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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/50,
ze dne 22.ledna 2021,

kterym se povoluje rozsifeni pouZiti a zména specifikaci nové potraviny ,smés 2'-fukosyllaktosy/
difukosyllaktosy“ a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019/1979 () bylo v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283 povoleno uvddét na
trh smés 2’-fukosyllaktosy/difukosyllaktosy (déle jen ,2'-FL/DFL“) z mikrobidlntho zdroje jako novou potravinu.
Proto byla 2'-FL/DFL zafazena na seznam Unie pro nové potraviny.

(4)  Dne 17.bfezna 2020 podala spolecnost Glycom A/S (ddle jen ,Zadatel“) Komisi zddost o rozsifeni pouziti a 0 zménu
specifikaci 2'-FL/DFL v souladu s €l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Zadatel z4dal o rozsifen{ pouziti 2'-FL/DFL
v mléénych ndpojich a podobnych vyrobcich uréenych pro malé déti v mnozstvi 1,2 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti, proddvaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle pokynt vyrobce pti povolenych
pouzitich. Zadatel déle Z4dal o obecnéjsi popis vyrobniho procesu nové potraviny, konkrétné o odstranéni vyrazu
,sprejové suseni“ z popisu konecné fize suseni v rdmci vyrobniho procesu, nebot se pouZivaji i jiné techniky,
napiiklad mrazové suseni, o odstranéni vyrazu ,amorfni“ z popisu nové potraviny v jeji kone¢né podobé, nebot
nové potravina miZze mit podobu prasku nebo aglomerdtii v zdvislosti na pouzité metodé sueni, a o zahrnut{ 3-
fukosyllaktosy, jedné z méné vyznamnych slozek nové potraviny do sumy oligosacharidi tvoficich novou
potravinu, a nikoli do sumy jinych sacharidt mensiho vyznamu, kam je zafazena v soucasné dobé.

(5)  Pozadované zmény podminek pouziti, pokud jde o rozsifeni pouZiti nové potraviny v mléénych ndpojich
a podobnych vyrobcich uréenych pro malé déti, a specifikaci tykajicich se metody sueni a vzhledu nové potraviny
byly soucdsti ptvodni Zadosti o povoleni 2’-FL/DFL jako nové potraviny v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283,
kterou Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) ptiznivé posoudil ve svém védeckém stanovisku
,Safety of 2'-fucosyllactose/difucosyllactose mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (¥).
Komise se proto domnivd, Ze dalsf stanovisko tifadu neni nutné.

() Uf. vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/1979 ze dne 26. listopadu 2019, kterym se povoluje uvedeni smési 2’-fukosyllaktosy/
difukosyllaktosy na trh jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ur. vést. L 308, 29.11.2019, 5. 62).

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5717.
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(6)  Zadost o zatazeni 3-fukosyllaktosy do sumy oligosacharid@ tvoficich novou potravinu, a nikoli do sumy jinych
sacharidd menstho vyznamu, kde je v soucasné dobé uvedena, nebyla zahrnuta do ptvodni zddosti, kterou tfad
piiznivé posoudil. Uvedend Zadost se tykala potencidlu DFL hydrolyzovat za Gc¢elem ziskdni 3-fukosyllaktosy, kterd
byla v malém mnozstvi zjisténa. Komise se domniva, Ze pozadovand zména zpusobu zahrnuti 3-fukosyllaktosy do
specifikaci 2'-FL/DFL vzhledem ke skutecnosti, Ze se v nové potraviné vyskytuje v malém mnozZstvi a pod trovnémi
pfirozené se vyskytujicimi v lidském mléce, pravdépodobné nezméni t¢inky této povolené nové potraviny na lidské
zdravi. Komise se proto domnivd, Ze dalsi stanovisko afadu neni nutné.

(7)  Je proto vhodné zménit seznam Unie tykajici se podminek pouziti a specifikaci 2’-FL/DFL tak, aby bylo povoleno jeji
pouziti v mlé¢nych ndpojich a podobnych vyrobcich uréenych pro malé déti v mnozstvi 1,2 g/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném k pouziti, proddvaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle pokynii vyrobce, pfi
povoleném pouziti, aby byl poskytnut obecny popis vyrobniho postupu pro novou potravinu a z popisu kone¢né
faze vyrobniho procesu byl odstranén vyraz ,sprejové suseni®, aby byl z popisu nové potraviny odstranén vyraz
,<amorfni“ a aby byla 3'-fukosyllaktosa za¢lenéna do sumy hlavnich oligosacharid: tvoficich novou potravinu.

(8)  Priloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

1. Zdpis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny, jak je stanoven v ¢lanku 6 nafizeni (EU) 2015/2283, tykajici se
smési 2'-fukosyllaktosy/difukosyllaktosy (2'-FL/DFL) z mikrobidlniho zdroje se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

2. Zépis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. ledna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se doplituji podminky, za nichz smf byt pouZzivina novd potravina ,smés 2'-
fukosyllaktosy/difukosyllaktosy (,2’-FL/DFL®) (mikrobidlni zdroj)“:[Ufad pro publikace, prosim vlozte CS znéni v p¥islusnych

sloupcich:

,Podminky, za nichZ smi byt novéd potravina pouZivina

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi

Mlé¢né napoje a podobné vyrobky uréené malym détem | 1,2 g/l v kone¢ném vyrobku piipraveném k pouziti, proda-

vaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle pokynt
vyrobce®

v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro smés 2'- fukosyllaktosy/difukosyllaktosy (,2'-FL/DFL) (mikrobidlni zdroj)

nahrazuje timto:

,Povolend nové potravina

Specifikace

smés 2'-fukosyllaktosy/difukosyllak-
tosy (,,2'-FL/DFL*)
(mikrobialni zdroj)

Popis/definice:
Smeés 2'-fukosyllaktosy/difukosyllaktosy je procistény bily az bélavy prasek
nebo jeho aglomerity, které se vyrabéji mikrobidlnim procesem.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: Bily az bélavy prasek nebo aglomerdty

Suma 2'-fukosyllaktosy, difukosyllaktosy, D-laktosy, L-fukosy a 3-
fukosyllaktosy (% susiny): = 92,0 % (hmotnostnich)

Suma 2'-fukosyllaktosy a difukosyllaktosy (% susiny): = 850 %
(hmotnostnich)

2'fukosyllaktosa (% susiny): = 75,0 % (hmotnostnich)

Difukosyllaktosa (% susiny): > 5,0 % (hmotnostnich)

D-laktosa: < 10,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa: < 1,0 % (hmotnostnich)

2'-fukosyl-D-laktulosa: < 2,0 (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidd (*): < 6,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 6,0 % (hmotnostnich)

Sulfitovy popel: < 0,8 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: Negativni/25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisen: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg"

KT]J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

(*) 2'-fukosyl-galaktosa, glukéza, galaktosa, mannitol, sorbitol, galaktitol, trihexosa, allo-laktosa a jiné strukturné p¥ibuzné sacharidy.
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