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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 24 listopada 2011 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu beta-glukanéw z drozdzy jako nowego skladnika
zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 8527)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(2011/762/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (1), w
szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 23 wrzeSnia 2009 r. przedsigbiorstwo Biothera
Incorporated zwrécito si¢ do whasciwego organu Irlandii
z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu
beta-glukanéw z drozdzy jako nowego skladnika
zywnoéci do stosowania w réznego rodzaju Zywnosci,
wlacznie z napojami, dla ogdétu ludnosci, a takze
w suplementach zywno$ciowych oraz zywnosci specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego z wyjatkiem prepa-
ratéw do poczatkowego i dalszego Zywienia niemowlat.

(2) W dniu 23 grudnia 2009 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywnosci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
beta-glukany z drozdzy moga zostaé dopuszczone jako
nowy skladnik zywnosci pod warunkiem zachowania
zgodno$ci ze specyfikacjg produktu i zamierzonymi
poziomami zastosowania oraz ograniczenia stosowania
do  Srodkéw  spozywczych  wymienionych  w
dokumentacji dolaczonej do wniosku.

(3) W dniu 18 stycznia 2010 r. Komisja przekazala spra-
wozdanie  dotyczace wstgpnej oceny  wszystkim
panstwom czlonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni, okreslonego w art. 6 ust.
4 rozporzadzenia (WE) nr 25897, zgloszono uzasad-
niony sprzeciw wobec wprowadzenia do obrotu danego
produktu zgodnie z przepisami wspomnianego artykulu.

(5) W zwigzku z tym w dniu 2 lipca 2010 r. skonsultowano
si¢ z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA).

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

(6) W dniu 8 kwietnia 2011 r. EFSA w swojej opinii
naukowej dotyczacej bezpieczenstwa beta-glukandw
z drozdzy jako nowego skladnika zywnosci (,Scientific
Opinion on the safety of »Yeast beta-glucans« as a Novel
Food ingredient”) () stwierdzil, zZe beta-glukany z
drozdzy sa bezpieczne w proponowanych warunkach
stosowania. W opinii EFSA nie oceniono bezpieczenstwa
dla dzieci w wieku ponizej 1 V2 roku.

(7)  Na podstawie oceny naukowej EFSA i uwzgledniajac
dyrektywe  2002/46/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie
do suplementéw zywnoSciowych (), rozporzadzenie
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnos$ci witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niekt6-
rych innych substancji (), dyrektywe Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r.
w sprawie Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego (°), dyrektywe Komisji 1999/21/WE
z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych
srodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
medycznego (°), dyrektywe Komisji 2006/125/WE z
dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej
zywno$ci na bazie zbéz oraz zywnosci dla niemowlat
i malych dzieci (7) ustalono, ze beta-glukany z drozdzy
spelniaja  kryteria wymienione w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

®)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Lacucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artyku} 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii beta-glukanéw
z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) zgodnych ze specyfikacja
w zalgczniku I jako nowego skladnika zZywnosci do zastosowan
wyszczeg6lnionych i przy maksymalnych poziomach ustano-
wionych w zalaczniku II, nie naruszajac szczegélowych prze-
piséw dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 ani dyrektywy 2009/39/WE.

%) Dziennik EFSA 2011; 9(5):2137, [22 ss.].

() D
() Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51.
(4 Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.
() Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.
() Dz.U. L 91 z 7.4.1999, s. 29.

() Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16.



L 313/42

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

26.11.2011

Artykut 2
Beta-glukany z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) dopuszczone do obrotu niniejsza decyzja sa oznaczane na
etykiecie zawierajgcych je Srodkéw spozywcezych jako ,beta-glukany z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)'.
Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Biothera Incorporated, 3388 Mike Collins Drive, Eagan, Minnesota,
USA, 55121.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2011 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

SPECYFIKACJA BETA-GLUKANOW Z DROZDZY (SACCHAROMYCES CEREVISIAE)

Opis:

Beta-glukany z drozdzy sa polisacharydami o duzej masie czasteczkowej (100-200 kDa), wystepujacymi w $cianach
komérkowych wielu drozdzy i zbéz. Nazwa chemiczna ,beta-glukanéw z drozdzy” to (1-3),(1-6)-8-D-glukany.

Ten nowy skladnik zywnosci wyizolowany z Saccharomyces cerevisiae jest dostepny zaréwno w postaci rozpuszczalnej, jak
i nierozpuszczalnej. Wyizolowane produkty zawierajg przynajmniej 70 % weglowodanéw w formie beta-glukanéw;
produkt rozpuszczalny zawiera przynajmniej 75 % beta-glukanow.

Trzeciorzedowa struktura $ciany komorkowej glukanéw z Saccharomyces cerevisiae zawiera tafncuchy reszt glukozowych
polaczone wiazaniami £-1,3, z wigzaniami £-1,6 w miejscach bocznych rozgalezien, tworzace rdzeri, do ktérego

przylaczona jest chityna wigzaniem £-1,4-, £-1,6-glukany i niektére mannoproteiny.

Charakterystyka chemiczna beta-glukanéw z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)

Posta¢ rozpuszczalna

Posta¢ nierozpuszczalna

Weglowodany ogdtem

Wiecej niz 75 %

Wiecej niz 70 %

Beta-glukany (1,3/1,6)

Wiecej niz 75 %

Wiecej niz 70 %

Popi6t Mniej niz 4 % Mniej niz 5 %
Wilgotnosé Mniej niz 8 % Mniej niz 8 %
Biatko Mniej niz 3,5 % Mniej niz 10 %
Thuszcz Mniej niz 10 % Mniej niz 20 %
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ZALACZNIK II

Kategoria zywnosci

Poziom stosowania

Suplementy  zZywnoSciowe okreslone w  dyrektywie
2002/46/WE

375 mg
(dziennie, zgodnie z zaleceniami producenta)

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
okreslone w dyrektywie 2009/39/WE, wylaczajac preparaty
do poczatkowego i dalszego zywienia niemowlat

600 mg
(dziennie, zgodnie z zaleceniami producenta)

Napoje na bazie sokéw owocowych

130 mg/100 ml

Napoje z owocowymi dodatkami smakowymi lub §rodkami
aromatyzujgcymi

80 mg/100 ml

Inne napoje

80 mg/100 ml (RTD)
700 mg/100 g (proszek)

Batoniki zbozowe 600 mg/100 g
Ciastka 670 mg/100 g
Krakersy 20 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

670 mg/100 g

Pelnoziarniste $niadaniowe przetwory zbozowe o wysokiej
zawarto$ci wiékna, w proszku, do spozywania na goraco

150 mg/100 g

Produkty na bazie jogurtu, sera $wiezego i inne desery
mleczne

160 mg/100 g

Zupy i mieszanki do zup

90 mg/100 g (RTE)
180 mg[100 g (skondensowane)
630 mg/100 g (proszek)

Czekolada i wyroby cukiernicze

400 mg/100 g

Batoniki i proszki biatkowe

600 mg/100 g

Skréty: RTD = gotowy do picia; RTE = gotowy do spozycia




