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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/375 A COMISIEI
din 11 martie 2016

de autorizare a introducerii pe piatd a lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 1419]

(numai textul in limba danezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 25897 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7,

intrucat:

(1)  La data de 15 ifanuarie 2014, societatea Glycom A/S a inaintat autoritdtilor competente din Irlanda o cerere de
introducere pe piatd a lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou.

(2)  La 10 iunie 2014, organismul competent de evaluare a produselor alimentare din Irlanda a emis raportul de
evaluare initiald. In respectivul raport, acesta a concluzionat ci lacto-N-neotetraoza indeplineste criteriile privind
alimentele noi, previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(3)  La 7 iulie 2014, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initiala.

(4)  In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97
au fost prezentate obiectii justificate.

(5) La 13 octombrie 2014, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,EFSA”), solicitindu-i sd efectueze o evaluare a lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  La 29 iunie 2015, EFSA, in ,Avizul stiintific privind siguranta lacto-N-neotetraozei ca ingredient alimentar nou in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97” (3, a ajuns la concluzia ci lacto-N-neotetraoza este sigurd pentru
utilizdrile si pentru nivelurile de utilizare propuse.

(7)  La 5 octombrie 2015, solicitantul a adresat o scrisoare Comisiei §i a furnizat informatii suplimentare in sprijinul
utilizdrii si al aprobdrii 2'-O-fucozil-lactozei si al lacto-N-neotetraozei in suplimentele alimentare destinate
populatiei generale (cu exceptia sugarilor), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  La 14 octombrie 2015, Comisia a consultat EFSA, solicitindu-i si efectueze o evaluare a sigurantei acestor
alimente noi in suplimentele alimentare si in ceea ce 1i priveste pe copii (cu exceptia sugarilor).

(9)  La 28 octombrie 2015, EFSA, in ,Declaratia privind siguranta lacto-N-neotetraozei si a 2'-O-fucozil-lactozei ca
ingrediente alimentare noi in suplimentele alimentare pentru copii” (), a ajuns la concluzia cd lacto-N-
neotetraoza este sigurd pentru utilizarile si pentru nivelurile de utilizare propuse.

(10) Directiva 96/8/CE a Comisiei (*) stabileste cerinte privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice
pentru scdderea in greutate. Directiva 1999/21/CE a Comisiei (°) stabileste cerinte privind alimentele dietetice

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

() EFSA Journal 2015; 13(7):4183.

(}) EFSA Journal 2015;13(11):4299.

(*) Directiva 96/8/CE a Comisiei din 26 februarie 1996 privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru sciderea in
greutate JOL 55, 6.3.1996, p. 22).

() Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale (JO L 91,
7.4.1999, p. 29).
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destinate unor scopuri medicale speciale. Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (})
stabileste cerinte privind suplimentele alimentare. Directiva 2006/125/CE a Comisiei (%) stabileste cerinte privind
preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd micd. Directiva
2006/141/CE a Comisiei (}) stabileste cerinte privind formulele de inceput si formulele de continuare ale
preparatelor pentru sugari, respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd micd. Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*) stabileste cerinte privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare. Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al
Comisiei (°) stabileste cerinte privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele
cu intolerantd la gluten. Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei (%) stabileste cerinte
privind furnizarea informatiilor citre consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantititi reduse a
glutenului in alimente. Utilizarea lacto-N-neotetraozei ar trebui autorizatd fird a aduce atingere cerintelor din
actele legislative mentionate.

(11) Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Lacto-N-neotetraoza care respectd specificatiile din anexa I poate fi introdusd pe piata Uniunii ca ingredient alimentar
nou, pentru utilizirile si la nivelurile maxime stabilite in anexa II, fird a se aduce atingere dispozitiilor specifice ale
Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2002/46/CE, 2006/125/CE, 2006/141/CE, ale Regulamentelor (CE) nr. 1925/2006,
(CE) nr. 41/2009 si ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014.

Articolul 2

(1)  Denumirea lacto-N-neotetraozei autorizate prin prezenta decizie, mentionatd pe eticheta produselor alimentare

care o contin, este ,lacto-N-neotetraoza”.

(2)  Consumatorii trebuie si fie informati cu privire la faptul cd suplimentele alimentare care contin lacto-N-
neotetraozd nu ar trebui sd fie utilizate in cazul in care se consumi in aceeasi zi alte alimente cu adaos de lacto-N-
neotetraoza.

(3)  Consumatorii trebuie si fie informati cu privire la faptul cd suplimentele alimentare care contin lacto-N-
neotetraozd destinate copiilor de varstd micd nu ar trebui sd fie utilizate in cazul in care se consumd in aceeasi zi lapte
matern sau alte alimente cu adaos de lacto-N-neotetraoza.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Glycom A/[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danemarca.

Adoptati la Bruxelles, 11 martie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(") Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

(%) Directiva 2006/125|CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de vérstd micd (JO L 339, 6.12.2006, p. 16).

() Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de inceput si formulele de continuare ale preparatelor
pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd mici si de modificare a Directivei 1999/21/CE (JO L 401, 30.12.2006,

. 1).

