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II

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1023
od 23. srpnja 2018.
o ispravku Provedbene uredbe (EU) 2017/2470 o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca o novoj hrani, o izmjeni Uredbe (EU)
br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta
i Vijeca i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (), a posebno njezin ¢lanak 8.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 Komisija je do 1. sije¢nja 2018. trebala utvrditi Unijin popis nove
hrane koja je odobrena ili za koju je podnesena obavijest na temelju Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta
i Vijeca ().

(2)  Unijin popis nove hrane koja je odobrena ili za koju je podnesena obavijest na temelju Uredbe (EZ) br. 258/97
utvrden je Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2017/2470 (3).

(3) U skladu s ¢lankom 36. Uredbe (EU) 2015/2283 Uredba o novoj hrani primjenjuje se od 1. sije¢nja 2018. Neki
proizvodi odobreni su ili je za njih podnesena obavijest na temelju Uredbe (EZ) br. 258/97 u razdoblju izmedu
glasanja Stalnog odbora o popisu Unije 6. prosinca 2017. i datuma pocetka primjene Uredbe (EU) 2015/2283
1.sije¢nja 2018. Te bi proizvode stoga trebalo uvrstiti na popis Unije utvrden Provedbenom uredbom
(EU) 2017/2470.

(4 Drustvo Demethra Biotech S.r.l. obavijestilo je Komisiju 19. prosinca 2017. da je stavilo na trziste Unije novu
hranu pod nazivom ,Ekstrakt iz stani¢nih kultura biljke Echinacea purpurea” u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 258/97. Ta nova hrana nije uvrstena na popis Unije. Stoga bi trebalo dodati novi unos u tablice 1. i 2. Priloga
Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

(5)  Dva drustva, DuPont Nutrition & Biosciences ApS i FrieslandCampina Nederland BV, obavijestila su Komisiju 21. i
22. prosinca 2017. da su stavila na trziSte Unije novu hranu pod nazivom ,2'-fukozil laktoza (mikrobni izvor)” u
skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 258/97. ,2-fukozil laktoza (mikrobni izvor)” ve¢ je uvrStena u Prilog Proved-
benoj uredbi (EU) 2017/2470. Tim novim obavijestima mijenjaju se numericke vrijednosti za nekoliko parametara
navedenih u specifikacijama za tu novu hranu te bi stoga trebalo na odgovarajuéi nacin ispraviti unos

,2-fukozil laktoza (mikrobni izvor)” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

() SL L327, 11.12.2015., str. 1.

(3 Uredba (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca od 27.sije¢nja 1997. o novoj hrani i sastojcima nove hrane (SL L 43,
14.2.1997., 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 Vijea o novoj hrani (SL L 351, 30.12.2017., str. 72.).
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Drustvo c-LEcta GmbH obavijestilo je Komisiju 20. prosinca 2017. da je stavilo na trzite Unije novu hranu pod
nazivom ,Trehaloza” u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 258/97. ,Trehaloza” je ve¢ uvrstena u Prilog Proved-
benoj uredbi (EU) 2017/2470. Nova se obavijest odnosi na novi izvor trehaloze, tj. saharozu. Stoga bi specifikacije
za unos ,Trehaloza” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 trebalo ispraviti na odgovarajuci nacin.

Nakon objave Provedbene uredbe (EU) 2017/2470 zabiljezen je odredeni broj pogresaka odnosno propusta pove-
zanih sa specifikacijama ili uvjetima uporabe za odredeni broj odobrenih vrsta nove hrane. Stoga je potrebno
ispraviti popis Unije utvrden u Prilogu Provedbenoj Uredbi (EU) 2017/2470.

Nova hrana ,L-alanil-L-glutamin” odobrena je uz odredene uvjete uporabe u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 258/97. Kategorija ,PiCa namijenjena osobama s povetanom tjelesnom aktivnoséu, posebno sportasima”
greskom je izostavljena. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,L-alanil-L-glutamin” u tablici 1. Priloga Provedbenoj
uredbi (EU) 2017/2470 dodavanjem teksta ,Pia namijenjena osobama s povelanom tjelesnom aktivnoscu,
posebno sportasima” kao dopustene kategorije hrane.

