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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1648 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. oktéber 29.)

a xilo-oligoszacharidok (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj
élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 20172470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsirdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek
hozhatok forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 4j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz az 0j élelmiszerek engedélyezésérél és az
Unién belill torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4)  2016. majus 4-én a Longlive Europe Food Division Ltd. vallalat (a tovabbiakban: kérelmezd) a xilo-oligoszachari-
doknak a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti G
élelmiszer-osszetev8ként az unids piacon torténd forgalomba hozataldra vonatkozd kérelmet nydjtott be
Magyarorszdg illetékes hatésigdhoz. A kérelem a xilo-oligoszacharidok tobb élelmiszer-kategbridban —
nevezetesen az altaldnos népességnek szant siitGipari és tejtermékek, kenhet8 gytimoleskészitmények, csokolddé-
tartalma édességek és szdjaitalok kategdridjaban — torténd felhaszndldsanak engedélyezésére irdnyul.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése agy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, j élelmiszer Unidén beliili forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjan benytjtott kérelemként kell kezelni.

(6)  Noha a xilo-oligoszacharidoknak az unidés piacon 4 élelmiszerként torténé forgalomba hozataldra irdnyuld
kérelmet a 258/97[EK rendelet 4. cikkének megfeleléen nydjtottdk be egy tagillamhoz, az az (EU) 2015/2283
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

() HLL327.,2015.12.11., 1.o.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 0j élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015 ( 2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megallapitdsarél (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrd] és az 0j élelmiszer-osszetevkrol
(HLL43.,1997.2.14. 1. 0).
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(7)  2016. jdlius 18-dan Magyarorszdg illetékes hatdsiga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben az illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a xilo-oligoszacharidok megfelelnek
a 258/97/[EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében az 1j élelmiszer-osszetevGk vonatkozdsaban megallapitott fel-
tételeknek.

(8) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2017. janius 12-én tovébbitotta a tobbi tagillamnak. A 258/97/EK
rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsG albekezdésében meghatdrozott 60 napos hataridén beliil tobb tagéllam is
indokolt kifogdsokat emelt a specifikdciok, a stabilitds, a vdrhaté napi bevitel és a toxikoldgiai vizsgalatok
tekintetében.

(9) A tobbi tagdllam dltal emelt kifogdsokra tekintettel a Bizottsdg 2017. szeptember 6-dn konzultdlt az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovabbiakban: Hatdsdg), és felkérte azt, hogy végezze el a xilo-oligoszachari-
doknak mint a 258/97EK rendelet szerinti Gj élelmiszer-Gsszetevének a kiegészit értékelését.

(10) 2018. junius 27-én a Hatdsdg elfogadta a xilo-oligoszacharidok mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4
élelmiszer biztonsdgossdgdr6l sz6lé tudomdnyos szakvéleményt (,Scientific Opinion on the safety of xylo-
oligosaccharides as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (). Ez a szakvélemény megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 11. cikke szerinti kovetelményeknek.

(11) Az emlitett szakvélemény elegendd alapot ad annak megdllapitdsahoz, hogy siitGipari és tejtermékek, kenhetd
gyiimolcskészitmények, csokolddék és szojaitalok OsszetevGjeként a xilo-oligoszacharidok a javasolt felhasznaldsi
moédok és mennyiségek betartdsa mellett megfelelnek az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében
foglaltaknak.

(12) Az 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () bizonyos kovetelményeket ir eld a tejre és
a tejtermékre vonatkozoéan, amelyek tejtermékek osszetevdjeként torténd felhaszndldsuk esetén a xilo-oligoszacha-
ridokra is érvényesek. Az emlitett rendelet VII. melléklete III. részének 2. pontja értelmében a xilo-oligosza-
charidok nem haszndlhat6k fel tejtermékekben a tej egyetlen alkotéelemének teljes vagy részleges helyettesitésére
sem. Ezért ennek megfelelden korldtozni kell a xilo-oligoszacharidok mint 4j élelmiszer tejtermékekben torténd
felhasznaldsat.

