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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1648
z 29. oktdbra 2018,

ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie
xylo-oligosacharidov na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie
(EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do unijného zoznamu.

(2)  Podla clinku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (),
ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 m4 Komisia rozhodovat o povoleni a umiestnen{ novej potraviny na
trh Unie a aktualizdcii tnijného zoznamu.

(4)  Spolocnost Longlive Europe Food Division Ltd. (dalej len ,Zziadatel”) predloZila 4. mdja 2016 prislusnému orgdnu
Madarska ziadost o umiestnenie xylo-oligosacharidov na trh Unie ako novej zlozky potravin v zmysle lanku 1
ods. 2 pism. e) nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). Podla ziadosti sa maji xylo-oligosa-
charidy pouzivat v niekolkych kategéridch potravin, konkrétne v pekarskych a mlie¢nych vyrobkoch, ovocnych
nétierkach, ¢okolddovych cukrovinkdch a s6jovych ndpojoch uréenych pre beznii populdciu.

(5)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akakolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predlozend ¢lenskému $titu v sdlade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 25897, v stvislosti s ktorou
nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povaZuje za Ziadost predlozent podla nariadenia
(EU) 2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie xylo- ohgosacharldov ako novej potraviny na trh Unie bola predlozena ¢lenskému Statu
v silade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢ 258/97, pricom spliia aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU)
2015/2283.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. januara 1997 o novych potravmach a novych pridavnych ltkach,
U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.
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(7) ~ Dna 18. jila 2016 vydal prislusny orgdn Madarska svoju prvotnt hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zéveru, Ze xylo-oligosacharidy splnaji kritérid novej zlozky potravin stanovené v ¢linku 3 ods. 1 nariadenia
(ES) &. 258/97.

(8)  Komisia postipila 12. jina 2017 prvotnd hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym $tatom. Ostatné clenské Staty
vzniesli odovodnené ndmietky v rdmci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢linku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 258/97, pokial ide o $pecifikicie, stabilitu, predpokladany denny prijem a toxikologické stadie.

(9)  Vzhladom na ndmietky ostatnych clenskych $titov Komisia konzultovala 6. septembra 2017 s Eurépskym
tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) a poziadala ho o dalsie postdenie xylo-oligosacharidov ako
novej zlozky potravin v silade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(10)  Urad prijal 27, jina 2018 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti xylo-oligosacharidov ako novej potraviny podla
nariadenia (EU) 2015/2283“ (). Toto stanovisko je v stlade s poziadavkami clanku 11 nariadenia (EU)
2015/2283.

(11) Uvedené stanovisko poskytuje dostatocné dovody na to, aby sa dalo konstatovat, Ze xylo-oligosacharidy, ak sa
pouzivaji ako zlozka v pekdrskych a mlienych vyrobkoch, ovocnych natierkach, cokolddach a séjovych
ndpojoch, st pri navrhovanych sposoboch a v navrhovanych mnozstvich pouzitia v stlade s clinkom 12 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (3), sa stanovujii poziadavky na mlicko a mliecne
vyrobky, ktoré sa uplatiiujii na xylo-oligosacharidy, ked sa pouzivajui ako zlozka v mlie¢nych vyrobkoch. Podla
bodu 2 ¢asti III prilohy VII k tomuto nariadeniu nie je mozné xylo-oligosacharidy pouzit v mlie¢nych vyrobkoch
s ciefom tplne alebo Ciasto¢ne nahradit akdkolvek mlie¢nu zlozku. Pouzivanie xylo-oligosacharidov ako novej
potraviny v mlie¢nych vyrobkoch by sa preto malo zodpovedajicim spésobom obmedzit.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1.  Xylo- ohgosacharldy $pecifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduji do dnijného zoznamu povolenych
novych potravin podla vykonavacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Zapis v Unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffial podmienky pouZivania a poZiadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

3. Povolenie stanovené v tomto ¢ldnku nemd vplyv na ustanovenia nariadenia (EU) & 1308/2013.

Clanok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7): 5361
() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/ 2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa Vytvara spolocna organizdcia trhov
s polnohospodarskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusujii nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢ 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES)
¢.1234/2007 (U v.EUL 347,20.12 2013, s. 671).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 29. oktdbra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

1. Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliujice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Xylo-oligosacharidy

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd (**)

Biely chlieb 14 g/kg
Celozrnny chlieb 14 glkg
Ranajkové ceredlie 14 glkg
Susienky 14 g/kg
Séjovy ndpoj 3,5 glkg
Jogurt (*) 3,5 glkg
Ovocné ndtierky 30 g/kg
Cokoladové cukrovinky 30 g/kg

(*) Pri pouziti v mlie¢nych vyrobkoch nesmii xylo-oligosacharidy dplne ani ¢iastocne

nahradit Ziadnu zlozku mlieka.

(**) Maximdlne Grovne vypocitané na zdklade Specifikdcii pre praskova formu 1.

Nazov novej potraviny na oznaceni potra-
vin, ktoré ju obsahuji, je ,xylo-oligosacha-
I'idy“‘

2. V tabulke 2 (Specifikicie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zapis:

Povolend novd potravina

Specifikdcia

,Xylo-oligosacharidy

Opis:

Novd potravina je zmes xylo-oligosacharidov (XOS), ktoré sa ziskavaji z kukuri¢nych klasov (Zea mays subsp. mays) prostrednictvom hydrolyzy po-

mocou xylandzy z Trichoderma reesei, po ktorej nasleduje proces purifikicie.

Charakteristiky/ZloZenie

Parameter Praskov4 forma 1 Préskova forma 2 Forma sirupu
Vlhkost (%) <50 <50 70 =75
Proteiny (g/100 g): <0,2

vlSLT T
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Povolend nova potravina

Specifikacia

Popol (%) <03

pH 3,550

Celkovy obsah sacharidov (g/100 g) > 97 > 95 > 70

Obsah XOS (susina) (g/100 g) > 95 270 270

Ostatné sacharidy (g/100 g) (%) 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5

Celkovy obsah monosacharidov (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

Celkovy obsah disacharidov (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobiéza (XOS MP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobidza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Celkovy obsah oligosacharidov (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotriéza (XOS MP3) (/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetradza (XOS MP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xylopentadza (XOS MP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexa6za (XOS MP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptadza (XOS MP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

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

Med (mg/kg) <50

Olovo (mg/kg) <0,5

Arzén (mg/kg) <0,3

810C'T19
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Povolend nova potravina Specifikdcia
Salmonella (JTK (9/25 g) negativne
E. coli (NP (/100 g) negativne
Kvasinky (JTK/g): <10
Plesne (JTK/g): <10

MP: miera polymerizacie

(®) K inym uhlovodikom patria monosacharidy (glukdza, xyl6za a arabinéza) a celobidza.
(*) Obsah maltodextrinu sa vypocita podla mnozstva pridaného do procesu.

(9 JTK: jednotky tvoriace kolonie
(9 NP: najpravdepodobnejsi pocet*

9/s/T 1

(s ]

own [oxysdoang yruisaa Aupein)

810C°I19



	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/1648 z 29. októbra 2018, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 povoľuje umiestnenie xylo-oligosacharidov na trh ako novej potraviny a ktorým sa mení vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 (Text s významom pre EHP) 

