24.7.2018 Uradni list Evropske unije L 187/1

II

(Nezakonodajni akti)

UREDBE

IZVEDBENA UREDBA KOMISIE (EU) 2018/1023
z dne 23.julija 2018
o popravku Izvedbene uredbe (EU) 2017/2470 o oblikovanju seznama Unije novih Zivil

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih, spremembi Uredbe (EU)
§t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) 3t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta
ter Uredbe Komisije (ES) §t. 1852/2001 (') in zlasti ¢lena 8 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) V skladu s ¢lenom 8 Uredbe (EU) 2015/2283 mora Komisija do 1.januarja 2018 oblikovati seznam Unije novih
zivil, odobrenih ali priglasenih na podlagi Uredbe (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (2).

(2)  Seznam Unije novih Zivil, odobrenih ali priglasenih na podlagi Uredbe (ES) $t. 258/97, je bil oblikovan z Izvedbeno
uredbo Komisije (EU) 2017/2470 (3).

(3)  V skladu s ¢lenom 36 Uredbe (EU) 2015/2283 se nova uredba o novih Zzivilih uporablja od 1.januarja 2018. V
obdobju od glasovanja Stalnega odbora o seznamu Unije 6. decembra 2017 do datuma zacetka uporabe Uredbe
(EU) 2015/2283, tj. 1.januarja 2018, so bili na podlagi Uredbe (ES) $t. 258/97 odobreni ali priglaseni Stevilni
proizvodi. Te proizvode bi bilo zato treba vkljuciti na seznam Unije, oblikovan z Izvedbeno uredbo (EU)
2017/2470.

(4 Druzba Demethra Biotech S.r.l. je 19. decembra 2017 v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) $t. 258/97 uradno obvestila
Komisijo, da je na trg Unije dala novo Zivilo ,izvlecek Echinacea purpurea iz celi¢nih kultur®. To novo Zivilo ni bilo
vklju¢eno na seznam Unije. Zato bi bilo treba v tabeli 1 in 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 dodati
nov vnos.

(5)  Druzbi DuPont Nutrition & Biosciences ApS in FrieslandCampina Nederland BV sta 21. in 22. decembra 2017 v
skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) $t. 258/97 uradno obvestili Komisijo, da sta na trg Unije dali novo zivilo
,2-fukozillaktoza (mikrobni vir)“. ,2-fukozillaktoza (mikrobni vir)* je Ze bila vkljuena v Prilogo k Izvedbeni
uredbi (EU) 2017/2470. Navedeni novi obvestili se nanasata na spremembo Stevilénih vrednosti ve¢ parametrov,
navedenih v specifikacijah tega novega Zivila, zato bi bilo treba vnos ,2-fukozillaktoza (mikrobni vir)* v tabeli 2
Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 ustrezno popraviti.

() UL L 327, 11.12.2015, str. 1.

() Uredba (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27.januarja 1997 v zvezi z novimi zivili in novimi Zivilskimi
sestavinami (UL L 43, 14.2.1997, str. 1).

(}) Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o oblikovanju seznama Unije novih Zivil v skladu z Uredbo
(EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih (UL L 351, 30.12.2017, str. 72).
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(1)

(12)

(13)

Druzba c-LEcta GmbH je 20.decembra 2017 v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) $t. 258/97 uradno obvestila
Komisijo, da je na trg Unije dala novo Zivilo ,trehaloza“. ,Trehaloza“ je bila vkljucena v Prilogo k Izvedbeni uredbi
(EU) 2017/2470. Navedena nova priglasitev se nanasa na nov vir trehaloze, in sicer saharozo. Zato bi bilo treba
specifikacije v vnosu za ,trehalozo v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 ustrezno popraviti.

Po objavi Izvedbene uredbe (EU) 2017/2470 so bile ugotovljene $tevilne napake ali izpustitve v zvezi s specifi-
kacijami ali pogoji za uporabo ve¢ odobrenih novih Zivil. Zato bi bilo treba seznam Unije iz Priloge k Izvedbeni
uredbi (EU) 2017/2470 popraviti.

Novo zivilo ,L-alanil-L-glutamin® je bilo v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) 3t. 258/97 odobreno pod dolocenimi
pogoji za uporabo. Kategorija ,pijace, namenjene osebam z veliko energijsko porabo, predvsem $portnikom* je bila
napacno izpus€ena. Zato je potreben popravek, s katerim bo v vnos za ,L-alanil-L-glutamin“ v tabeli 1 Priloge k
Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 dodana kategorija ,pijace, namenjene osebam z veliko energijsko porabo,
predvsem $portnikom* kot dovoljena kategorija Zivil.

