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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/1027 DA COMISSAO
de 8 de abril de 2024

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470, no que se refere as especificacdes do novo
alimento galacto-oligossacirido

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente, o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da Unido
de novos alimentos podem ser colocados no mercado da Unido.

Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, o Regulamento de Execugdo
(UE) 2017/2470 da Comissido () estabeleceu a lista da Unido de novos alimentos.

Alista da Unido estabelecida no anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 inclui o galacto-oligossacarido
como novo alimento autorizado.

Nos termos do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (), foi autorizada a
colocagio no mercado do galacto-oligossacdrido como novo alimento destinado a ser utilizado em vérios alimentos,
incluindo férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do tal como definidas no Regulamento (UE) n.° 609/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

Em 28 de julho de 2023, a empresa FrieslandCampina Ingredients («requerente») apresentou a Comissdo, em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, um pedido de alteragdo das especificagdes
do novo alimento galacto-oligossacarido. O requerente solicitou que a galactose fosse retirada das especificagdes do
novo alimento, que atualmente incluem a galactose a niveis superiores a 0,8 % da matéria seca.

O requerente justificou o seu pedido para a alteragdo proposta das especificagdes do galacto-oligossacdrido com a
introdugdo de etapas de purificagdo adicionais no processo de produgdo. Esta purificagdo adicional visa remover
monossacdridos como a galactose para produzir um galacto-oligossacdrido de maior pureza.

A Comissdo considera que a alteragdo solicitada das especificagdes do galacto-oligossacdrido ndo é suscetivel de
afetar a satide humana e que ndo ¢é necessdria uma avaliacgdo da seguranga pela Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»), em conformidade com o artigo 10, n° 3, do Regulamento
(UE) 2015/2283. A galactose tem um historial de utilizagdo segura enquanto constituinte de um regime alimentar
normal aquando do consumo de laticinios. Por conseguinte, a sua presenga ¢ autorizada no novo alimento a niveis
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minimos de 0,8 % ou mais e sem um nivel maximo autorizado, uma vez que ndo suscita preocupagdes de seguranga.
Assim, independentemente das etapas de purificagdo durante a producio, ndo é necessdrio que as especificagdes
exijam um certo nivel de galactose no novo alimento.

(8)  As informagdes disponibilizadas no pedido contém fundamentos suficientes para concluir que as alteragdes das
especificagdes do novo alimento estio em conformidade com as condigdes estabelecidas no artigo 12.° do
Regulamento (UE) 2015/2283 e devem ser aprovadas.

(9) O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 20172470 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(10) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de abril de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

No quadro 2 (<Especificagdes») do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470, a entrada relativa ao «Galacto-oligossacdrido» passa a ter a seguinte redacdo:

Novo alimento autorizado

Especificacdes

«Galacto-oligossacirido

Descri¢do/definigio:

O galacto-oligossacdrido é produzido a partir da lactose do leite por um processo enzimdtico utilizando p-galactosidases de Aspergillus oryzae,

Bifidobacterium bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis e Papiliotrema terrestris.

GOS: min. 46 % da matéria seca (MS)
Lactose: max. 40 % da MS

Glucose: max. 22 % da MS

Cinzas: méx. 4,0 % da MS

Proteinas: max. 4,5 % da MS

Nitrito: méax. 2 mg/kg»
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