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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1648
ze dne 29. fijna 2018,

kterym se povoluje uvedeni xylo-oligosacharidis na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni providéci nafizeni Komise
(EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (%), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a uvedeni nové potraviny na trh v Unii
a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 4. kvétna 2016 podala spole¢nost Longlive Europe Food Division Ltd. (dile jen ,Zadatel’) ptislusnému
orgdnu Madarska Zddost o uvedeni xylo-oligosacharidd na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (*). Podle Zadosti se xylo-oligosacharidy
maji pouZivat v fadé kategorii potravin, a sice v pekafskych a mlé¢nych vyrobcich, ovocnych pomazankach,
¢okolddovych vyrobcich a séjovych ndpojich pro béznou populaci.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
pfedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s clinkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichz nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti podléhajici natizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni xylo-oligosacharid® na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla sice ptedlozena ¢lenskému
stitu v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 25897, av3ak spliluje rovnéZ pozadavky stanovené v naiizeni (EU)
2015/2283.

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(7)  Dne 18. ervence 2016 vydal piislusny orgdn Madarska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zdvéru, ze xylo-oligosacharidy spliuji kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 258/97.

(8)  Dne 12. ¢ervna 2017 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stdtdm. Ostatni ¢lenské
stity vznesly v 60denni lhaté stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odiivodnéné
ndmitky, pokud jde o specifikace, stabilitu, o¢ekdvany denni pfijem a toxikologické studie.

(9) S ohledem na ndmitky, jeZ vznesly ostatni clenské stity, se Komise dne 6. zaf{ 2017 obratila na Evropsky tfad
pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) a pozddala jej o dalsi posouzeni xylo-oligosacharidi jako nové slozky
potravin v souladu s naf{zenim (ES) ¢ 258/97.

(10) Dne 27. Cervna 2018 pfijal tifad stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of xylo-oligosaccharides
as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (). Toto stanovisko je v souladu s poZadavky ¢lanku 11
nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Uvedené stanovisko poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zdvér, Ze xylo-oligosacharidy pfi navrhovanych
zpuisobech pouziti a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti, jsou-li pouzity jako slozka v pekatskych a mlé¢nych
vyrobcich, ovocnych pomazdnkdch, cokolddovych vyrobcich a séjovych ndpojich, spliuji pozadavky ¢l. 12
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 () stanovi pozadavky na mléko a mlécné vyrobky,
které se vztahuji na xylo-oligosacharidy, jsou-li pouzity jako slozka v mlé¢nych vyrobcich. Podle bodu 2 st 11T
piilohy VII uvedeného nafizeni nelze xylo-oligosacharidy pouzivat v mlécnych vyrobcich za ticelem tplného
nebo ¢aste¢ného nahrazeni jakékoli mléené slozky. Pouziti xylo-oligosacharidd jako nové potraviny v mlé¢nych
vyrobcich by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem omezeno.

(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Xylo-oligosacharidy specifikované v piiloze tohoto nafizeni se zahrnou do seznamu Unie pro povolené nové
potraviny ziizeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Zapis do seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouzZiti a poZadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v pifloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim stanovenym v tomto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

Cldnek 2

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() EFSA Journal 2018;16(7): 5361.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhi se
zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES) ¢ 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007
(U vést. L 347,20.12.2013,s. 671).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 29. fijna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt novd potravina pouzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

,Xylo-oligosacharidy

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi (**)
Bily chléb 14 g/kg
Chléb z celozrnné mouky 14 glkg
Snidanové ceredlie 14 glkg
Susenky 14 g/kg
S6jové napoje 3,5 glkg
Jogurty (*) 3,5 glkg
Ovocné pomazanky 30 g/kg
Cokolddové vyrobky 30 g/kg

(*) Pfi pouziti v mléénych vyrobcich nesmi xylo-oligosacharidy tiplné nebo cdstecné
nahrazovat jakékoli mlécné slozky.
(**) Maximdlni mnozstvi vypocitand na zdkladé specifikaci pro praskovou formu 1.

V oznaleni potravin obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pouzije ndzev ,xylo-oligo-
sacharidy“

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Xylo-oligosacharidy

Popis:

Novd potravina je smési xylo-oligosacharidt (XOS), které se ziskdvaji z kukufi¢nych klasti (Zea mays subsp. mays) hydrolyzou pomoci xylandzy z Tri-

choderma reesei, po niZ ndsleduje ¢isténi.

Vlastnosti/sloZeni

Parametr Préskovd forma 1 Préskova forma 2 Sirup
Vlhkost (%) <50 <50 70-75
Bilkoviny (g/100 g) <0,2

vlSLT T
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Povolend nové potravina

Specifikace

Popel (%) <03

pH 3,5-5,0

Uhlovodiky celkem (g/100 g) =97 > 95 > 70

Obsah XOS (susina) (g/100 g) 295 > 70 270

Jiné uhlovodiky (g/100 g) (2) 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5

Monosacharidy celkem (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukéza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabindza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xyléza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15

Disacharidy celkem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobidza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobidza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Oligosacharidy celkem (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotri6za (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetradza (XOS DP4) (/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xylopentadza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexa6za (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptadza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

Maltodextrin (g/100 g) () 0 20-25 0

Méd (mg/kg) <50

Olovo (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3
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Povolend nové potravina

Specifikace
Salmonella (KTJ ()/25 g) Negativni
E. coli (MPN (4)/100 g) Negativni
Kvasinky (KTJ/g) <10
Plisné (KTJ/g) <10

DP: stupen polymerace

?) Jiné uhlovodiky zahrnuji monosacharidy (glukdza, xyl6za a arabinéza) a cellobiézu.

(

(°) Obsah maltodextrinu se vypocitd podle mnozstvi pfidaného do procesu.
() KTJ: kolonii tvofici jednotky

(4 MPN: nejvyse pravdépodobny pocet”
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