Novo zivilo ,glukozamin HCl“ je bilo v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) st. 258/97 odobreno pod dolo¢enimi pogoji
za uporabo. Kategorija Zivil ,pijate na osnovi mleka in podobni izdelki, namenjeni majhnim otrokom® je bila
napacno dodana in bi jo bilo treba iz tega vnosa ¢rtati. Zato je potreben popravek vnosa za ,glukozamin HCI“ v
tabeli 1 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

Novo zivilo ,lakto-N-neotetraoza“ je bilo z Izvedbenim sklepom Komisije (EU) 2016/375 (') odobreno pod
dolocenimi pogoji za uporabo in ob upostevanju najve¢jih dovoljenih vrednosti. Besedilo ,v koncentraciji do
1,2 g/l“ je bilo napa¢no dodano in bi ga bilo treba ¢rtati iz kategorije Zivil ,pija¢e na osnovi mleka in podobni
izdelki, namenjeni majhnim otrokom® za to novo Zivilo. Zato je potreben popravek vnosa za ,lakto-N-
neotetraozo” v tabeli 1 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

Novo zivilo ,izvlecek iz pSeni¢nih kalckov (Triticum aestevium), bogat s spermidinom* je bilo v skladu s ¢lenom 5
Uredbe (ES) $t. 258/97 odobreno pod dolocenimi pogoji za uporabo za ,odraslo populacijo, razen noseénic in
dojec¢ih mater”. Vendar izkljucitev nose¢nic in doje¢ih mater napa¢no ni bila vkljuena na seznam Unije. Zato je
potreben popravek vnosa za ,izvlecek iz pSenicnih kalckov (Triticum aestevium), bogat s spermidinom* v tabeli 1
Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

V vnosu za novo zivilo ,olje iz krila vrste Euphausia superba“ v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 20172470
je bila napacno izpuicena naslednja zahteva, ki bi jo bilo treba dodati: ,oksidativna stabilnost: Za vsa Zivila, ki
vsebujejo olje iz krila vrste Euphasia superba, bi bilo treba z ustrezno in priznano nacionalno/mednarodno
preskusno metodologijo (npr. z metodo AOAC) dokazati oksidativno stabilnost.“ Zato je potreben popravek
tega vnosa v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

Novo zivilo ,olje iz krila vrste Euphausia superba, bogato s fosfolipidi“ so pod dolocenimi pogoji za uporabo
odobrili finski pristojni organi (%). V njegovih specifikacijah je bila napa¢no dodana naslednja zahteva: ,oksidativna
stabilnost: Za vsa zivila, ki vsebujejo olje iz krila (Euphasia superba), bogato s fosfolipidi, bi bilo treba z ustrezno in
priznano nacionalno/mednarodno preskusno metodologijo (npr. z metodo AOAC) dokazati oksidativno stabil-
nost.“ To zahtevo bi bilo treba ¢rtati. Zato je potreben popravek vnosa za ,olje iz krila vrste Euphausia superba,
bogato s fosfolipidi“ v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

Novo zivilo ,seme oljne kadulje (Salvia hispanica)“ je bilo z Odlo¢bo Komisije 2009/827/ES (}) prvotno odobreno
pod dolocenimi pogoji za uporabo. V njegovih specifikacijah je bila napatno dodana naslednja zahteva: ,(EU:
ogljikovi hidrati so razpolozljivi = sladkor + skrob)“. To zahtevo bi bilo treba ¢rtati. Zato je potreben popravek
vnosa za ,seme oljne kadulje (Salvia hispanica)“ v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

(") Izvedbeni sklep Komisije (EU) 2016/375 z dne 11.marca 2016 o odobritvi dajanja na trg lakto-N-neotetraoze kot nove Zivilske
sestavine v skladu z Uredbo (ES) 3t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 70, 16.3.2016, str. 22).

(?) Dopis z dne 8. maja 2015 (https://ec.europa.eu/food|sites/food/files/safety|/docs/novelfood_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_sl.
pdf).

(}) Odlocba Komisije 2009/827ES z dne 13. oktobra 2009 o odobritvi dajanja na trg semena oljne kadulje (Salvia hispanica) kot nove
zivilske sestavine v skladu z Uredbo (ES) $t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (UL 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_sl.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_sl.pdf
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(15)  Novo zivilo ,izvlecek hitosana iz gliv (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)“ je bilo v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES)
§t. 258/97 prvotno odobreno pod dolocenimi pogoji za uporabo. V njegovih specifikacijah je bila napa¢no dodana
naslednja zahteva: ,sposobnost vezave mascob 800 x 9 w/mokro maso): pozitivna“. To zahtevo bi bilo treba
nadomestiti z zahtevo ,sposobnost vezave mascob 800 x (m/m mokre mase): pozitivna“. Zato je potreben
popravek vnosa za ,izvlecek hitosana iz gliv (Agaricus bisporus; Aspergillus niger) v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni
uredbi (EU) 2017/2470.

