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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 24. novembra 2011,

ktorym sa povoluje uvedenie kvasnicovych betaglukinov ako novej zlozky potravin na trh v silade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 25897

[ozndmené pod cislom K(2011) 8527]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2011/762/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnych latkach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1) Prislusnému orgdnu [rska bola 23. septembra 2009 doru-
Cend  ziadost  spolo¢nosti  Biothera Incorporated
o uvedenie kvasnicovych betaglukdnov na trh ako
novej zlozky potravin pouzivanej v roéznych druhoch
potravin vratane ndpojov urenych Sirokej verejnosti,
ako aj vo vyzivovych doplnkoch a v potravinich na
osobitné vyzivové tcely okrem potravin na pociato¢nd
a ndslednd vyzivu dojciat.

(2)  Prislusny orgdn Irska na posudzovanie potravin vydal
23. decembra 2009 prvotni hodnotiacu spravu.
V uvedenej sprave dospel k zéveru, ze kvasnicové betag-
lukdny mozno povolit ako novd zlozku potravin za
predpokladu, Ze sa dodrzia S$pecifikicie vyrobku
a predpokladané pripustné mnozstvd a druhy potravin
sa obmedzia na tie, ktoré st uvedené v Ziadosti.

(3)  Komisia zaslala 18. janudra 2010 prvotnd hodnotiacu
spravu vSetkym clenskym S$tatom.

(4)  V ramci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli v stlade s uvedenym usta-
novenim vznesené odovodnené ndmietky proti uvedeniu
vyrobku na trh.

(5)  Preto bol 2. jula 2010 poziadany o stanovisko Eurdpsky
trad pre bezpe¢nost potravin (EFSA).

() U.v.ES L 43, 14.2.1997, s. 1.

(6)  EFSA dospel vo svojom Vedeckom = stanovisku
k bezpecnosti kvasnicovych betaglukinov ako novej
zlozky potravin (%) z 8. aprila 2011 k zdveru, Ze kvasni-
cové Dbetaglukdny st pri navrhovanych podmienkach
pouzitia bezpecné. Stanovisko EFSA sa netykalo bezpec-
nosti kvasnicovych betaglukdnov pre deti vo veku menej
ako 1,5 roka.

(7)  Na zdklade vedeckého posudku EFSA a s prihliadnutim
na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES
z 10. jana 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢len-
skych stétov tykajicich sa potravinovych doplnkov (%), na
nariadenie  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vita-
minov a minerdlnych litok a niektorych dalsich litok
do potravin (*, na smernicu Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/39/ES zo 6. mdja 2009 o potravindch na
osobitné vyzivové ucely (), na smernicu Komisie
1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravi-
nach na osobitné lekdrske tcely (°), na smernicu Komisie
2006/125[ES z 5. decembra 2006 o potravinich spraco-
vanych na baze obilnin a detskej potrave urcenych pre
dojcatd a malé deti (') sa zistilo, ze kvasnicové betaglu-
kany splnaja kritérid stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Kvasnicové (Saccharomyces cerevisiae) betaglukdny 3pecifikované
v prilohe I sa moZu umiestnit na trh Unie ako novd zlozka
potravin na vymedzené pouzitie a v maximalnych pripustnych
mnozstvach stanovenych v prilohe II bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia smernice 2002[46/ES, nariadenia (ES)
¢. 1925/2006 a smernice 2009/39|ES.

%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011; 9(5): 2137 [22s].
3 . ES L 183, 12.7.2002, s. 51.
. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
. EU L 124, 20.5.2009, s. 21.
. ES L 91, 7.4.1999, s. 29.
. EU L 339, 6.12.2006, s. 16.
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Cldnok 2
Oznacenie kvasnicovych (Saccharomyces cerevisiae) betaglukdnov povolenych tymto rozhodnutim na potravi-
nich s ich obsahom je ,kvasnicové (Saccharomyces cerevisiae) betaglukany*.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Biothera Incorporated, 3388 Mike Collins Drive, Eagan, Minnesota,
USA, 55121.

V Bruseli 24. novembra 2011

Za Komisiu
John DALLI

clen Komisie
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PRILOHA 1

SPECIFIKACIE KVASNICOVYCH (SACCHAROMYCES CEREVISIAE) BETAGLUKANOV

Opis:

Betaglukdny si komplexné polysacharidy s velkou molekulovou hmotnostou (100 — 200 kDa), ktoré sa nachddzaji
v bunkovych stendch mnohych kvasnic a obilnin. Chemicky ndzov pre ,kvasnicové betaglukdny“ je (1-3),(1-6)--D-
glukdny.

Tato nova zlozka potravin moze byt v rozpustnej alebo nerozpustnej forme a ziskava sa zo Saccharomyces cerevisiae.
Nerozpustné produkty obsahujii najmenej 70 % sacharidov vo forme betaglukdnov; rozpustny produkt obsahuje najmenej
75 % betaglukdnov.

Tercidrna Struktira glukdnovej bunkovej steny Saccharomyces cerevisiae sa skladd z retazcov glukézovych zvyskov viazanych
vizbou -1,3 s rozvetvenymi f3-1,6 vizbami, ktoré tvoria zdkladnt Struktiru, na ktord je naviazany chitin -1,4-vizbami,
B-1,6-glukdny a niektoré mannoproteiny.

Chemické vlastnosti kvasnicovych (Saccharomyces cerevisiae) betaglukdnov

Rozpustnd forma Nerozpustnd forma
Sacharidy spolu viac ako 75 % viac ako 70 %
Betaglukdny (1,3/1,6) viac ako 75 % viac ako 70 %
Popol menej ako 4 % menej ako 5 %
Vlhkost menej ako 8 % menej ako 8 %
Bielkoviny menej ako 3,5 % menej ako 10 %
Tuk menej ako 10 % menej ako 20 %
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PRILOHA I

Kategéria potravin

Pripustné mnozstvo

Vyzivové doplnky (v stlade so smernicou 2002/46/ES)

375 mg
(denne podla odporicania vyrobcu)

Potraviny na osobitné vyZzivové ucely (PARNUTS) defino-
vané v smernici 2009/39/ES okrem potravin na pociato¢ni
a ndslednd vyzivu dojciat

600 mg
(denne podla odporicania vyrobcu)

Népoje na bdze ovocnych Stiav

130 mg/100 ml

Népoje s ovocnou prichutou

80 mg/100 ml

Ostatné ndpoje

80 mg/100 ml (RTD)
700 mg/100 g (v prasku)

Ceredlne tycinky 600 mg/100 g
Susienky typu ,cookie® 670 mg/100 g
Susienky typu ,krekry* 20 mg/100 g

Rariajkové ceredlie

670 mg/100 g

Tepelne pripravované instantné rafajkové ceredlie celo- 150 mg/100 g
zrnné a s vysokym obsahom vlakniny
Vyrobky na bize jogurtu, Cerstvého syra a iné mlie¢ne 160 mg[100 g

dezerty

Polievky a polievkové zmesi

90 mg/100 g (RTE)
180 mg/100 g (zahustené)
630 mg[/100 g (v prasku)

Cokoldda a cukrovinky

400 mg/100 g

Proteinové tycinky a prasky

600 mg/100 g

Skratky: RTD = hotové ndpoje (ready to drink), RTE = hotové jedld (ready to eat).




