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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1027,
annettu 8 piivini huhtikuuta 2024,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta uuselintarvikkeen galakto-oligosakkaridi
eritelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin uuselintarvikeluettelossa.

Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 (%) vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd vahvistettu unionin luettelo sisiltdd galakto-oligosakkaridin
hyviksyttyna uuselintarvikkeena.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (°) 5 artiklan nojalla galakto-oligosakkaridi on
hyviksytty saatettavaksi markkinoille uuselintarvikkeena kaytettdviksi useissa elintarvikkeissa, mukaan lukien
didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa, sellaisina kuin ne on médritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (9.

Yritys FrieslandCampina Ingredients, jdljempana ’hakija’, esitti 28 pdivind heindkuuta 2023 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen uuselintarvikkeen galakto-oligosakkaridi eritelmien
muuttamiseksi. Hakija pyysi galaktoosin poistamista uuselintarvikkeen eritelmistd, joihin talld hetkelld sisaltyy
galaktoosia yli 0,8 prosenttia kuiva-aineesta.

Hakija perusteli galakto-oligosakkaridin eritelmiin ehdotettua muutosta koskevaa pyyntodan silld, ettd sen
tuotannossa otetaan kdyttoon uusia puhdistusvaiheita. Tdmin lisdpuhdistuksen tarkoituksena on poistaa
galaktoosin kaltaiset monosakkaridit, jotta tuloksena on puhtaampaa galakto-oligosakkaridia.

Komissio katsoo, ettd pyydetylld muutoksella galakto-oligosakkaridin eritelmiin ei todennikéisesti ole vaikutusta
ihmisten terveyteen ja ettdi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ei ole tarpeen tehdd asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaista turvallisuusarviointia. Galaktoosilla on turvallinen kiytt6historia
osana tavanomaista ruokavaliota, johon kuuluu maitotuotteita. Tdmin perusteella sen sallittu vihimmaismadrd

EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283 oj.

Komission tdytintéonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivind joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 piivinid tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 paivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).
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uuselintarvikkeessa on asetettu 0,8 prosenttiin, ja yldrajaa ei ole médritetty, koska huolta turvallisuuden kannalta ei
atheudu. Ndin ollen tuotantoon kuuluvista puhdistusvaiheista riippumatta eritelmissd ei tarvitse edellyttdd, ettd
uuselintarvikkeessa olisi tietty maira galaktoosia.

(8)  Hakemuksessa annetut tiedot antavat riittdvit perusteet sen vahvistamiselle, ettd muutokset kyseisen
uuselintarvikkeen eritelmiin ovat asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan edellytysten mukaisia, ja ne olisi
hyviksyttava.

(9)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitetti olisi muutettava.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 paivina huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 (Eritelmit) oleva kohta "Galakto-oligosakkaridi” seuraavasti:

"Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

Galakto-oligosakkaridi

Kuvaus/Miiritelmi:

Galakto-oligosakkaridia tuotetaan maidon laktoosista entsymaattisella prosessilla kidyttdmalld organismeista Aspergillus oryzae, Bifidobacterium
bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis ja Papiliotrema terrestris saatuja beta-galaktosidaaseja.

GOS: vihintddn 46 % kuiva-ainetta
Laktoosi: enintddn 40 % kuiva-ainetta
Glukoosi: enintddn 22 % kuiva-ainetta
Tuhka: enintddn 4,0 % kuiva-ainetta
Proteiini: enintddn 4,5 % kuiva-ainetta
Nitriitti: enintddn 2 mg/kg”

¥20Tt'6 “11ANA

Ik



	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2024/1027, annettu 8 päivänä huhtikuuta 2024, täytäntöönpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta uuselintarvikkeen galakto-oligosakkaridi eritelmien osalta 
	LIITE 


