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IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1648
od 29. listopada 2018.

o odobravanju stavljanja na trziSte ksilo-oligosaharida kao nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca i o izmjeni Provedbene uredbe Komisije
(EU) 20172470

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2015. o novoj hrani,
o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897
Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EU) 20152283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvrstena na popis Unije moze
stavljati na trziSte u Uniji.

(2) U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 donesena je Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 (3)
kojom je utvrden Unijin popis odobrene nove hrane.

(3) U skladu s ¢lankom 12. Uredbe (EU) 2015/2283 Komisija odlucuje o odobravanju i stavljanju nove hrane na
trziSte Unije te azuriranju popisa Unije.

(4)  Drustvo Longlive Europe Food Division Ltd. (,podnositelj zahtjeva”) podnijelo je 4. svibnja 2016. nadleznom
tijelu Madarske zahtjev za stavljanje na trziSte Unije ksilo-oligosaharida kao novog sastojka hrane u smislu
¢lanka 1. stavka 2. tocke (e) Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca (}). U zahtjevu se traZi da se
odobri upotreba ksilo-oligosaharida u vise kategorija hrane, i to u pekarskim i mlijeénim proizvodima, voénim
namazima, ¢okoladnim slasticama i napicima od soje za opéu populaciju.

(5) U skladu s c¢lankom 35. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 svi zahtjevi za stavljanje nove hrane na trZiste
u Uniji koji su podneseni drzavi ¢lanici u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 258/97 i za koje nije donesena
konacna odluka prije 1. sijecnja 2018. tretiraju se kao zahtjevi u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283.

(6)  Zahtjev za stavljanje na trziSte u Uniji ksilo-oligosaharida kao nove hrane podnesen je drzavi ¢lanici u skladu s
¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 258/97 te ispunjava i zahtjeve utvrdene u Uredbi (EU) 2015/2283.

() SLL327,11.12.2015., str. 1.

(*) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SLL 351, 30.12.2017., str. 72.).

(*) Uredba (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. sijecnja 1997. o novoj hrani i sastojcima nove hrane (SLL 43, 14.2.1997.,
str. 1.).
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(7)  Nadlezno tijelo Madarske izdalo je 18. srpnja 2016. izvjes¢e o pocetnoj ocjeni. U tom je izvjes¢u zakljucilo da
ksilo-oligosaharidi ispunjavaju kriterije za novi sastojak hrane utvrdene u ¢lanku 3. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 258/97.

(8)  Komisija je 12. lipnja 2017. izvjes¢e o pocetnoj ocjeni proslijedila ostalim drzavama clanicama. Ostale drzave
¢lanice ulozile su obrazlozene prigovore u roku od 60 dana propisanom u ¢lanku 6. stavku 4. prvom podstavku
Uredbe (EZ) br. 25897 u pogledu specifikacija, stabilnosti, o¢ekivanog dnevnog unosa i toksikoloskih studija.

(9) S obzirom na prigovore koje su ulozZile ostale drzave ¢lanice, Komisija je 6. rujna 2017. zatrazila od Europske
agencije za sigurnost hrane (,Agencija”) da provede dodatnu ocjenu ksilo-oligosaharida kao novog sastojka hrane
u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97.

(10) Agencija je 27. lipnja 2018. donijela ,Znanstveno misljenje o sigurnosti ksilo-oligosaharida kao nove hrane
u skladu s Uredbom (EU) br. 2015/2283" (). To je misljenje u skladu sa zahtjevima ¢lanka 11. Uredbe
(EU) 2015/2283.

(11) U misljenju se iznosi dovoljno informacija na temelju kojih se moze utvrditi da su ksilo-oligosaharidi u skladu s
¢lankom 12. stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 ako se upotrebljavaju kao sastojak pekarskih i mlije¢nih
proizvoda, voénih namaza, ¢okolada i napitaka od soje u predloZenim upotrebama i koli¢inama.

