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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessa hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1648,
annettu 29 piivini lokakuuta 2018,

luvan antamisesta ksylo-oligosakkaridien saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja komission tiytinto6n-
panoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 (') ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetdin, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (¥, jossa vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintar-
vikkeista, annettiin asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla.

(3)  Komissio paattda asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan nojalla uuselintarvikkeen hyviksymisestd ja saattamisesta
unionin markkinoille sekd unionin luettelon saattamisesta ajan tasalle.

(4)  Yritys Longlive Europe Food Division Ltd., jiljempdni ’hakija’, toimitti 4 pdivind toukokuuta 2016 Unkarin
toimivaltaiselle viranomaiselle hakemuksen ksylo-oligosakkaridien saattamiseksi unionin markkinoille Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (}) 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuna
elintarvikkeen uutena ainesosana. Hakemuksessa pyydetdin, ettd ksylo-oligosakkarideja voitaisiin kiyttdad useissa
elintarvikeluokissa, nimittdin leipomo- ja meijerituotteissa, hedelmalevitteissd, suklaamakeisissa ja soijajuomissa,
jotka on tarkoitettu koko viestolle.

(5)  Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkia jisenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97
4 artiklan mukaisesti toimitettuja, uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia,
joista ei ole tehty lopullista pddtostd ennen 1 pdivdd tammikuuta 2018, on Kisiteltdva asetuksen (EU) 2015/2283
mukaisina hakemuksina.

(6)  Vaikka hakemus ksylo-oligosakkaridien saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena toimitettiin
jasenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti, se tdyttdd myos asetuksessa (EU) 2015/2283
vahvistetut vaatimukset.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivand joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997,s. 1).
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(7)  Unkarin toimivaltainen viranomainen antoi ensiarviointiraporttinsa 18 pdivana heinikuuta 2016. Raportissaan se
toteaa, ettd ksylo-oligosakkaridit tayttavit asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa elintarvikkeen uudelle
ainesosalle asetetut arviointiperusteet.

(8)  Komissio toimitti ensiarviointiraportin muille jdsenvaltioille 12 péivind kesikuuta 2017. Muut jisenvaltiot
esittivit asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdan ensimmiisessd alakohdassa sdddetyssd 60 piivin
médrdajassa perusteltuja vastalauseita, jotka koskivat eritelmid, stabiilisuutta, ennakoitua piivdsaantia ja
toksikologisia tutkimuksia.

(9)  Ottaen huomioon muiden jdsenvaltioiden esittimat vastalauseet komissio kuuli 6 pdivind syyskuuta 2017
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jdljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja pyysi sitd
tekemddn tdydentdvan arvioinnin ksylo-oligosakkarideista elintarvikkeiden uutena ainesosana asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisesti.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 27 pdivind kesikuuta 2018 tieteellisen lausunnon (*) “Scientific
Opinion on the safety of xylo-oligosaccharides as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” ksylo-
oligosakkaridien turvallisuudesta uuselintarvikkeena. Lausunto on asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan
vaatimusten mukainen.

(11) Lausunto antaa riittdvit perusteet vahvistaa, ettd ksylo-oligosakkaridit ovat ehdotetuissa kayttotarkoituksissa ja
ehdotetuilla kdyttomaarilld asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaisia, kun niitd kiytetddn
leipomo- ja meijerituotteiden, hedelmilevitteiden, suklaamakeisten ja soijajuomien ainesosana.

(12)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1308/2013 (3 sdddetdin maitoa ja maitotuotteita
koskevista vaatimuksista, joita sovelletaan ksylo-oligosakkarideihin silloin, kun niitd kiytetddn maitotuotteiden
ainesosana. Kyseisen asetuksen liitteessd VII olevan III osan 2 kohdan mukaan ksylo-oligosakkarideja ei voida
kéyttdd maitotuotteissa maidon minkain ainesosan osittaiseen tai tdydelliseen korvaamiseen. Sen vuoksi ksylo-
oligosakkaridien kayttod uuselintarvikkeena maitotuotteissa olisi rajoitettava vastaavasti.