(16) Novo zivilo ,citikolin“ je bilo z Izvedbenim sklepom Komisije 2014/423/EU (') odobreno pod dolocenimi pogoji
za uporabo. V tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 se specifikacije novega Zivila ,citikolin“ nanasajo
na citikolin, proizveden bodisi s sinteticnim ali mikrobioloskim procesom. Po objavi navedene uredbe je postalo
jasno, da mikrobioloski proces za proizvajanje citikolina vkljuCuje tudi sinteti¢ni postopek. Zato bi bilo treba
specifikacije v zvezi s ,citikolinom® v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 popraviti, da bodo
vkljucevale le mikrobioloski proces proizvajanja.

(17)  Novo zivilo ,izvlecek iz celi¢nih kultur Echinacea angustifolia“ je bilo v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) $t. 258/97
prvotno odobreno pod dolocenimi pogoji za uporabo. V specifikacijah je bilo napacno izpusceno besedilo ,Opis|
opredelitev:“. Zato je potreben popravek vnosa za ,izvleCek iz celi¢nih kultur Echinacea angustifolia“ v tabeli 2
Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

(18) Novo zivilo ,galakto-oligosaharid“ je vklju¢eno na seznam Unije iz Izvedbene uredbe (EU) 2017/2470. V speci-
fikacijah so bili napacno izpusceni naslednji mikrobni viri encima ,[-galaktozidaza“: Pichia pastoris, Kluyveromyces
lactis, Sporobolomyces singularis in Papiliotrema terrestris. Zato bi bilo treba te vire f-galaktozidaze dodati v vnos za
»galakto-oligosaharid“ v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

(19) Novo zivilo ,vitamin K, (menakinon)* je bilo z Odlo¢bo Komisije 2009/345/ES (%) prvotno odobreno pod dolo-
¢enimi pogoji za uporabo. Kemijska definicija vitamina K, je bila dodana v razdelek ,Specifikacije mikrobiolosko
pridobljenega vitamina K, (menakinona-7)“, vendar napa¢no ni bila dodana tudi v razdelek ,Specifikacija sinteti-
¢nega vitamina K, (menakinona-7)“. Zato je potreben popravek vnosa za ,vitamin K, (menakinon)* v tabeli 2
Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

(200 Novo zivilo ,beta-glukani iz kvasovk® je bilo z Izvedbenim sklepom Komisije 2011/762/EU (*) odobreno pod
dolo¢enimi pogoji za uporabo. V specifikacijah se razdelka ,Mikrobioloski podatki“ in ,Tezke kovine“ napacno
nanaata na vse tri oblike beta-glukanov iz kvasovk namesto samo na obliko ,Netopno v vodi, a razprsljivo v
Stevilnih tekoc¢ih matricah. Zato je potreben popravek vnosa za ,beta-glukane iz kvasovk® v tabeli 2 Priloge k
Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

(21)  Novo zivilo ,fitosteroli/fitostanoli“ je bilo z Odlo¢bo Komisije 2004/333/ES (¥) odobreno pod dolo¢enimi pogoji za
uporabo. Druzba BASF SE Human Nutrition, ENS/HR je 14.aprila 2016 v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES)
§t. 258/97 uradno obvestila Komisijo, da je na trg Unije dala novo Zzivilo ,fitosteroliffitostanoli‘, ki spada v
kategorijo ,prehranska dopolnila“. Kategorija ,prehranska dopolnila“ je bila napacno izpus€ena. Zato je potreben
popravek, s katerim bo v vnos za fitosterole/fitostanole” v tabeli 1 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470
dodana kategorija ,prehranska dopolnila“ kot dovoljena kategorija Zivil.

(22) Novo zivilo ,olje iz glive Mortierella alpina, bogato z arahidonsko kislino“ je bilo z Odlo¢bo Komisije
2008/968JES (°) odobreno pod dolo¢enimi pogoji za uporabo. Gensko nespremenjeni sev ,CBS 210.32“ glive
Mortierella alpina napa¢no ni bil vkljucen v specifikacije. Zato bi bilo treba ta sev dodati v vnos za ,olje iz glive
Mortierella alpina, bogato z arahidonsko kislino” v tabeli 2 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

(") Izvedbeni sklep Komisije 2014/423/EU z dne 1. julija 2014 o odobritvi dajanja na trg citikolina kot nove Zivilske sestavine v skladu z
Uredbo (ES) 3t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 196, 3.7.2014, str. 24).

