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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/ 1648 AL COMISIEI
din 29 octombrie 2018

de autorizare a introducerii pe piatdi a xilo-oligozaharidelor ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, s-a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) de stabilire a listei Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si decidd cu privire la
autorizarea si introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  La data de 4 mai 2016, socictatea Longlive Europe Food Division Ltd. (denumitd in continuare ,solicitantul”)
a depus, la autoritatea competentd din Ungaria, o cerere de introducere pe piata Uniunii a xilo-oligozaharidelor ca
ingredient alimentar nou in sensul articolului 1 alineatul (2) litera () din Regulamentul (CE) nr. 25897 al
Parlamentului European si al Consiliului (*). Prin cerere se solicitd utilizarea xilo-oligozaharidelor in mai multe
categorii de produse alimentare, si anume in produsele de patiserie si in produsele lactate, in pastele tartinabile
din fructe, in produsele de cofetirie din ciocolati si in bauturile din soia destinate populatiei generale.

(5)  In temeiul articolului 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere pe piatd pe
teritoriul Uniunii a unui aliment nou care este prezentatd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 si care nu a ficut obiectul unei decizii finale inainte de data de 1 ianuarie 2018
beneficiazd de acelasi tratament ca si o cerere introdusd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283.

(6)  Desi cererea de introducere pe piatd a xilo-oligozaharidelor ca aliment nou in Uniune a fost prezentatd unui stat
membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ea indeplineste, de asemenea, cerintele
prevazute in Regulamentul (UE) 2015/2283.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p.72).

¢) Regulamentu? (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).
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(7)  Autoritatea competentd din Ungaria a emis raportul de evaluare initiald la 18 iulie 2016. In respectivul raport,
autoritatea a ajuns la concluzia ci xilo-oligozaharidele indeplinesc criteriile aplicabile ingredientelor alimentare
noi previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(8)  La 12 iunie 2017, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. Celelalte state membre
au formulat obiectii motivate in termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 cu privire la specificatii, stabilitate, doza zilnica anticipati si studiile toxicologice.

(9)  Avand in vedere obiectiile ridicate de celelalte state membre, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la 6 septembrie 2017, solicitindu-i si efectueze
o evaluare suplimentard a xilo-oligozaharidelor ca ingredient alimentar nou in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97.

(10) La 27 iunie 2018, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta xilo-oligozaharidelor ca aliment nou
in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283” ('). Respectivul aviz respectd cerintele de la articolul 11 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11)  Avizul mentionat oferd suficiente motive pentru a se stabili c¢i, pentru utilizirile si la nivelurile de utilizare
propuse, atunci cind sunt folosite ca ingredient in produsele de patiserie si in produsele lactate, in pastele
tartinabile din fructe, in produsele de cofetdrie din ciocolatd si in bauturile din soia, xilo-oligozaharidele respectd
dispozitiile de la articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(12) Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*) prevede cerinte pentru lapte si
produse lactate care se aplica xilo-oligozaharidelor atunci cand sunt folosite ca ingredient in produsele lactate. In
temeiul pdrtii 1II punctul 2 din anexa VII la respectivul regulament, xilo-oligozaharidele nu pot fi utilizate in
produsele lactate in vederea inlocuirii, totale sau partiale, a vreunui constituent al laptelui. Prin urmare, utilizarea
xilo-oligozaharidelor ca aliment nou in produsele lactate ar trebui limitatd in consecintd.

(13) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Xilo-oligozaharidele, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se includ in lista cu alimentele noi
autorizate a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite
in anexa la prezentul regulament.

(3)  Autorizatia previzutd in prezentul articol nu aduce atingere dispozitiilor din Regulamentul (UE) nr. 1308/2013.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

(*) Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a unei organizari
comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 92272, (CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE)
nr. 12342007 ale Consiliului O L 347, 20.12.2013, p. 671).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se insereazi urmitoarea rubrici in ordine alfabetici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea Alte cerinte

,Xilo-oligozaharide

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime (**) Denumirea alimentului nou mentionat pe

Paine albd

eticheta produselor alimentare care il contin
14 glkg este «xilo-oligozaharide»”

Paine integrald

14 glkg

Cereale pentru micul dejun

14 glkg

Biscuiti

14 glkg

Bduturd din soia

3,5 glkg

laurt (¥)

3,5 glkg

Paste tartinabile din fructe

30 g/kg

Produse de cofetirie din ciocolatd

30 g/kg

(*) Atunci cand sunt utilizate in produsele lactate, xilo-oligozaharidele nu pot inlocui,

total sau partial, niciun constituent al laptelui.

(**) Niveluri maxime calculate pe baza specificatiilor aferente formei de pulbere 1.

2. In tabelul 2 (Specificatii), se insereazd urmatoarea rubrici in ordine alfabetici:

Alimente noi autorizate

Specificatie

,Xilo-oligozaharide

Descriere:

Alimentul nou este un amestec de xilo-oligozaharide (XOS) obtinute din stiuleti de porumb (Zea mays subspecia mays) prin hidroliza unei xilanaze din
Trichoderma reesei urmata de un proces de purificare.

Caracteristici/Compozitie

Parametru Formi de pulbere 1 Formi de pulbere 2 Formi de sirop
Umiditate (%) <50 <50 70-75
Proteine (g/100 g) <0,2

suadoing nuniun [e [eRYQ [Aeun| v[SLT T

810C°I19



Alimente noi autorizate

Specificatie

Cenusa (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Continut total de carbohidrati (g/100 g) > 97 > 95 > 70

Continut de XOS (bazd uscatd) (g/100 g) > 95 270 270

Alti carbohidrati (g/100 g) (%) 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5

Total monozaharide (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glucoza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinozi (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xilozi (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15

Total dizaharide (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xilobiozi (XOS GP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobiozi (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Total oligozaharide (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xilotrioza (XOS GP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xilotetroza (XOS GP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xilopentozi (XOS GP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xilohexozd (XOS GP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xiloheptoza (XOS GP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

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

Cupru (mg/kg) <50

Plumb (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

810C'T19

auadoung runiup e [epYQ [NeuInf

sls/T1



Alimente noi autorizate Specificatie
Salmonella [UFC (<)/25 g] Negativ
E. coli [NCP (4)/100 g] Negativ
Drojdii (UFC/g) <10
Mucegaiuri (UFC[g) <10

GP: gradul de polimerizare.

(®) Printre alti carbohidrati se numird monozaharidele (glucoza, xiloza si arabinoza) si celobioza.
(*) Continutul de maltodextrini este calculat in functie de cantitatea addugata in acest proces.

() UFC: unititi formatoare de colonii.

(4 NCP: numirul cel mai probabil.”
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