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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/760
av den 13 maj 2019

om godkinnande for utslippande pa marknaden av biomassa frin jistsvampen Yarrowia lipolytica
som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om
indring av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om édndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen
slippas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen ldgga fram ett utkast till genomforandeakt som
godkanner att ett nytt livsmedel sldpps ut pd marknaden i unionen och som uppdaterar unionsfoérteckningen.

(4)  Den 10 april 2017 ansokte foretaget Skotan SA (nedan kallat sokanden) i enlighet med artikel 4 i Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 () hos den behoriga myndigheten i Polen om att f& slippa ut
biomassa frin jastsvampen Yarrowia lipolytica pd unionsmarknaden som ett nytt livsmedel i den mening som avses
i artikel 1.2 d i den forordningen. Ansokan gillde anvindning av biomassa frin jastsvampen Yarrowia lipolytica
i kosttillskott. De maximihalter som s6kanden foreslagit ar 3 g per dag for barn 3-9 dr och 6 g per dag drefter.

(5)  Den 15 november 2017 utfirdade den behériga myndigheten i Polen sin forsta utvarderingsrapport. I rapporten
drogs slutsatsen att biomassa fran jastsvampen Yarrowia lipolytica uppfyller kriterierna for nya livsmedel i artikel
3.1 i forordning (EG) nr 258/97.

(6)  Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att fd slippa ut ett nytt livsmedel pé
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97 och
for vilken inget slutligt beslut fattats fére den 1 januari 2018 behandlas som en ansokan i enlighet med
forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Ansokan om att fi slippa ut biomassa frin jistsvampen Yarrowia lipolytica som ett nytt livsmedel pd
unionsmarknaden limnades in till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97, men den
uppfyller ocksd kraven i forordning (EU) 2015/2283.

(8) I enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283 bad kommissionen den 22 juni 2018 Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att avge ett vetenskapligt yttrande genom att gora
en bedomning av biomassa frén jastsvampen Yarrowia lipolytica som nytt livsmedel.

(9)  Den 17 januari 2019 antog myndigheten yttrandet "Scientific Opinion on the safety of Yarrowia lipolytica yeast
biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (¥). Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11
i férordning (EU) 2015/2283.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning Gver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):2, artikelnr 5594.
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(10) Myndighetens yttrande ger tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att biomassa frdn jistsvampen
Yarrowia lipolytica vid anvindning i kosttillskott uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283
vid den foreslagna anvindningen och de foreslagna halterna.

(11) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG () faststills kraven for kosttillskott. Anvindningen av
biomassa fran jistsvampen Yarrowia lipolytica bor tillitas utan att det péverkar tillimpningen av kraven i den
lagstiftningen.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Biomassa frdn jastsvampen Yarrowia lipolytica enligt bilagan till den hir forordningen ska inforas i den unionsfor-
teckning over godkinda nya livsmedel som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och mirkningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

3. Godkidnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).



BILAGA
Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:
1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:
”GOdki?z d?l’tt fivs- Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sarskilda markningskrav Andra krav
Biomassa frdn Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av livs-
jastsvampen Yarrowia - - medel dir det ingdr benimnas "virmeavdo-
lipolytica Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 6 g/dag for barn frdn 10 ar, ungdomar och | dad biomassa frin jastsvampen Yarrowia lipo-
2002/46[EG, utom kosttillskott for spidbarn | den vuxna befolkningen i allmédnhet lytica”.”
och smébarn 3 g|dag for barn 3-9 ar

2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

"Godkant nytt livs-

medel Specifikation
Biomassa frin Beskrivning/definition
Jlg;t?;e}mpen Yarrowia | pyet nya livsmedlet dr den torkade och virmeavdodade biomassan fran jastsvampen Yarrowia lipolytica.
ipolytica

Egenskaper/sammansittning

Protein: 45-55 g/100 g

Kostfiber: 24-30 g/100 g

Sockerarter: < 1,0 g/100 g

Fett: 7-10 g/100 g

Aska totalt: < 12 %

Vattenhalt: < 5 %

Torrsubstans: > 95 %

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal aeroba mikroorganismer: < 5 x 10> CFU/[g
Jast och mogel totalt: < 102 CFU/g

Levande celler fran Yarrowia lipolytica ('): < 10 CFU/g (dvs. detektionsgransen)
Koliforma bakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: ej pavisade i 25 g

(") Ska testas omedelbart efter virmebehandlingen. Det ska vidtas atgdrder for att forhindra korskontaminering med levande celler fran Yarrowia lipolytica under packning och/eller lagring av det nya livsmed-

let.”
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