(*) }I){egzllamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

(*) Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei din 20 ianuarie 2009 privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate
pentru persoanele cu intolerantd la gluten (JO L 16, 21.1.2009, p. 3).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei din 30 iulie 2014 privind cerintele de furnizare a informatiilor citre
consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantitati reduse a glutenului in alimente (JO L 228, 31.7.2014, p. 5).
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ANEXA 1

SPECIFICATIE PENTRU LACTO-N-NEOTETRAOZA

Definitie:

Denumire chimicd [-d-galactopiranozil-(1— 4)-2-acetamido-2-deoxi--d-glucopiranozil-(1— 3)-B-d-galactopira-
nozil-(1—4)-d-glucopiranozd

Formuli chimica C,H,sNO,,

Masd moleculard 707,63 g/mol

Nr. CAS 13007-32-4

Descriere: Lacto-N-neotetraoza este o pulbere de culoare albd sau alb-galbuie.

Puritate:

Test Specificatie:
Compozitie Cel putin 96 %
D-lactozi Cel mult 1 % (g/g)

Lacto-N-trioza Il

Cel mult 0,3 % (g/g)

Izomer de lacto-N-neotetraozd fructozad

Cel mult 0,6 % (g/g)

pH (20 °C, solutie 5 %)

5,0-7,0

Apd (%)

Cel mult 9,0 %

Cenusd sulfatatd

Cel mult 0,4 %

Acid acetic

Cel mult 0,3 %

Solventi reziduali (metanol, 2-propanol, acetat de metil, aceton3)

Cel mult 50 mg/kg, separat
Cel mult 200 mg/kg in combinatie

Proteine reziduale

Cel mult 0,01 %

Paladiu

Cel mult 0,1 mg/kg

Nichel

Cel mult 3,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr total de bacterii mezofile aerobe

Cel mult 500 CFU/g

Drojdii

Cel mult 10 CFU/g

Mucegaiuri

Cel mult 10 CFU/g

Endotoxine reziduale

Cel mult 10 UE/g
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ANEXA 11

UTILIZARI AUTORIZATE ALE LACTO-N-NEOTETRAOZEI

Categoria de alimente

Niveluri maxime

Produse pe bazd de lapte pasteurizate si sterilizate (inclusiv
prin UHT) nearomatizate

0,6 g/l

Produse pe bazd de lapte fermentate nearomatizate

0,6 g/l in bauturi
9,6 g/kg in alte produse decit bauturile

Produse pe bazd de lapte fermentate aromatizate, inclusiv
produse tratate termic

0,6 g/l in bauturi
9,6 g/kg in alte produse decit bauturile

Produse analoge lactatelor, inclusiv preparate de albire a
bauturilor

0,6 g/l in bauturi
6 g/kg in alte produse decat bauturile
200 g/kg in preparate de albire

Batoane din cereale

6 glkg

Indulcitori de masi

100 g/kg

Formule de inceput ale preparatelor pentru sugari, astfel
cum sunt definite in Directiva 2006/141/CE

0,6 g/l in combinatie cu 1,2 g/l de 2'-O-fucozil-lactozd in
raport de 1:2 in produsul final gata de utilizare, comerciali-
zat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor produ-
citorului

Formule de continuare, astfel cum sunt definite in Direc-
tiva 2006/141/CE

0,6 g/l in combinatie cu 1,2 g/l de 2’-O-fucozil-lactozd in
raport de 1:2 in produsul final gata de utilizare, comerciali-
zat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor produ-
citorului

Preparate pe bazd de cereale si alimente pentru copii desti-
nate sugarilor i copiilor de varstd micd, astfel cum sunt
definite in Directiva 2006/125/CE

6 g/kg pentru alte produse decat bauturile

0,6 g/l pentru alimente lichide gata de utilizare, comerciali-
zate ca atare sau reconstituite conform instructiunilor pro-
ducitorului

Bauturi pe bazd de lapte §i produse similare destinate co-
piilor de varstd micd

0,6 g/l pentru biuturile pe bazd de lapte si produsele simi-
lare cand se adaugd numai aceastd substantd sau cand se
adaugd substanta in combinatie cu 2’-O-fucozil-lactoza, in
concentratii de 1,2 g/l, in raport de 1:2 in produsul final
gata de utilizare, comercializat ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor producitorului

Alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale spe-
ciale, astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE

In conformitate cu necesitdtile nutritionale specifice per-
soanelor cdrora le sunt destinate produsele

Produse alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru
sciderea in greutate, astfel cum sunt definite in Directiva
96/8/CE (doar pentru produse prezentate ca inlocuitor
pentru intregul regim zilnic)

2,4 g/l in bauturi
20 gfkg in batoane

Produse de panificatie si produse din paste pentru persoa-
nele cu intolerantd la gluten, astfel cum sunt definite in Re-
gulamentul (CE) nr. 41/2009 (')

30 glkg

Bauturi aromatizate

0,6 g/l
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Categoria de alimente

Niveluri maxime

Cafea, ceai (cu exceptia ceaiului negru), infuzii de plante si
fructe, cicoare; extracte de ceai, de infuzii de plante si
fructe si de cicoare; preparate din ceaiuri, plante, fructe si
cereale pentru infuzii, precum si amestecuri sau amestecuri
solubile din aceste produse

4.8 g1()

Suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari

1,5 g/zi pentru populatia generald

0,6 g/zi pentru copii de varstd micd

(") Incepand de la 20 iulie 2016 categoria ,Produse de panificatie si produse din paste pentru persoanele cu intoleranti la gluten, astfel
cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 41/2009” se inlocuieste cu: ,Produse de panificatie si produse din paste pe care se men-
tioneazd absenta sau prezenta in cantitdti reduse a glutenului in conformitate cu cerintele Regulamentului de punere in aplicare (UE)

nr. 828/2014 al Comisiei”.
(3 Nivelul maxim se referd la produsele gata pentru utilizare.
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