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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1648
z dnia 29 pazdziernika 2018 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek ksylooligosacharydéw jako nowej zywno$ci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktdra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja decyduje o wydawaniu zezwolen i wprowadzaniu na
rynek w Unii nowej Zywnosci, a takze o aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 4 maja 2016 r. przedsi¢biorstwo Longlive Europe Food Division Ltd. (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do
wlasciwego organu Wegier z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii ksylooligosacharydéw
jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*). Wniosek dotyczy stosowania ksylooligosacharydéw w zywnosci nalezacej do nastepu-
jacych kategorii: wyroby piekarnicze, przetwory mleczne, owocowe produkty do smarowania, czekoladowe
wyroby cukiernicze i napoje sojowe przeznaczone dla ogétu populagji.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek
ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie na rynek ksylooligosacharydéw jako nowej Zywnosci w Unii zostal
przedlozony panstwu cztonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia on takze
wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(7) W dniu 18 lipca 2016 r. wlasciwy organ Wegier wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze ksylooligosacharydy spelniajg kryteria dotyczace nowych skladnikéw
zywnosci okre§lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 12 czerwca 2017 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre§lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 inne panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw odnoszacy si¢ specyfikacji, stabilnoci,
przewidywanego dziennego spozycia oraz badan toksykologicznych.

(9)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez pozostale pafistwa czlonkowskie Komisja zwrdcita sie w dniu
6 wrzesnia 2017 r. do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o dokonanie dodatkowe;j
oceny ksylooligosacharydéw jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(10) W dniu 27 czerwca 2018 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenistwa ksylooligosacharydéw jako
nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283, (,Scientific Opinion on the safety of xylo-oligosac-
charides as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (!). Opinia ta jest zgodna z wymogami
okreslonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze ksylooligosacharydy w proponowanych zastoso-
waniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli sa uzywane jako skladnik w wyrobach piekar-
niczych, przetworach mlecznych, owocowych produktach do smarowania, wyrobach czekoladowych i napojach
sojowych, sa zgodne z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 (3 okreSlono wymagania dotyczace
mleka i przetworéw mlecznych, ktére majg zastosowanie do ksylooligosacharydéw, jezeli s3 one stosowane jako
sktadnik w przetworach mlecznych. Zgodnie z czescig III pkt 2 zalgcznika VII do tego rozporzadzenia ksylooligo-
sacharydy nie mogg by¢ wykorzystywane w przetworach mlecznych do zastapienia — w calosci lub w czesei —
jakiegokolwiek skladnika mleka. Nalezy zatem odpowiednio ograniczy¢ stosowanie ksylooligosacharydéw jako
nowej zywnosci w przetworach mlecznych.

(13) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Ksylooligosacharydy, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu
nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

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

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspdlng organizacje
rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE)
nr 1234/2007 (Dz.U.L 347 2 20.12.2013,s. 671).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace etykie-

Nowa zywnzzézi'vgfe Il:iteérq wydano Warunki stosowania nowej Zywnosci towania Inne wymogi
,Ksylooligosacharydy Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy (**) Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja srodkéw spo-
Pieczywo biale 14 glkg zywezych jako »ksylooligosacharydy«”
Pieczywo razowe 14 glkg
Sniadaniowe przetwory zbozowe 14 g/kg
Herbatniki 14 glkg
Napoje sojowe 3,5 glkg
Jogurty (*) 3,5 glkg
Owocowe produkty do smarowania 30 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze 30 g/kg

(*) Jezeli ksylooligosacharydy stosowane s3 w przetworach mlecznych, nie mogg za-
stepowaé, w calosci ani w czgsci, zadnego skfadnika mleka.

(**) Maksymalne poziomy obliczone na podstawie specyfikagji dla postaci sproszkowa-
nej 1.

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos¢, na ktéra wydano

zezwolenie

Specyfikacja

,Ksylooligosacharydy

Opis:

Nowa zywno$¢ jest mieszaning ksylooligosacharydéw (XOS) otrzymanych z kolb kukurydzy (Zea mays subsp. mays) w drodze hydrolizy z zastosowa-

niem ksylanazy z Trichoderma reesei, po ktdrej nastepuje proces oczyszczania.

Charakterystyka/sklad:

Parametr Postaé sproszkowana 1 Posta¢ sproszkowana 2 Posta¢ syropu
Wilgotnosé (%) <50 <50 70-75
<0,2

Biatko (g/100 g)

vlSLT T
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacja
Popidt (%) <03
pH 3,5-5,0
Weglowodany ogétem (g/100 g) =97 =95 =70
Zawarto$¢ XOS (w przeliczeniu na suchg =95 =70 =70
masg) (g/100 g)
Inne weglowodany (g/100 g) (3 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharydy ogétem (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
Ksyloza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharydy ogétem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Ksylobioza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosacharydy ogétem (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Ksylotrioza (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Ksylotetroza (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Ksylopentoza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Ksyloheksoza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Ksyloheptoza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodekstryna (g/100 g) () 0 20-25 0
Miedz (mg/kg) <5,0
Oléw (mg/kg) <0,5
<03

Arsen (mg/kg)

810C'T19
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Nowa zZywno$¢, na kF(')rag wydano specyfikacja
zezwolenie
Salmonella (jtk (/25 g) Wynik ujemny
E. coli (NPL (/100 g) Wynik ujemny
Drozdze (jtk/g) <10
Plesn (jtk/g) <10

DP: stopiefi polimeryzacji.

(®) Inne weglowodany obejmujg monosacharydy (glukoze, ksyloze i arabinoze) oraz celobiozg.
(°) Zawarto$¢ maltodekstryny oblicza si¢ zgodnie z iloScig dodana w trakcie procesu.

(9 Jtk: jednostki tworzace kolonie.

(4 NPL: najbardziej prawdopodobna liczba.”
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