

(11)

(13)

(14)

Em 26 de outubro de 2023, a Autoridade adotou o seu parecer cientifico «Safety of an extension of use of Yarrowia
lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283» (°), em conformidade com o
artigo 11.° do referido regulamento.

No seu parecer cientifico, a Autoridade concluiu que a proposta de extensdo da utilizagdo do novo alimento
biomassa da levedura Yarrowia lipolytica é segura nas condi¢des de utilizagdo propostas e, por conseguinte, que é
adequado alterar as condi¢es de utilizagdo da biomassa da levedura Yarrowia lipolytica.

No seu parecer cientifico, a Autoridade observou que, dadas as utiliza¢des recentemente propostas para o novo
alimento, devem ser aditados as especifica¢des limites para o chumbo, o mercirio, o cddmio e o arsénio.

As informacdes disponibilizadas no pedido e o parecer da Autoridade contém fundamentos suficientes para concluir
que as alteragdes propostas das especificacdes e das condicdes de utilizagdo do novo alimento estdo em
conformidade com as condi¢des estabelecidas no artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283 e devem ser
aprovadas.

£ adequado que as alteragdes das condicdes de utilizagio do novo alimento contenham as informagdes referidas no
artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283. A este respeito, tendo em conta as utiliza¢des adicionais do novo
alimento, é adequado alterar o requisito especifico de rotulagem relativo a utilizagdo do novo alimento em
suplementos alimentares.

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

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.°

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 20172470 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de julho de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(°) EFSA Journal, 2023;21:e8416.
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ANEXO

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

1)  No quadro 1 (Novos alimentos autorizados), a entrada relativa a «biomassa da levedura Yarrowia lipolytica» passa a ter a seguinte redacio:

Novo alimento
autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de
rotulagem adicionais

Outros
requisitos

Protegdo de dados

«Biomassa da leve-
dura Yarrowia lipoly-
tica

.Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE, exceto
suplementos alimentares destinados a
lactentes e criancas pequenas

6 g/dia para criangas a partir
dos 10 anos, adolescentes e
populagio adulta em geral

3 g/dia para criancas entre os 3
€ 0s 9 anos

Substitutos de refei¢do para controlo do
peso destinados a populagdo adulta

3 g[refei¢do (no maximo duas
refei¢des/dia até um mdximo

de 6 g/dia)

Alimentos para fins medicinais especifi-
cos,

tal como definidos no Regulamento (UE)
n.° 609/2013

Em conformidade com as
necessidades nutricionais
especificas das pessoas a quem
os produtos se destinam, mas
sem exceder 6 g/dia

Substitutos integrais da dieta para con- 6 g/dia
trolo do peso, tal como definidos no

Regulamento (UE) n.° 609/2013

Produtos lacteos ndo aromatizados 5 g/kg
Produtos lacteos fermentados aromatiza- | 10 g/kg
dos

Queijo e produtos de queijo (excluindo 10 g/kg
sobremesas)

Pastas para barrar a base de frutos de casca | 30 g/kg
rija

Produtos transformados a base de batata | 10 g/kg
Produtos de confeitaria a base de cacaue | 10 g/kg

chocolate

A designacio do novo
alimento a utilizar na
rotulagem dos géne-
ros alimenticios que o
contenham deve ser
“biomassa da levedura
Yarrowia lipolytica”.

Os suplementos ali-
mentares que conte-
nham o novo alimento
devem ostentar a
mencdo de que ndo
devem ser consumi-
dos se outros alimen-
tos com adi¢do de bi-
omassa da levedura
Yarrowia lipolytica fo-
rem consumidos no
mesmo dia.»
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Grios e cereais de pequeno-almogo 20 g/kg
Produtos a base de massas alimenticiase | 10 g/kg
massinhas (noodles)

Cereais pré-cozinhados ou transformados | 10 g/kg
Pies e pdezinhos 6 g/kg
Produtos de pastelaria 15 glkg
Produtos a base de carne submetidos a 15 glkg
tratamento térmico

Ervas aromadticas e especiarias; temperose | 50 g/kg
condimentos

Sopas e caldos 5 g/kg
Molhos 10 g/kg
Saladas e pastas de barrar salgadas 30 g/kg
Leveduras e produtos a base de leveduras | 30 g/kg
Produtos proteicos, exceto sucedaneos de | 30 g/kg
produtos licteos e branqueadores de

bebidas

Bebidas aromatizadas 10 g/l
Café, extratos de café 20 g/kg
Outras bebidas ndo alcodlicas 10 g/l
Aperitivos a base de batata, cereais, fari- | 300 g/kg
nha ou amido

Frutos de casca rija transformados 20 g/kg

1d
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2)  No quadro 2 (Especificagdes), a entrada relativa a «<biomassa da levedura Yarrowia lipolytica» passa a ter a seguinte redagio:

Novo alimento autorizado

Especificagoes

«Biomassa da levedura Yar-
rowia lipolytica

Descrigio/definigio:
O novo alimento ¢ a biomassa seca e morta pelo calor da levedura Yarrowia lipolytica.

Caracteristicas/Composigio:
Proteina: 45-55 g/100 g

Fibras alimentares: 24-30 g/100 g
Agtcares: <1 g[100 g

Gordura: 7-10 g[100 g

Cinzas totais: < 12 %

Teor de dgua: < 5 %

Teor de matéria seca: > 95 %

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 5 x 10° UFC|g

Contagem de bolores e leveduras totais: < 10> UFC[g

Células vidveis de Yarrowia lipolytica®: < 10 UFC/g (ou seja, limite de detecdo)
Coliformes: < 10 UFC|g

Salmonella spp.: ausente em 25 g

Contaminantes:

Chumbo: < 0,1 mg/kg

Merctrio: < 0,1 mg/kg

Cadmio: < 0,1 mg/kg

Arsénio: < 0,15 mg/kg

Abreviaturas: UFC: unidades formadoras de coldnias

(a) A ensaiar imediatamente apds a etapa do tratamento térmico. E necessario tomar medidas para evitar a contaminag¢io cruzada com células vidveis de

Y. lipolytica durante a embalagem e/ou armazenagem do novo alimento.».
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