(12) Uredbom (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijeéa () utvrdeni su zahtjevi za mlijeko i mlije¢ne
proizvode koji se primjenjuju na ksilo-oligosaharide kada se upotrebljavaju kao sastojak u mlije¢nim
proizvodima. U skladu s dijelom IIL. tockom 2. Priloga VII toj uredbi ksilo-oligosaharidi ne mogu se upotreb-
ljavati u mlije¢nim proizvodima kako bi se u cijelosti ili djelomi¢no nadomjestio bilo koji sastojak mlijeka. Stoga
bi upotrebu ksilo-oligosaharida kao nove hrane u mlije¢nim proizvodima trebalo na odgovarajui nacin
ograniciti.

(13) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Ksilo-oligosaharidi, kako su navedeni u Prilogu ovoj Uredbi, uvritavaju se na Unijin popis odobrene nove hrane
utvrden u Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

2. Unos na Unijin popis iz stavka 1. uklju¢uje uvjete upotrebe i zahtjeve za oznacdivanje utvrdene u Prilogu ovoj
Uredbi.

3. Odobrenjem iz ovog ¢lanka ne dovode se u pitanje odredbe Uredbe (EU) br. 1308/2013.

Clanak 2.

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

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

(*) Uredba (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijeta od 17. prosinca 2013. o uspostavljanju zajednicke organizacije trzista
poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi Vije¢a (EEZ) br. 92272, (EEZ) br. 23479, (EZ) br. 1037/2001 i (EZ)
br. 12342007 (SLL 347,20.12.2013., str. 671.).
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 29. listopada 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOG

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 mijenja se kako slijedi:

(1) Sljede¢i unos umece se abecednim redom u tablicu 1. (Odobrena nova hrana):

Odobrena nova hrana

Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje
proizvoda

Ostali zahtjevi

,Ksilo-oligosaharidi

Uvjeti pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati
Odredena kategorija hrane Najvece dopustene kolicine (**)
Bijeli kruh 14 glkg
Integralni kruh 14 glkg
Zitarice za dorucak 14 glkg
Keksi 14 glkg
Napitak od soje 3,5 glkg
Jogurt (*) 3,5 glkg
Voéni namazi 30 g/kg
Cokoladne slastice 30 glkg
(*) Kada se ksilo-oligosaharidi upotrebljavaju u mlije¢nim proizvodima, oni ne nad-
omjestaju u cijelosti ni djelomi¢no bilo koji sastojak mlijeka.
(**) Najvece dopustene koli¢ine izra¢unane na temelju specifikacija za prah 1

Pri oznacivanju hrane koja sadrzava novu

9

hranu navodi se Ksilo-oligosaharidi’.

(2) Sljede¢i unos umece se abecednim redom u tablicu 2. (Specifikacije):

Odobrena nova hrana

Specifikacija

,Ksilo-oligosaharidi

Opis:

Nova hrana je smjesa ksilo-oligosaharida (XOS) dobivenih od kukuruznih klipova (Zea mays subsp. mays) hidrolizom ksilanaze iz Trichoderma reesei

i naknadnim postupkom prociséavanja.

Svojstva/sastav

Parametar Prah 1 Prah 2 Sirup
Vlaga (%) <50 <50 70-75
Bjelancevine (g/100 g) <0,2
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Odobrena nova hrana

Specifikacija

Pepeo (%) <03

pH 3,5-5,0

Ukupan sadrZaj ugljikohidrata (g/100 g) > 97 > 95 > 70

Sadrzaj XOS (suha tvar) (g/100 g) =95 270 270

Ostali ugljikohidrati (g/100 g) () 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5

Monosaharidi ukupno (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukoza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinoza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Ksiloza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15

Disaharidi ukupno (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Ksilobioza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Oligosaharidi ukupno (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Ksilotrioza (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Ksilotetraoza (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Ksilopentaoza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Ksiloheksaoza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Ksiloheptaoza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

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

Bakar (mg/kg) <50

Olovo (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3
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Odobrena nova hrana Specifikacija
Salmonella (CFU (925 g) Negative
E. coli (MPN (4)/100 g) Negative
Kvasac (CFU/g) <10
Plijesan (CFU/g) <10

DP: stupanj polimerizacije

(*) Ostali ugljikohidrati ukljuc¢uju monosaharide (glukoza, ksiloza i arabinoza) i celobiozu.
(*) Sadrzaj maltodekstrina izratunava se prema koli¢ini dodanoj u postupku.

() CFU: jedinice koje tvore kolonije
(9 MPN: najvjerojatniji broj”
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