(%) Odlocba Komisije 2009/345/ES z dne 22. aprila 2009 o odobritvi dajanja na trg vitamina K, (menakinon) iz Bacillus subtilis natto kot
nove Zivilske sestavine v skladu z Uredbo (ES) $t. 25897 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 105, 25.4.2009, str. 16).

() Izvedbeni sklep Komisije 2011/762/EU z dne 24.novembra 2011 o odobritvi dajanja na trg beta-glukanov iz kvasovk kot nove
zivilske sestavine v skladu z Uredbo (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 313, 26.11.2011, str. 41).

() Odlocba Komisije 2004/333[ES z dne 31. marca 2004 o odobritvi dajanja na trg rumenih masc¢obnih namazov, solatnih prelivov,
mleku podobnih izdelkov, fermentiranemu mleku podobnih proizvodov, pija¢ iz soje in siru podobnih izdelkov z dodanimi fito-
steroliffitostanoli kot novimi Zivili ali novimi Zivilskimi sestavinami v skladu z Uredbo (ES) 3t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta
(UL L 105, 14.4.2004, str. 40).

(°) Odlocba Komisije 2008/968/ES z dne 12.decembra 2008 o odobritvi dajanja na trg olja iz glive Mortierella alpina, bogatega z
arahidonsko kislino, kot nove Zzivilske sestavine v skladu z Uredbo (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 344,
20.12.2008, str. 123).
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(23)

(24)

(26)

27)

Novo zivilo ,epigalokatehin galat kot preciscen izvlecek iz listov zelenega ¢aja (Camellia sinensis)“ je bilo v skladu s
¢lenom 5 Uredbe (ES) 3t. 258/97 prvotno odobreno pod dolocenimi pogoji za uporabo. Kategorija Zivil ,,obogatena
zivila v skladu z Uredbo (ES) §t. 1925/2006“ je bila napa¢no dodana in bi jo bilo treba iz tega vnosa crtati. Poleg
tega je potreben popravek, s katerim bo v vnosu za ,epigalokatehin galat kot preciscen izvlecek iz listov zelenega
¢aja (Camellia sinensis)“ v tabeli 1 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 kategoriji ,prehranska dopolnila, kot
so opredeljena v Direktivi 2002/46/ES“ dodana kategorija ,zivila“ kot dovoljena kategorija Zivil.

Novo zivilo ,likopen iz paradiznikov* je bilo v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (ES) $t. 258/97 odobreno pod dolocenimi
pogoji za uporabo. Kategorija Zivil ,prehranska dopolnila“ je bila napacno izpuscena in bi jo bilo treba dodati v ta
vnos. Zato je potreben popravek, s katerim bo v vnos za ,likopen iz paradiznikov* v tabeli 1 Priloge k Izvedbeni
uredbi (EU) 2017/2470 dodana kategorija ,prehranska dopolnila“ kot dovoljena kategorija Zivil.

Poleg tega je bilo po objavi Izvedbene uredbe (EU) 2017/2470 v Prilogi odkritih ve¢ tipografskih napak. Ceprav se
take tipografske napake obicajno popravijo v popravku, bi bilo treba zaradi jasnosti za gospodarske subjekte in
izvrsilne organe popravke navedenih tipografskih napak vkljuditi v ta akt o popravku.

Glede na $tevilo popravkov je primerno v celoti nadomestiti Prilogo k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 se nadomesti s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.
V Bruslju, 23. julija 2018

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOGA

SEZNAM UNIJE NOVIH ZIVIL
Vsebina seznama
1. Seznam Unije je sestavljen iz tabel 1 in 2.
2. Tabela 1 vkljutuje odobrena nova Zivila in zajema naslednje informacije:
stolpec 1: odobreno novo Zivilo;

stolpec 2: pogoji za uporabo novih Zivil. Ta stolpec je nadalje razdeljen na dva stolpca: dolocena kategorija zivil in
najvisje dovoljene ravni;

stolpec 3: dodatne posebne zahteve za oznacevanje;
stolpec 4: druge zahteve.

3. Tabela 2 vklju¢uje specifikacije za nova zivila in zajema naslednje informacije:
stolpec 1: odobreno novo zivilo;

stolpec 2:  specifikacije.
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