(13) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott xilo-oligoszacharidokat fel kell venni az engedélyezett @ij élelmi-
szereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelettel létrehozott uniés jegyzékébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

(3) Az e cikkben el6irt engedély nem sértheti az 1308/2013/EU rendelet rendelkezéseit.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen moédosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1308/2013/EU rendelete (2013. december 17.) a mez&gazdasdgi termékpiacok kozds szervezésének
létrehozdsdrdl és a 922/72/EGK, a 234[79[EGK, az 1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l
(HLL 347.,2013.12.20., 671. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. oktéber 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

MELLEKLET

1. Az 1. tablazat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 1j élelmiszer

Tovabbi kiilonds jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

,Xilo-oligoszacharidok

Az 1j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei
Adott élelmiszer-kategGria Maximdlis mennyiségek (**)
Fehér kenyér 14 glkg
Teljes ki6rlést lisztbdl késziilt kenyér 14 g/kg
Reggeli gabonapelyhek 14 glkg
Kekszek 14 glkg
Széjaitalok 3,5 glkg
Joghurt (%) 3,5 glkg
Kenhet8 gyiimolcskészitmények 30 glkg
Csokolddétartalmi édességek 30 g/kg
(*) Tejtermékekben torténd felhasznélds esetén a xilo-oligoszacharidok nem hasznélha-
tok a tej egyetlen alkot6elemének teljes vagy részleges helyettesitésére sem.
(**) A maximélis mennyiségek kiszdmitdsa az 1. por alaka véltozatra vonatkozd speci-
fikdciok alapjan tortént.

Az Uj élelmiszer megnevezése az azt tartal-
mazé élelmiszerek jelolésén: »Xilo-oligosza-
charidok«”

2. A 2. tablazat (Specifikdciok) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett tij élelmiszer

Specifikdciok

,Xilo-oligoszacharidok

Leiras:

Az Uj élelmiszer kukoricacs6b6l (Zea mays subsp. mays) a Trichoderma reesei gombabdl szdrmazé xilandz segitségével hidrolizis ttjdn nyert, majd pedig
tisztitdsi folyamatnak aldvetett xilo-oligoszacharidok (XOS) keveréke.

Jellemzdk|osszetétel

Paraméter 1. por alakd véltozat 2. por alakd viltozat Szirup alakd véltozat
Nedvességtartalom (%) <50 <50 70-75
Fehérje (g/100 g) <0,2

vlSLT T

[nH ]
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikaciok

Hamu (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Teljes szénhidrattartalom (g/100 g) > 97 =95 =70

XOS-tartalom  (szdrazanyagra  szdmitva) 295 270 270

(§/100 g

Egyéb szénhidrdtok (g/100 g) () 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5

Teljes monoszacharidtartalom (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glitkéz (2/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabindz (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xiléz (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15

Teljes diszacharidtartalom (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xilobiéz (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobiéz (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Teljes oligoszacharidtartalom (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xilotriéz (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xilotetréz (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xilopentéz (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xilohex6z (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xiloheptéz (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

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

Réz (mg/kg) <50

Olom (mg/kg) <0,5

Arzén (mg/kg) <0,3

9'IT°810C
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikaciok
Salmonella (CFU (925 g) negativ
E. coli (MPN (4)/100 g) negativ
Eleszt6gombak (CFU/g) <10
Penészgombidk (CFU/g) <10

DP: polimerizdciés fok

(®) Az egyéb szénhidritok kozé tartoznak a monoszacharidok (gliikéz, xiléz és arabindz), valamint a cellobidz.

(*) A maltodextrintartalom kiszdmitdsa a folyamat sordn hozzdadott mennyiség alapjén torténik.

) CFU: telepképzd egység

(
(

d) MPN: legval6szintibb szdm”.
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