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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/916
z dnia 1 lipca 2020 r.
zezwalajgce na rozszerzenie zastosowania ksylooligosacharydéw jako nowej zywnosci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajjce
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

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

Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1648 (*) zezwolono na wprowadzanie na rynek Unii ksylooli-
gosacharydéw jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 do stosowania w nastepujacych
kategoriach zywnosci: pieczywie, $niadaniowych przetworach zbozowych, herbatnikach, napojach sojowych, jogur-
tach, owocowych produktach do smarowania i czekoladowych wyrobach cukierniczych przeznaczonych dla ogétu
populagji.

W dniu 25 listopada 2019 r. przedsiebiorstwo Shandong Longlive Biotechnology Co. Ltd zwrécilo si¢ do Komisji z
wnioskiem o zmiane warunkow stosowania nowych ksylooligosacharydéw na podstawie art. 10 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283. We wniosku zwrécono si¢ o rozszerzenie stosowania ksylooligosacharydéw na suplementy
zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) przeznaczone dla ogdlnej
populacji 0s6b dorostych przy maksymalnym poziomie stosowania wynoszacym 2 g dziennie.

Dz.U.L 327 z11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1648 z dnia 29 paZdziernika 2018 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek ksyloo-
ligosacharydéw jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U.L 275z 6.11.2018, s. 1).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(6)  Komisja uwaza, ze ocena bezpieczefistwa ztozonego wniosku przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna, poniewaz proponowane roz-
szerzenie stosowania ksylooligosacharydéw jest objete oceng bezpieczefistwa przeprowadzong przez Urzad (°) na
potrzeby zezwolenia na stosowanie ksylooligosacharydow na mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2018/1648.

(7) W opinii tej Urzad przeprowadzil ostrozng ocene narazenia, stosujac najwyzsze oczekiwane dzienne pobranie w
oparciu o zalozenie, Ze dana osoba spozywalaby wszystkie proponowane produkty spozywcze zawierajace maksy-
malng dodang ilo§¢ ksylooligosacharydéw. Na podstawie tej oceny narazenia Urzad stwierdzil, ze wynikajace z tego
najwyzsze oczekiwane dzienne pobranie 7,7 g ksylooligosacharydéw na dziefi pozostaje nadal zaréwno ponizej
pozioméw dziennego pobrania 10-12 g ksylooligosacharydow, ktére wiaza si¢ z ostrymi i przejSciowymi skutkami
zoladkowo-jelitowymi w interwencyjnych badaniach klinicznych u ludzi, jak i ponizej referencyjnej wartosci zywie-
niowej (,DRV”) wynoszacej 25 g widkna pokarmowego na dzieni dla ogélnej populacji dorostych i ustalonej wezes-
niej przez Urzad (9).

(8)  Pobranie wynikajace z proponowanego rozszerzenia zastosowania ksylooligosacharydow na suplementy zywnos-
ciowe na poziomie 2 g na dziefi, w polaczeniu z najwyzszym pobraniem 7,7 g ksylooligosacharydéw w ich obecnie
dopuszczonych zastosowaniach jako nowej Zywnosci, moze doprowadzi¢ do ogdlnego maksymalnego pobrania
9,7 g ksylooligosacharydéw na dzieft. Ten ogdlny poziom pobrania bedzie rowniez nizszy zaréwno od pozioméw
pobrania wynoszacych 10-12 g ksylooligosacharydéw, ktdre wiaza si¢ z ostrymi i przejSciowymi skutkami Zotad-
kowo-jelitowymi w interwencyjnych badaniach klinicznych u ludzi, jak i ponizej referencyjnej wartosci Zywieniowej
(,DRV”) wynoszacej 25 g wiokna pokarmowego na dzien dla ogdlnej populacji dorostych i ustalonej wezesniej przez
Urzad.

(9)  Informacje zawarte we wniosku oraz opinia naukowa Urzedu w polaczeniu z powyzszymi ustaleniami daja wystar-
czajgce podstawy do stwierdzenia, Ze proponowane rozszerzenie zastosowania nowej zywnosci ,ksylooligosacha-
rydy” jest zgodne z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania ksylooligosacharydéw w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktorg
wydano zezwolenie, poprzez wlgczenie zastosowania ksylooligosacharydéw w suplementach zZywnosciowych prze-
znaczonych dla os6b dorostych.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktra wydano zezwolenie, ustanowionym rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470, zawierajgcym odniesienie do nowej zywnosci ,ksylooligosacharydy”, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacz-
nikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

() Opinia naukowa dotyczaca bezpieczefistwa ksylooligosacharydéw jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283
(Dziennik EESA 2018; 16 (7): 5361).

(®) Opinia naukowa w sprawie referencyjnych wartosci zywieniowych dla weglowodanéw i blonnika pokarmowego (Dziennik EFSA
2010; 8 (3):1462).
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470: wpis w tabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dotyczacy ,ksylooligosacharydéw” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

,Ksylooligosacharydy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (**)

Pieczywo biale 14 g/kg
Pieczywo razowe 14 glkg
Sniadaniowe przetwory zbozowe | 14 glkg
Herbatniki 14 g/kg
Napoje sojowe 3,5 g/kg
Jogurty (*) 3,5 glkg
Owocowe produkty do smarowania | 30 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze | 30 g/kg
Suplementy zywnosciowe w rozu- |2 g/dzien

mieniu dyrektywy 2002/46/WE dla
ogdlnej populacji dorostych

Nowa zywno§¢ jest oznaczana w
ramach etykietowania zawierajacych
ja Srodkow spozywezych jako »ksy-
looligosacharydy«”

(*)  Jezeli ksylooligosacharydy stosowane sg w przetworach mlecznych, nie moga zastgpowac, w catosci ani w czgéci, Zadnego sktadnika mleka.
(**) Maksymalne poziomy obliczone na podstawie specyfikacji dla postaci sproszkowanej 1.
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