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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/2078
z dnia 10 listopada 2017 r.

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

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 7391)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

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 (), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja wykonawcza Komisji 2011/762[UE () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, na
wprowadzenie do obrotu beta-glukanéw z drozdzy jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w niektorych
rodzajach zywnosci i $rodkach spozywczych, w tym w napojach, a takze w suplementach zywnos$ciowych oraz
w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkach spozywezych zastepujacych catodzienng diete, do
kontroli masy ciala.

(2) W dniu 25 kwietnia 2016 r. przedsi¢biorstwo Leiber GmbH zwrécilo si¢ do wiasciwego organu Irlandii
z wnioskiem o rozszerzenie zastosowan i pozioméw zastosowania beta-glukandéw z drozdzy jako nowego
skladnika Zywnosci. W szczegdlnosci zwrdcili si¢ oni do Komisji o rozszerzenie stosowania beta-glukandw
z drozdzy na dodatkowe kategorie Srodkéw spozywczych oraz o zwigkszenie maksymalnych dziennych
pozioméw zastosowania beta-glukanéw z drozdzy w odniesieniu do kategorii zywnosci, ktére zostaly juz
dopuszczone w decyzji wykonawczej 2011/762/UE.

(3) W dniu 7 listopada 2016 r. wlasciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzil, ze rozszerzenie zastosowan i proponowane maksymalne poziomy zastosowania
beta-glukanéw z drozdzy spelniajg kryteria nowej zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

(4) W dniu 15 listopada 2016 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

(5)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 inne
panistwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw. W zwiazku z tym wnioskodawca zmienit wniosek
dotyczacy kategorii zywnosci i proponowanych pozioméw zastosowania. Zmiana ta oraz dodatkowe wyjasnienia
przedstawione przez wnioskodawce zmniejszyly wskazane obawy w sposéb zadowalajacy panstwa czlonkowskie
i Komisje.

(6) W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/46/WE (°) ustanowiono wymogi dotyczace suplementow
zywnoSciowych. W rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) okreslono wymogi
dotyczace dodawania do zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji.
W rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanowiono ogdlne wymogi
dotyczace skladu i informacji w odniesieniu do zZywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkéw spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do
kontroli masy ciata. Akty te moga mie¢ zastosowanie do beta-glukandéw z drozdzy. W zwigzku z tym nalezy
dopusci¢ beta-glukany z drozdzy, z zastrzezeniem wymagan wspomnianych aktéw prawnych oraz wszelkich
innych przepiséw majacych zastosowanie réwnolegle do rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

(') Dz.U.L43214.2.1997,s.1.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2011/762|UE z dnia 24 listopada 2011 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu beta-glukanéw
z drozdzy jako nowego sktadnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 313
226.11.2011, s. 41).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 1832 12.7.2002, s. 51).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do Zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U.L 1812 12.6.2013, 5. 35).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 i rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013, zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii beta-glukanéw z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)
zgodnych ze specyfikacja w zalaczniku I do niniejszej decyzji jako nowego skladnika Zywnosci do zastosowan wyszcze-
gblnionych i przy maksymalnych poziomach ustanowionych w zalaczniku II do niniejszej decyzji.

Artyku} 2

Beta-glukany z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) dopuszczone do obrotu niniejsza decyzja sa oznaczane na etykiecie
srodkéw spozywezych jako ,beta-glukany z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae)”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Leiber GmbH, Hafenstrafle 24, 49565 Bramsche, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 listopada 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

SPECYFIKACJA BETA-GLUKANOW Z DROZDZY (SACCHAROMYCES CEREVISIAE)

Opis

Beta-glukany sg zlozonymi polisacharydami o duzej masie czasteczkowej (100-200 kDa), wystepujacymi w Scianach
komoérkowych wielu drozdzy i zbéz. Nazwa chemiczna ,beta-glukanéw z drozdzy” to (1-3),(1-6)-f-D-glukany.

Beta-glukany zbudowane sa z rdzenia reszt glukozowych polaczonych wigzaniami f-1,3, z wigzaniami f-1,6
w miejscach bocznych rozgalezien, do ktdrego przylaczone sg chityna i mannoproteiny wiazaniem f-1,4-.

Ten rodzaj nowej Zywnosci jest (1,3)-(1,6)-p-D-glukanem o wysokim stopniu czystosci wyizolowanym z drozdzy Saccha-
rommyces cerevisiae, nierozpuszczalnym w wodzie, ale ulegajacym dyspersji w wielu plynnych macierzach.

Specyfikacja beta-glukanéw z drozdzy (Saccharomyces Cerevisiae)

Parametr Specyfikacja w ujeciu ilosciowym

Rozpuszczalnosé Nierozpuszczalne w wodzie, dyspergujg w wielu ptynnych matrycach

Dane chemiczne

(1,3)-(1,6)-B-D-glukan >80 %
Popi6t <2%
Wilgotnosé <6%
Biatka <4%
Thuszez <3%

Dane mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojéw | <1 000 jtk/g

Enterobacteriaceae <100 jtk/g
Bakterie z grupy coli < 10 jtk/g
Drozdze < 25 jtk/g

Plesi < 25 jtk/g
Salmonella ssp. Nieobecne w 25 g

Paleczki okreznicy (Escherichia coli) | Nieobecne w 1 g

Bacillus cereus <100 jtk/g

Staphylococcus aureus Nieobecne w 1 g

Metale ciezkie

Otéw < 0,2 mg/g
Arsen < 0,2 mg/g
Rteé < 0,1 mg/g

Kadm < 0,1 mg/g
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ZALACZNIK 11

DOPUSZCZONE ZASTOSOWANIA BETA-GLUKANOW Z DROZDZY (SACCHAROMYCES CEREVISIAE)

Kategoria zywnosci

Maksymalny poziom beta-glukanéw z drozdzy

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE z wylaczeniem suplementéw Zywnosciowych
dla niemowlat i malych dzieci

1,275 gldzien dla dzieci w wieku powyzej 12 lat i ogélnej
populacji dorostych

0,675 g/dzien dla dzieci w wieku ponizej 12 lat

Srodek spozywczy zastepujacy catodzienna diete, do kon-
troli masy ciala, w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
ar 609/2013

1,275 gldzien

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego w rozu-
mieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, z wyjatkiem
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego dla nie-
mowlat i malych dzieci

1,275 gfdzien

Napoje na bazie sokéw owocowych lub warzywnych, | 1,3 g/kg
w tym zageszczonych i odwodnionych
Napoje z owocowymi dodatkami smakowymi lub $rod- | 0,8 g/kg

kami aromatyzujacymi

Proszek do przygotowania napojéw kakaowych

38,3 glkg (proszku)

Batoniki zbozowe 6 glkg
Platki $niadaniowe 15,3 glkg
Pelnoziarniste $niadaniowe przetwory zbozowe o wysokiej | 1,5 g/kg
zawartodci blonnika, w proszku, do spozywania na goraco

Ciastka 2,2 glkg
Krakersy 6.7 glkg
Napoje na bazie mleka 3,8 glkg
Fermentowane przetwory mleczne 3,8 glkg
Analogi przetworéw mlecznych 3,8 glkg

Inne napoje

0,8 g/kg (gotowe do spozycia)

Mleko w proszku

25,5 glkg

Zupy i mieszanki do zup

0,9 g/kg (gotowe do spozycia)
1,8 g/kg (skondensowane)
6,3 g/kg (w proszku)

Czekolada i wyroby cukiernicze 4 glkg
Batoniki i proszki proteinowe 19,1 glkg
Dzemy, marmolady i inne owocowe produkty do smaro- | 11,3 g/kg

wania
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