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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 24 noiembrie 2011

de autorizare a introducerii pe piatd a beta glucanilor din drojdie ca ingredient alimentar nou in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2011) 8527]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

(2011/762/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special
articolul 7,

intrucat:

(1) La 23 septembrie 2009, societatea Biothera Incorporated
a inaintat autoritdtii competente din Irlanda o cerere de
introducere pe piatd a beta glucanilor din drojdie ca
ingredient alimentar nou in scopul utilizdrii intr-o
varietate de produse alimentare, inclusiv bauturi,
destinate ansamblului populatiei, precum si in supli-
mentele alimentare si in produsele alimentare cu
destinatie nutritionald speciald, cu exceptia formulelor
de inceput si a formulelor de continuare ale preparatelor
pentru sugari.

() La 23 decembrie 2009, organismul competent de
evaluare a produselor alimentare din Irlanda a emis
raportul de evaluare initiald. In raportul respectiv s-a
concluzionat cd beta glucanii din drojdie sunt acceptabili
ca ingredient alimentar nou, cu conditia ca specificatiile si
nivelele de utilizare ale produsului s fie mentinute si ca
gama de produse alimentare si se limiteze la cele
prezentate in dosarul de cerere.

(3)  Comisia a transmis raportul de evaluare initiald tuturor
statelor membre la data de 18 ianuarie 2010.

4  In cursul intervalului de 60 de zile prevdzut la articolul 6
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 s-au
formulat obiectii motivate fatd de comercializarea
acestui produs, in conformitate cu dispozitia mentionati
anterior.

(5)  In consecintd, la 2 iulie 2010, Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a fost consultatd.

() JO L 43, 14.2.1997, p. 1.

(6)  La 8 aprilie 2011, in ,Avizul stiintific privind siguranta
«beta glucanilor din drojdie» ca ingredient alimentar
nou” (), EFSA a ajuns la concluzia cd beta glucanii din
drojdie sunt siguri in conditiile de utilizare propuse.
Avizul EFSA nu aborda chestiunea sigurantei in ceea ce
priveste copiii cu varsta mai micd de un an §i jumdtate.

(7)  Pe baza avizului stiintific al EFSA si ludnd in considerare
Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor ~ statelor membre privind suplimentele
alimentare (%), Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parla-
mentului 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 (¥), Directiva 2009/39/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind
produsele  alimentare cu  destinatie  nutritionald
speciald (°), Directiva 1999/21/CE a Comisiei din
25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate
unor  scopuri  medicale  speciale (°),  Directiva
2006/125/CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind
preparatele pe bazad de cereale si alimentele pentru copii
destinate sugarilor §i copiilor de varstd mici (), se
stabileste cd beta glucanii din drojdie respectd criteriile
mentionate la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 258/97.

(8)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Beta glucanii din drojdie (Saccharomyces cerevisiae), astfel cum se
mentioneazd in anexa I, pot fi introdusi pe piata Uniunii ca
ingredient alimentar nou, cu utilizdrile si la nivelurile maxime
stabilite in anexa II si fird a aduce atingere dispozitiilor
Directivei 2002/46/CE, Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 si
Directivei 2009/39/CE.
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Articolul 2

Denumirea beta glucanilor din drojdie (Saccharomyces cerevisiae) autorizati prin prezenta decizie, specificatd pe
eticheta produselor alimentare care contin acest ingredient, este ,beta glucani din drojdie (Saccharomyces
cerevisiae)”.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Biothera Incorporated, 3388 Mike Collins Drive, Eagan, Minnesota, SUA,
55121.

Adoptatd la Bruxelles, 24 noiembrie 2011.

Pentru Comisie
John DALLI
Membru al Comisiei
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ANEXA I

SPECIFICATIILE PENTRU BETA GLUCANII DIN DROJDIE (SACCHAROMYCES CEREVISIAE)

Descriere:

Beta glucanii sunt polizaharide complexe cu masd moleculard mare (100-200 kDa) care se gisesc in peretele celular al
multor drojdii si cereale. Denumirea chimicd pentru ,beta glucanii din drojdie” este (1-3),(1-6)-8-D-glucani.

Acest ingredient alimentar nou este disponibil atat in forma solubild, cat si in forma insolubild, izolat din Saccharomyces
cerevisiae. Produsele sub formd insolubild contin glucide sub formd de beta glucani in proportie de cel putin 70 %;

produsul sub formd solubild contine beta glucani in proportie de cel putin 75 %.

Structura tertiard a peretelui celular continind glucan al Saccharomyces cerevisiae este constituitd din lanturi de resturi de
glucozd legate prin legdturi £-1,3, ramificate prin legdturi £-1,6, care formeazd o structurd de bazd de care este legatd
chitina prin legaturi £-1,4, glucani £-1,6 si anumite manoproteine.

Caracteristicile chimice ale beta glucanilor din drojdie (Saccharomyces cerevisiae)

Formi solubild

Formi insolubild

Total glucide

Peste 75 %

Peste 70 %

Beta glucani (1,3/1,6)

Peste 75 %

Peste 70 %

Cenusd Mai putin de 4 % Mai putin de 5 %
Umiditate Mai putin de 8 % Mai putin de 8 %
Proteine Mai putin de 3,5 % Mai putin de 10 %
Grasimi Mai putin de 10 % Mai putin de 20 %
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ANEXA 11

Categoria de alimente

Nivel de utilizare

Suplimente alimentare in sensul Directivei 2002/46/CE

375 mg
(per zi, conform recomandirii fabricantului)

Produse alimentare cu destinatie nutritionald speciald
(PARNUTS), astfel cum sunt definite in Directiva
2009/39/CE, exclusiv preparatele pentru sugari si prepa-
ratele de continuare

600 mg
(per zi, conform recomandarii fabricantului)

Bauturi pe bazd de sucuri de fructe

130 mg/100 ml

Bauturi cu aromd de fructe

80 mg/100 ml

Alte bauturi

80 mg/100 ml (GB)
700 mg/100 g (pudrd)

Batoane din cereale 600 mg/100 g
Biscuiti de tip ,cookies” 670 mg/100 g
Biscuiti de tip ,crackers” 20 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

670 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun din cereale integrale si cu 150 mg/100 g
continut mare de fibre (preparare instant calda)
Produse pe bazd de iaurt, branzd proaspitd si alte deserturi 160 mg/100 g

pe bazd de lapte

Supe si mixuri pentru supe

90 mg[100 g (GC)
180 mg/100 g (condensate)
630 mg/100 g (pudra)

Ciocolatd si dulciuri

400 mg/100 g

Batoane si pudrd cu proteine

600 mg/100 g

Prescurtdri: GB = gata de baut; GC = gata pentru consum.