Nova hrana ,Glukozamin HCl” odobrena je uz odredene uvjete uporabe u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 258/97. Kategorija hrane ,Mlije¢ni napitci i sliéni proizvodi namijenjeni maloj djeci” greskom je dodana te
bi je trebalo izbrisati iz tog unosa. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Glukozamin HCl” u tablici 1. Priloga Proved-
benoj uredbi (EU) 2017/2470.

Nova hrana ,Lakto-N-neotetraoza” odobrena je uz odredene uvjete uporabe i najveée dopustene koli¢ine Proved-
benom odlukom Komisije (EU) 2016/375 (!). Tekst ,u koncentracijama do 1,2 g/I” dodan je greskom i trebalo bi ga
ukloniti iz kategorije hrane ,Mlije¢ni napitci i sliéni proizvodi namijenjeni maloj djeci” za tu novu hranu. Stoga bi
trebalo ispraviti unos ,Lakto-N-neotetraoza” u tablici 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

Nova hrana ,Ekstrakt iz pSeni¢nih klica (Triticum aestivum) bogat spermidinom” odobrena je uz odredene uvjete
uporabe za ,odrasle, iskljucujuéi trudnice i dojilje” u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 258/97. Medutim, popis
Unije greskom ne sadrzava tekst ,iskljuc¢ujuéi trudnice i dojilje”. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Ekstrakt iz
pSeni¢nih klica (Triticum aestivum) bogat spermidinom” u tablici 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

Unos za novu hranu ,Ulje od antarktickog krila dobiveno od vrste Euphasia superba” u tablici 2. Priloga Provedbenoj
uredbi (EU) 2017/2470 greskom ne sadrzava sljede¢i uvjet, koji bi trebalo dodati: ,Oksidacijska stabilnost: za sve
prehrambene proizvode koji sadrzavaju ulje antarktickog krila dobiveno od vrste Euphausia superba trebala bi se
dokazati oksidacijska stabilnost na temelju odgovarajuée metodologije ispitivanja priznate na nacionalnoj/medu-
narodnoj razini (npr. AOAC)”. Stoga bi trebalo ispraviti taj unos u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi
(EU) 2017/2470.

Novu hranu ,Ulje od antarktickog krila bogato fosfolipidima dobiveno od vrste Euphausia superba” odobrila su, uz
odredene uvjete uporabe, finska nadlezna tijela (). U specifikacijama greskom je dodan sljedeéi uvjet: ,Oksidacijska
stabilnost: za sve prehrambene proizvode koji sadrzavaju ulje bogato fosfolipidima dobiveno od vrste Euphausia
superba trebala bi se dokazati oksidacijska stabilnost na temelju odgovarajue metodologije ispitivanja priznate na
nacionalnoj/medunarodnoj razini (npr. AOAC)”. Taj bi zahtjev trebalo ukloniti. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Ulje
od antarktickog krila bogato fosfolipidima dobiveno od vrste Euphausia superba” u tablici 2. Priloga Provedbenoj
uredbi (EU) 2017/2470.

Nova hrana ,Sjemenke biljke chia (Salvia hispanica)” izvorno je odobrena, uz odredene uvjete uporabe, Provedbenom
odlukom Komisije 2009/827/EZ (}). U specifikacijama greskom je dodan sljedeci uvjet: ,(EU: ugljikohidrati su
dostupni = Seler + skrob)”. Taj bi zahtjev trebalo ukloniti. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Sjemenke biljke chia
(Salvia hispanica)” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

(") Provedbena odluka Komisije (EU) 2016/375 od 11. ozujka 2016. o odobravanju stavljanja na trziSte lakto-N-neotetraoze kao novog
sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 70, 16.3.2016., str. 22.).

(%) Dopis od 8.svibnja 2015. (https:/[ec.europa.cu/food/sites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_
en.pdf)

(}) Odluka Komisije 2009/827/EZ od 13. listopada 2009. o odobravanju stavljanja na trziste sjemenki biljke chia (Salvia hispanica) kao
novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 294, 11.11.2009., str. 14.).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
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(15) Nova hrana ,Ekstrakt hitozana iz gljive Agaricus bisporus i gljive Aspergillus niger” izvorno je odobrena uz odredene
uvjete uporabe u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 258/97. U specifikacijama greskom je dodan sljede¢i uvjet:
,Sposobnost vezanja masti 800 x 9 m/mokra masa): prolaz”. Taj bi zahtjev trebalo zamijeniti sljede¢im: ,Sposob-
nost vezanja masti 800 x (udio mokre mase): prolaz”. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Ekstrakt hitozana iz gljive
Agaricus bisporus 1 gljive Aspergillus niger” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