(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Ksylo-oligosakkaridit, sellaisina kuin ne on médritelty tdmin asetuksen liitteessd, sisillytetddn tdytdntoonpanoase-
tuksella (EU) 2017/2470 perustettuun unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun unionin luettelossa olevaan kohtaan on lisittdva timan asetuksen liitteessd saddetyt
kayttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

3. Tassd artiklassa sdddetty hyviksyntd ei rajoita asetuksen (EU) N:o 1308/2013 sddnn0sten soveltamista.

2 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

3 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1308/2013, annettu 17 péivdnd joulukuuta 2013, maataloustuotteiden yhteisestd
markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY) N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 12342007
kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013,s. 671).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdiviana lokakuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liite seuraavasti:

1) Lisatadn taulukkoon 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) aakkosjirjestyksen mukaisesti seuraava kohta:

Hyviksytty uuselintarvike Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkint6jd koskevat lisivaatimukset Muut vaatimukset
"Ksylo-oligosakkaridit Muidritelty elintarvikeluokka Enimmdismddrat (**) Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisdltdvien
elintarvikkeiden merkinnoissd on “ksylo-oli-
Vaalea leipd 14 glkg gosakkaridit”.”
Taysjyvileipa 14 glkg
Aamiaisviljatuotteet 14 glkg
Keksit ja pikkuleivat 14 glkg
Soijajuoma 3,5 glkg
Jogurtti (¥) 3,5 glkg
Hedelmilevitteet 30 g/kg
Suklaamakeiset 30 g/kg
(*) Ksylo-oligosakkarideja ei saa kiyttdd maitotuotteissa maidon minkddn ainesosan
osittaiseen tai tdydelliseen korvaamiseen.
(**) Enimmadismadrit on laskettu jauhetta 1 koskevien eritelmien perusteella.

2) Lisdtddn taulukkoon 2 (Eritelmdt) aakkosjirjestyksen mukaisesti seuraava kohta:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

"Ksylo-oligosakkaridit

Kuvaus:

Uuselintarvike on sellaisten ksylo-oligosakkaridien (XOS) muodostama seos, jotka on saatu maissintdhkistd (Zea mays subsp. mays) hydrolyysilld, jossa
on kiytetty Trichoderma reesei -organismista saatua ksylanaasia, ja sen jilkeiselld puhdistusprosessilla.

Ominaisuudet/Koostumus

Parametri Jauhe 1 Jauhe 2 Siirappi
Kosteus (%) < 5,0 < 5,0 70-75
Proteiini (g/100 g) <0,2
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Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

Tuhka (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Hiilihydraattien kokonaispitoisuus (g/100 g) =97 =95 =70

Ksylo-oligosakkaridien pitoisuus (kuiva-aine- 295 270 270

esta) (g/100 g)

Muut hiilihydraatit (g/100 g) (9 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5

Monosakkaridit yhteensd (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukoosi (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinoosi (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Ksyloosi (/100 g) 0-1,0 0-5 0-15

Disakkaridit yhteensa (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Ksylobioosi (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Sellobioosi (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Oligosakkaridit yhteensa (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Ksylotrioosi (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Ksylotetraoosi (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Ksylopentaoosi (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Ksyloheksaoosi (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Ksyloheptaoosi (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

Maltodekstriini (g/100 g) (%) 0 20-25 0

Kupari (mg/kg) <50

Lyijy (mgfkg) <05

Arseeni (mg/kg) <0,3
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Hyviksytty uuselintarvike Eritelmat
Salmonella (PMY ()/25 g) Negatiivinen
E. coli (MPN (4)/100 g) Negatiivinen
Hiiva (PMY/g) <10
Home (PMY/g) <10

DP: polymeroitumisaste

(®) Muihin hiilihydraatteihin kuuluvat monosakkaridit (glukoosi, ksyloosi ja arabinoosi) ja sellobioosi.
(°) Maltodektriinipitoisuus lasketaan prosessissa lisityn mairin mukaisesti.

() PMY: pesikkeen muodostavat yksikot

(9 MPN: todenndkéisin lukuméadrd”

9/s/T 1
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