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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/ 760 AL COMISIEI
din 13 mai 2019

de autorizare a introducerii pe piati a biomasei de drojdie Yarrowia lipolytica ca aliment nou in
temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piata Uniunii.

(2)  in temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei (%) in care a fost stabilitd o listd a Uniunii continind alimentele noi autorizate.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie sd transmitd un proiect de act de
punere in aplicare vizand autorizarea introducerii pe piata Uniunii a unui aliment nou si actualizarea listei
Uniunii.

(4)  La 10 aprilie 2017, socictatea Skotan S.A. (.solicitantul’) a formulat, in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (}), o cerere adresati autoritdtii
competente din Polonia vizdnd introducerea pe piata Uniunii, ca aliment nou, a biomasei de drojdie Yarrowia
lipolytica, in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (d) din regulamentul respectiv. in cerere s-a solicitat utilizarea
biomasei de drojdie Yarrowia lipolytica in suplimentele alimentare. Nivelurile maxime de utilizare propuse de
solicitant sunt de 3 g pe zi pentru copiii cu varste cuprinse intre 3 si 9 ani si, pentru varste mai mari, 6 g pe zi.

(5)  Autoritatea competentd din Polonia a emis raportul ei de evaluare initiald la 15 noiembrie 2017. In raportul
respectiv, a concluzionat ci biomasa de drojdie Yarrowia lipolytica indeplineste criteriile pentru a fi considerata
aliment nou prevdzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  In conformitate cu articolul 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere pe
piata Uniunii a unui aliment nou, transmisd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97, care nu a fdcut obiectul unei decizii finale inainte de data de 1 ianuarie 2018, beneficiazd de
acelasi tratament ca si o cerere introdusd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  Desi cererea de introducere pe piata Uniunii a biomasei de drojdie Yarrowia lipolytica ca aliment nou a fost
transmisd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ea indeplineste, de
asemenea, cerintele prevazute in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(8)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, la 22 iunie 2018, Comisia
a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”), solicitindu-i sd furnizeze un aviz
stiintific, efectudnd o evaluare a biomasei de drojdie Yarrowia lipolytica ca aliment nou.

(9)  La 17 ianuarie 2019, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta biomasei de drojdie Yarrowia
lipolytica ca aliment nou in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283" (*). Respectivul aviz respectd cerintele
de la articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p. 72).

¢ Regulamentu{) (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele i ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).

(*) EFSA Journal 2019;17(2):5594.
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(10)  Avizul autorititii oferd suficiente motive pentru a se stabili cd biomasa de drojdie Yarrowia lipolytica, cu utilizarile
si la nivelurile de utilizare propuse, atunci cind este utilizatd ca ingredient in suplimentele alimentare, respectd
cerintele articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°) stabileste cerinte privind suplimentele
alimentare. Utilizarea biomasei de drojdie Yarrowia lipolytica ar trebui autorizatd fard a aduce atingere cerintelor
directivei respective.

(12) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) Biomasa de drojdie Yarrowia lipolytica, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista
Uniunii continand alimentele noi autorizate, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionati la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite
in anexa la prezentul regulament.

(3)  Autorizatia mentionatd la prezentul articol nu aduce atingere dispozitiilor Directivei 2002/46/CE.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 mai 2019.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER

() Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183,12.7.2002, p. 51).



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici, in ordine alfabetici:

JAliment nou autorizat Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

Biomasa de drojdie Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Yarrowia lipolytica

Suplimente alimentare, astfel cum sunt defi- | 6 g/zi pentru copiii cu varsta peste 10 ani,
nite in Directiva 2002/46/CE, cu exceptia | adolescenti si populatia adultd general3;
suplimentelor alimentare pentru sugari si

e N . 3 gfzi pentru copiii cu varste cuprinse intre
copii cu varste mici

35i 9 ani

Denumirea alimentului nou in etichetarea
produselor alimentare care il contin este bio-
masd de drojdie Yarrowia lipolytica ucisd prin
tratament termic”

2. In tabelul 2 (Specificatii), se insereazd urmitoarea rubrici in ordine alfabetica:

»Alimente nou autori-

Specificatie
zate p ’

Biomasi de drojdie Descriere/Definitie:

Yarrowia lipolytica Alimentul nou este biomasa de drojdie Yarrowia lipolytica uscatd si ucisd prin tratament termic.

Caracteristici/Compozitie:

Proteine: 45-55 g/100 g

Fibre alimentare: 24-30 g/100 g

Zaharuri: < 1 g/100 g

Lipide: 7-10 g/100 g

Cenusi totald: < 12 %

Continut de apd: < 5 %

Continut de materie uscatd: > 95 %

Criterii microbiologice:

Numir total de microorganisme aerobe: < 5 x 10*> CFU/g
Numdr total de drojdii si mucegaiuri: < 102 CFU/g

Celule viabile de Yarrowia lipolytica ('): < 10 UFC/g (adicd, limita de detectie)
Coliforme: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Absente in 25 g

(") De testat imediat dupd etapa de tratament termic. Trebuie s3 existe mdsuri pentru a preveni contaminarea incrucisatd cu celule viabile de Yarrowia lipolytica in timpul ambalarii si/sau al depozitdrii alimentu-

lui nou.”
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