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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
24. november 2011,

millega antakse luba parmi B-glitkaanide turuleviimiseks toidu uuendkoostisosana vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 258/97

(teatavaks tehtud numbri K(2011) 8527 all)

(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)

(2011/762[EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari
1997. aasta madrust (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuend-
koostisosade kohta, () eriti selle artiklit 7,

ning arvestades jargmist:

©)

Biothera Incorporated esitas 23. septembril 2009 lirimaa
padevale asutusele taotluse parmi [-glikaanide turule
viimiseks ja kasutamiseks toidu uuendkoostisosana kogu
elanikkonnale ette ndhtud toitudes ja jookides ning toidu-
lisandites ja eriotstarbelistes toitudes, vilja arvatud imiku
piimasegud ja jatkupiimasegud.

lirimaa padev toiduhindamisasutus esitas 23. detsembril
2009 esmase ohutushindamise aruande. Aruandes esitati
jareldus, et parmi fp-glitkaanid on sobivad toidu uuend-
koostisosaks, kui peetakse kinni toote nditajatest, kasu-
tusmdiradest ja toiduainete loetelust, nagu need on
esitatud taotluse toimikus.

Komisjon edastas esialgse hindamisaruande koigile liik-
mesriikidele 18. jaanuaril 2010.

Méiruse (EU) nr 258/97 artikli 6 1dikes 4 sdtestatud 60-
pdevase ajavahemiku jooksul esitati kooskolas konealuse
sdttega pohjendatud vastuviiteid toote turustamise kohta.

Seepdrast konsulteeriti 2. juulil 2010 Euroopa Toiduohu-
tusametiga.

() EUT L 43, 14.2.1997, Ik 1.

(6)

Euroopa Toiduohutusamet esitas 8. aprilli 2011. aasta
arvamuses parmi [-glilkaanide ohutuse kohta toidu
uuendkoostisosana ,Scientific Opinion on the safety of
,Yeast beta-glucans” as a Novel Food ingredient” (?) jdrel-
duse, et pirmi [-glitkaanid on esitatud kasutustingimustel
ohutud. Euroopa Toiduiohutusameti arvamuses ei kasit-
letud alla pooleteiseaastaste laste ohutust.

Euroopa Toiduohutusameti teadusliku arvamuse pdhjal ja
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni
2002. aasta direktiivile 2002/46/EU toidulisandeid kasit-
levate liikmesriikide oigusaktide tihtlustamise kohta, (%)
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006.
aasta madrusele (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mine-
raaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise
kohta, (¥) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009.
aasta direktiivile 2009/39/EC eritoiduks ettenihtud toidu-
ainete kohta, (°) komisjoni 25. martsi 1999. aasta direk-
tiivile 1999/21/EU meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud
dieettoitude kohta (°) ning komisjoni 5. detsembri 2006.
aasta direktiivile 2006/125/EU imikutele ja viikelastele
mdeldud teraviljapShiste toodeldud toitude ja muude
imikutoitude kohta, (7) on tehtud kindlaks, et parmi f-
glitkaanid vastavad miiruse (EU) nr 258/97 artikli 3
1dikes 1 sdtestatud tingimustele.

Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Parmi (Saccharomyces cerevisiae) p-glitkaane, nagu need on madrat-
letud lisas, vdib viia Euroopa Liidu turule toidu uuendkoostiso-
sana kasutamiseks II lisas sitestatud kasutusaladel ja maksimaal-
setes annustes, piiramata sellega direktiivi 2002/46/EU, mddruse
(EU) nr 19252006 ja direktiivi 2009/39/EU kohaldamist.
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Artikkel 2
Nimetus, mis kantakse kiesoleva otsusega lubatud parmi (Saccharomyces cerevisiae) B-glitkaane sisaldavate
toiduainete margistusele, on ,parmi (Saccharomyces cerevisiae) -glitkaanid”.

Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud driithingule Biothera Incorporated, 3388 Mike Collins Drive, Eagan, Minne-
sota, USA, 55121.

Briissel, 24. november 2011

Komisjoni nimel
komisjoni liige
John DALLI
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Kirjeldus

I LISA

PARMI (SACCHAROMYCES CEREVISIAE) B-GLUKAANIDE NAITAJAD

p-glikaanid on keerukad suure molekulmassiga (100-200 kDa) poliisahhariidid, mida leidub paljude parmiseente ja
teraviljade rakuseintes. Parmi f-glilkaanide keemiline nimetus on (1-3),(1-6)-8-D-glitkaanid.

Sellist Saccharomyces cerevisiae abil saadud toidu uuendkoostisosa on olemas nii lahustuval kui ka mittelahustuval kujul.
Mittelahustuvas tootes on vihemalt kas 70 % siisivesikuid p-glitkaanide kujul; lahustuvas tootes vdhemalt 75 %

B-glitkaane.

Saccharomyces cerevisiae rakuseina tertsiaarstruktuur koosneb £-1,3-sidemega ithendatud gliikoosijadkide ahelatest, mis
hargnevad £-1,6-sideme tekkimisega ja mis moodustavad pdhitoese, mille kiilge on seotud £-1,4-sidemetega Kkitiini,
8-1,6-glitkaane ja teatavaid mannoproteiine.

Parmi (Saccharomyces cerevisiae) p-glikaanide keemilised niitajad

Lahustuv vorm Mittelahustuv vorm
Siisivesikuid kokku Ule 75 % Ule 70 %
B-glitkaanid (1,3/1,6) Ule 75 % Ule 70 %
Tuhk Alla 4 % Alla 5%
Niiskus Alla 8 % Alla 8%
Valgud Alla 3,5 % Alla 10 %
Rasv Alla 10 % Alla 20 %
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II LISA
Toidugrupp Kasutamismaar

Toidulisandid (nagu midratletud direktiivis 2002/46/EU) 375 mg

pdevas vastavalt tootja soovitusele
Eritoidud, nagu médratletud direktiivis 2009/39/EU, v.a 600 mg
imiku piimasegud ja jitkupiimasegud pdevas vastavalt tootja soovitusele
Puuvilja- ja marjamahlade pohised joogid 130 mg [ 100 ml
Puuvilja-marjamaitselised joogid 80 mg / 100 ml (RTD)
Muud joogid 80 mg [ 100 ml (RTD)

700 mg [ 100 g (pulbrina)

Teraviljabatoonid 600 mg [ 100 g
Paksud pehmed kiipsised 670mg [ 100 g
Ohukesed krobedad kiipsised 20mg [ 100 g
Hommikusoogihelbed 670 mg [ 100 g
Tiisteraviljast voi suure kiusisaldusega kiiresti valmivad 150 mg [ 100 g
sooja_ hommikusoogi tooted
Jogurti- ja kohupiimatooted ning muud piimatoodetel pohi- 160 mg [ 100 g
nevad magustoidud
Supid ja supisegud 90 mg |/ 100 g (RTE)

180 mg | 100 g (kontsentraadina)

630 mg [ 100 g (pulbrina)

Sokolaad ja kondiitritooted 400 mg [ 100 g
Valgupulgad ja valgupulbrid 600 mg [ 100 g

Lithendid: RTD = tarbimisvalmis (joomiseks); RTE = tarbimisvalmis (soomiseks).