(16) Nova hrana ,Citikolin” odobrena je uz odredene uvjete uporabe Provedbenom odlukom Komisije 2014/423/EU (!).
U tablici 2. Priloga Provedbenoj Uredbi (EU) 2017/2470 u specifikacijama za novu hranu ,Citikolin” navedeno je
da se citikolin proizvodi sintetickim ili mikrobioloskim postupkom. Nakon objave te uredbe postalo je jasno da i
mikrobioloski postupak proizvodnje citikolina ukljucuje sinteticki postupak. Stoga bi specifikacije za unos ,Citi-
kolin” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 trebalo ispraviti kako bi se obuhvatio samo mikro-
bioloski postupak proizvodnje.

(17)  Nova hrana ,Ekstrakti iz stani¢nih kultura biljke Echinacea angustifolia” izvorno je odobrena uz odredene uvjete
uporabe u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ) br. 258/97. U specifikacijama greskom je izostavljen tekst ,Opis/
definicija”. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Ekstrakti iz stani¢nih kultura biljke Echinacea angustifolia” u tablici 2.
Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

(18)  Nova hrana ,Galaktooligosaharid” uvrstena je na popis Unije utvrden Provedbenom uredbom (EU) 2017/2470. U
specifikacijama greskom su izostavljeni sljede¢i mikrobni izvori enzima ,p-galaktozidaza” Pichia pastoris, Kluyvero-
myces lactis, Sporobolomyces singularis i Papiliotrema terrestris. Stoga bi te izvore f-galaktozidaze trebalo dodati unosu
,Galaktooligosaharid” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

(199 Nova hrana ,Vitamin K, (menakinon)” izvorno je odobrena, uz odredene uvjete uporabe, Provedbenom odlukom
Komisije 2009/345/EZ (?). Kemijska definicija vitamina K, dodana je za unos ,Specifikacija vitamina K, (menaki-
non-7) proizvedenog mikrobioloskim postupkom”, ali greskom nije dodana za unos ,Specifikacija sintetickog
vitamina K, (menakinon-7)”. Stoga bi trebalo ispraviti unos ,Vitamin K, (menakinon)” u tablici 2. Priloga Proved-
benoj uredbi (EU) 2017/2470.

(20) Nova hrana ,Beta-glukani iz kvasca” odobrena je uz odredene uvjete uporabe Provedbenom odlukom Komisi-
je 2011/762[EU (). U specifikacijama ,Mikrobioloski podaci” i ,teski metali” greskom se odnose na tri oblika beta-
glukana iz kvasca, umjesto na oblik ,Netopljivi u vodi, ali disperzivni u brojnim teku¢im matricama”. Stoga bi
trebalo ispraviti unos ,Beta-glukani iz kvasca” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

(21)  Nova hrana ,Fitosteroliffitostanoli” odobrena je uz odredene uvjete uporabe Provedbenom odlukom Komisije
2004/333[EZ (*. Drustvo BASF SE Human Nutrition, ENS/HR obavijestilo je Komisiju 14. travnja 2016. da je
stavilo na trzite Unije novu hranu ,Fitosteroli/fitostanoli” kategorije ,Dodatak prehrani” u skladu s ¢lankom 5.
Uredbe (EZ) br. 258/97. Kategorija ,Dodatak prehrani” greSkom je izostavljena. Stoga bi trebalo ispraviti unos
,Fitosteroliffitostanoli” u tablici 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 dodavanjem kategorije ,Dodatak
prehrani” kao dopustene kategorije hrane.

(22) Nova hrana ,Ulje bogato arahidonskom kiselinom dobiveno od gljive Mortierella alpina” odobrena je uz odredene
uvjete uporabe Provedbenom odlukom Komisije 2008/968/EZ (°). Sljedeci soj ,CBS 210.32” gljive Mortierella alpina
koji nije genetski modificiran greskom nije obuhvaden specifikacijama. Stoga je taj soj potrebno dodati unosu ,Ulje
bogato arahidonskom kiselinom dobiveno od gljive Mortierella alpina” u tablici 2. Priloga Provedbenoj uredbi
(EU) 2017/2470.

