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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1027
z dnia 8 kwietnia 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej

zywnoSci ,,galaktooligosacharydy”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

Unijny wykaz okre$lony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje galaktooligosa-
charydy jako nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie.

Na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady () zezwolono na wprowadze-
nie do obrotu galaktooligosacharydéw jako nowej Zywnosci do stosowania w niektérych Srodkach spozywczych,
w tym w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (¥).

W dniu 28 lipca 2023 r. przedsi¢biorstwo FrieslandCampina Ingredients (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiane specyfikacji nowej zywnosci ,galaktoo-
ligosacharydy”. Wnioskodawca zwrdcil si¢ o usunigcie galaktozy ze specyfikacji nowej zywnosci, ktére obecnie obej-
mujg galaktoze w iloSciach przekraczajacych 0,8 % suchej masy.

Whioskodawca uzasadnil swoj wniosek o proponowang zmiang specyfikacji galaktooligosacharydéw wprowadze-
niem dodatkowych etapéw oczyszczania w ich produkcji. To dodatkowe oczyszczanie ma na celu usunigcie mono-
sacharydow, takich jak galaktoza, w celu uzyskania galaktooligosacharydéw o wigkszej czystosci.

Komisja uwaza, ze wnioskowana zmiana specyfikacji galaktooligosacharydéw nie ma wplywu na zdrowie ludzi i ze
ocena bezpieczefistwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci zgodnie z art. 10
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Galaktoza ma histori¢ bezpiecznego stosowania jako
sktadnik zwyklej diety w przypadku spozywania przetworéw mlecznych. W zwigzku z tym zezwala si¢ na jej obec-

Dz.U.L 327 z 11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1027oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/oj

PL

Dz.U. Lz 9.4.2024

nos$¢ w nowej Zywnosci na minimalnym poziomie 0,8 % lub wigkszym i bez maksymalnego dozwolonego poziomu,
poniewaz nie budzi ona obaw co do bezpieczenistwa. Tak wiec niezaleznie od etapéw oczyszczania w trakcie pro-
dukcji w specytikacjach nie jest konieczny wymdg okreslonego poziomu galaktozy w nowej zywnosci.

(8)  Informacje przedstawione we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany w specyfikacjach
nowej zywnosci sg zgodne z warunkami okre§lonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zostaé
zatwierdzone.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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W tabeli 2 (,Specyfikacje”) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 pozycja ,galaktooligosacharydy” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Galaktooligosacharydy

Opis/definicja:

Galaktooligosacharydy wytwarzane sg z laktozy mleka w procesie enzymatycznym z zastosowaniem [-galaktozydaz pochodzacych z Aspergillus
oryzae, Bifidobacterium bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis i Papiliotrema terrestris.

GOS: co najmniej 46 % suchej masy (s.m.)
Laktoza: maksymalnie 40 % s.m.
Glukoza: maksymalnie 22 % s.m.

Popidk maksymalnie 4,0 % s.m.

Biatko: maksymalnie 4,5 % s.m.

Azotyny: maksymalnie 2 mg/kg”
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