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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/916
od 1. srpnja 2020.

o prosirenju upotrebe ksilo-oligosaharida kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283
Europskog parlamenta i Vije¢a i o izmjeni Provedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeta 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 i Uredbe
Komisije (EZ) br. 18522001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvritena na popis Unije smije
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)  Komisija na temelju ¢lanka 12. Uredbe (EU) 2015/2283 podnosi nacrt provedbenog akta kojim se odobrava
stavljanje nove hrane na trziste Unije i aZurira popis Unije.

(4)  Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2018/1648 (*) odobreno je stavljanje na trZiSte Unije ksilo-oligosaharida kao
nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 za upotrebu u viSe kategorija hrane, i to u kruhu, Zitaricama za
dorucak, keksima, napicima od soje, jogurtu, vonim namazima i ¢okoladnim slasticama za op¢u populaciju.

(50  Drustvo Shandong Longlive Biotechnology Co. Ltd podnijelo je Komisiji 25. studenoga 2019. zahtjev za izmjenu
uvjeta uporabe nove hrane ksilo-oligosaharida na temelju ¢lanka 10. stavka 1. Uredbe (EU) 2015/2283. U zahtjevu
je zatraZeno prosirenje uporabe ksilo-oligosaharida u dodacima prehrani iz Direktive br. 2002/46/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (*) namijenjenima op¢oj odrasloj populaciji pri najveéim dopustenim koli¢inama od 2 g dnevno.

() 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 (SL L 351, 30.12.2017., str. 72.).

() 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
(SLL 275, 6.11.2018,, str. 1.

(*) Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).
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(6)  Komisija smatra da Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) ne mora provesti sigurnosnu procjenu
trenutaéne primjene u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe (EU) 2015/2283 jer je predloZeno prosirenje
uporabe ksilo-oligosaharida obuhvaéeno ocjenom sigurnosti koju je Agencija (°) ve¢ provela i koja je posluzila kao
temelj za odobravanje ksilo-oligosaharida Provedbenom uredbom (EU) 2018/1648.

(7) U tom je misljenju Agencija provela konzervativnu procjenu izlozenosti tako 3to je upotrijebila najveci o¢ekivani
dnevni unos uz pretpostavku da je osoba konzumirala sve predlozene prehrambene proizvode koji sadrzavaju
najvecu dodanu koli¢inu ksilo-oligosaharida. Na temelju te procjene izloZenosti Agencija je zakljucila da je dobiveni
najveci ocekivani dnevni unos od 7,7 g ksilo-oligosaharida dnevno i dalje niZi od dnevne razine unosa od 10 do 12 g
ksilo-oligosaharida koja je u klinickim intervencijskim studijama na ljudima povezana s akutnim i prolaznim
gastrointestinalnim posljedicama te ispod referentne prehrambene vrijednosti od 25 g prehrambenih vlakana
dnevno za op¢u odraslu populaciju koju je Agencija prethodno utvrdila (¢).

(8)  Unos iz predloZenog prosirenja uporabe ksilo-oligosaharida u dodacima prehrani od 2 g na dan zajedno s najvi§im
unosom od 7,7 g ksilo-oligosaharida iz njegovih trenuta¢no odobrenih uporaba kao nove hrane mogao bi dovesti
do ukupnog maksimalnog unosa od 9,7 g ksilo-oligosaharida dnevno. I ta ¢e ukupna razina unosa biti ispod razine
unosa od 10 do 12 g ksilo-oligosaharida koja je u klinickim intervencijskim studijama na ljudima povezana s
akutnim i prolaznim gastrointestinalnim posljedicama te ispod referentne prehrambene vrijednosti od 25 g
prehrambenih vlakana dnevno za op¢u odraslu populaciju koju je utvrdila Agencija.

(9)  Na temelju informacija iz zahtjeva i znanstvenog misljenja Agencije te prethodno navedenih razmatranja moze se
utvrditi da je predloZeno prosirenje uporabe ksilo-oligosaharida kao nove hrane u skladu s ¢lankom 12. Uredbe
(EU) 2015/2283.

(10)  Stoga je primjereno izmijeniti uvjete uporabe ksilo-oligosaharida na Unijinu popisu odobrene nove hrane tako da se
ksilo-oligosaharide uklju¢i u dodatke prehrani za odraslu populaciju.

(11) 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.

Unos za novu hranu ksilo-oligosaharide na Unijinu popisu odobrene nove hrane utvrdenom u Provedbenoj uredbi
(EU) 2017/2470 mijenja se kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

() Znanstveno misljenje o sigurnosti ksilo-oligosaharida kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 (EFSA Journal 2018.;16(7):
5361).
(®) Znanstveno misljenje o referentnim prehrambenim vrijednostima za ugljikohidrate i dijetetska vlakna (EFSA Journal 2010.;8(3):1462).
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Clanak 3.

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

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 1. srpnja 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

U Prilogu Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 unos za novu hranu ,ksilo-oligosaharidi” u tablici 1. (Odobrena nova hrana) zamjenjuje se sljedecim::

Odobrena nova hrana

Uvijeti pod kojima se nova hrana moze upotrebljavati

Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje
proizvoda

Ostali zahtjevi

,Ksilo-oligosaharidi

Odredena kategorija hrane

Najvece dopustene kolicine (**)

Bijeli kruh 14 glkg
Integralni kruh 14 glkg
Zitarice za dorucak 14 glkg
Keksi 14 g/kg
Napitak od soje 3,5 g/kg
Jogurt (*) 3,5 glkg
Vo¢ni namazi 30 g/kg
Cokoladne slastice 30 g/kg
Dodaci prehrani u smislu Direktive |2 g dnevno

2002/46/EZ namijenjeni op¢oj od-
rasloj populaciji

Pri oznacivanju hrane koja sadrzava
novu hranu navodi se Ksilo-oligo-
saharidi”

(*) Kada se ksilo-oligosaharidi upotrebljavaju u mlije¢nim proizvodima, oni ne nadomjestaju u cijelosti ni djelomi¢no bilo koji sastojak mlijeka
(**) Najvece dopustene koli¢ine izracunane na temelju specifikacija za prah 1.

‘0c0CLT

[H ]

afrun aysdoang 3s1] ruaqzn[s

6/60T 1



	Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/916 оd 1. srpnja 2020. o proširenju upotrebe ksilo-oligosaharida kao nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeća i o izmjeni Provedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470 (Tekst značajan za EGP) 
	PRILOG 