(") Provedbena odluka Komisije 2014/423/EU od 1. srpnja 2014. o odobravanju stavljanja na trziste citikolina kao novog sastojka hrane
u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 196, 3.7.2014., str. 24.).

(3 Odluka Komisije 2009/345/EZ od 22. travnja 2009. o odobravanju stavljanja na trziSte vitamina K, (menakinon) proizvedenog od
Bacillus subtilis natto kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 105,
25.4.2009., str. 16.).

(’) Provedbena odluka Komisije 2011/762/EU od 24. studenoga 2011. o odobravanju stavljanja na trzite beta-glukana iz kvasca kao
novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijea (SL L 313, 26.11.2011., str. 41.).

() Odluka Komisije 2004/333/EZ od 31.ozujka 2004. o stavljanju na trZiSte Zutih masnih namaza, preljeva za salatu, proizvoda
srodnih mlijeku, proizvoda srodnih fermentiranom mlijeku, napitaka od soje i proizvoda srodnih siru s dodanim fitosterolima/fito-
stanolima kao novu hranu ili novi sastojak hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 105,
14.4.2004., str. 40.).

(°) Odluka Komisije 2008/968/EZ od 12. prosinca 2008. o odobravanju stavljanja na trziSte ulja bogatog arahidonskom kiselinom
dobivenog od gljive Mortierella alpina” kao novog sastojka hrane u skladu s Uredbom (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca
(SL L 344, 20.12.2008., str. 123.).
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(23)  Nova hrana ,Epigalokatehin galat kao prociséeni ekstrakt dobiven iz listova zelenog Caja (Camellia sinensis)” izvorno
je odobrena uz odredene uvjete uporabe u skladu s clankom 5. Uredbe (EZ) br. 258/97. Kategorija hrane ,Hrana
obogacena u skladu s Uredbom (EZ) br. 1925/2006” dodana je greskom i trebalo bi je izbrisati iz tog unosa. Osim
toga, trebalo bi ispraviti unos ,Epigalokatehin galat kao prociséeni ekstrakt dobiven iz listova zelenog ¢aja (Camellia
sinensis)” u tablici 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 dodavanjem rijeci ,Hrana” tekstu ,Dodaci prehrani
u smislu Direktive 2002/46/EZ” za dopustenu kategoriju hrane.

(24) Nova hrana ,Likopen iz raj¢ica” odobrena je uz odredene uvjete uporabe u skladu s ¢lankom 5. Uredbe (EZ)
br. 258/97. Kategorija hrane ,Dodaci prehrani” greskom je izostavljena i trebalo bi je dodati u taj unos. Stoga bi
trebalo ispraviti unos ,Likopen iz rajcica” u tablici 1. Priloga Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 dodavanjem
kategorije ,Dodatak prehrani” kao dopustene kategorije hrane.

(25) Osim toga, nakon objave Provedbene uredbe (EU) 20172470 utvrdeno je nekoliko tipografskih pogresaka u
Prilogu. Tako se tipografske pogreske obi¢no ispravljaju objavom ispravka, radi jasnoée za gospodarske subjekte
i provedbena tijela te bi tipografske pogreske trebalo ispraviti i u ovom aktu o ispravku.

(26) S obzirom na broj ispravaka primjereno je zamijeniti cijeli Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470.

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

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 zamjenjuje se Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

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 23. srpnja 2018.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

UNIJIN POPIS NOVE HRANE
Sadrzaj popisa
1. Popis Unije sastoji se od tablica 1. i 2.
2. U tablici 1. navedena je odobrena nova hrana i ona sadrzava sljedeée informacije:
Stupac 1.  Odobrena nova hrana

Stupac 2.:  Upvjeti pod kojima se nova hrana mozZe upotrebljavati. Taj je stupac dodatno podijeljen na dva dijela:
Odredena kategorija hrane i Najvece dopustene koli¢ine

Stupac 3.. Dodatni posebni zahtjevi za oznacivanje proizvoda
Stupac 4.:  Ostali zahtjevi

3. U tablici 2. navedene su specifikacije nove hrane i ona sadrzava sljedece informacije:
Stupac 1..  Odobrena nova hrana

Stupac 2.:  Specifikacije
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