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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/50
z 22. janudra 2021,
ktorym sa povoluje rozsirenie pouZivania a zmena 3pecifikicii novej potraviny ,zmes 2'-
fukozyllaktézy/difukozyllaktézy“ a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

Podla ¢ldnku 8 nariadenia (EU) 20152283 sa prijalo vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (), ktorym sa
zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/1979 () sa v silade s nariadenim (EU) 2015/2283 povolilo
umiestnenie mikrobidlneho zdroja ,zmes 2'-fukozyllaktézy/difukozyllaktézy* (,zmes 2'-FL/DFL) na trh ako novej
potraviny. Zmes 2'-FL/DFL bola preto zaradend do tnijného zoznamu novych potravin.

Spolocnost Glycom A[S (dalej len ,ziadatel“) predlozila 17. marca 2020 Komisii Ziadost o rozsirenie pouzivania
a zmenu spec1f1kac11 zmesi 2'-FL|/DFL v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Ziadatel poziadal
o rozsirenie pouZivania zmesi 2’-FL/DFL v mlie¢nych ndpojoch a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti na
arovni 1,2 g/l v kone¢nom vyrobku pripravenom na pouzitie, ktory sa takto predava alebo ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu pri povolenych pouzitiach. Ziadatel okrem toho poziadal o uvedenie vseobecnejsieho opisu
vyrobného procesu v stvislosti s novou potravinou, najméi o odstrdnenie znenia ,suSenie rozpra§ovanim*“ z opisu
konecnej fdzy susenia vo vyrobnom procese, kedZe sa pouzivaji aj iné techniky, napriklad lyofilizdcia; o odstrdnenie
pojmu ,amorfny“ z opisu novej potraviny v jej konecnej forme, kedZe nova potravina je prasok alebo aglomeraty
v z4vislosti od pouzitej metddy susenia; a o zahrnutie 3-fukozyllakt6zy, jednej z menej vyznamnych zloZiek novej
potraviny, do stctu oligosacharidov, ktoré tvoria novl potravinu, a nie do stictu inych minoritnych uhlohydratov,
v ktorych je v si¢asnosti uvedend.

Pozadované zmeny podmienok pouZzivania, pokial ide o rozsirenie pouZivania novej potraviny v mlie¢nych
ndpojoch a podobnych vyrobkoch urenych pre malé deti, a $pecifikdcie tykajiice sa metddy susenia a vzhladu
novej potraviny boli sicastou povodnej Ziadosti o povolenie zmesi 2'-FL/DFL ako novej potraviny v stlade
s nariadenim (EU) 2015/2283, ktort Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad*) priaznivo posudil vo
svojom vedeckom stanovisku ,Bezpecnost zmesi 2'-fukozyllaktézy/difukozyllakt6zy ako novej potraviny podla
nariadenia (EU) 2015/2283* (). Komisia sa preto domnieva, Ze dalsie stanovisko tiradu nie je potrebné.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/1979 z 26. novembra 2019 ,ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie zmesi 2’ -fukozyllaktézy|difukozyllaktézy na trh ako novej potraviny a ktorym sa menf
vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 20172470 (U. v. EU L 308, 29.11.2019, s. 62).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(6):5717.
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(6)  Poziadavka zaradit 3-fukozyllaktézu do stictu oligosacharidov, ktoré tvoria novd potravinu, a nie do stictu inych
minoritnych uhlohydritov, v ktorych je v sticasnosti uvedend, nebola zahrnutd do povodnej ziadosti, ktort tirad
priaznivo posudil. Uvedend Ziadost sa odvoldvala na potencidl hydrolyzacie DFL na vyrobu 3-fukozyllaktézy, ktord
bola zistend pri nizkych hladindch. Komisia sa domnieva, Ze v pripade pozadovanej zmeny sposobu, akym je 3-
fukozyllaktéza zahrnutd do $pecifikdcii zmesi 2'-FL/DFL vzhladom na skuto¢nost, Ze sa vyskytuje v novej potravine
v nizkych mnozstvich a pod droviiami prirodzene sa vyskytujicimi v ludskom mlieku, sa neocakdva, Ze zmeni
ucinky tejto povolenej novej potraviny na ludské zdravie. Komisia sa preto domnieva, Ze dalsie stanovisko tradu
nie je potrebné.

(7)  Preto je vhodné zmenif Gnijny zoznam tykajici sa podmienok pouZzivania a $pecifikdcii zmesi 2'-FL/DFL s cielom
povolit jej pouzivanie v ndpojoch na baze mlieka a podobnych vyrobkoch urcenych pre malé deti v mnozstve 1,2
g/l v kone¢nom vyrobku pripravenom na pouzitie, ktory sa takto predava alebo ktory sa pripravuje podla nivodu
vyrobecu, v povolenych pouzitiach, s cielom stanovit vieobecny opis vyrobného procesu pre novl potravinu
a odstranif ,susenie rozpraSovanim“ z opisu konecnej fizy suSenia vo vyrobnom procese, odstranif pojem
,amorfny“ z opisu novej potraviny a zaradit 3-fukozyllaktézu do stictu oligosacharidov, ktoré tvoria novi potravinu.

(8)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Zdpis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin podla ¢linku 6 nariadenia (EU) 2015/2283, ktory sa tyka
mikrobidlneho zdroja ,zmes 2'-fukozyllaktézy/difukozyllaktézy (,zmes 2'-FL/DFL)“, sa meni v stlade s prilohou
k tomuto nariadeniu.

2. Zépis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahfflaf podmienky pouZzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20

PRILOHA

17/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa dopliajii podmienky, za ktorych sa moze pouzit nova potravina ,zmes 2'-
fukozyllaktozy/difukozyllaktézy (,zmes 2'-FL/DFL®)(mikrobidlny zdroj)“:

Podmienky, za ktorych mozZno novd potravinu pouzivat

,Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Népoje na baze mlieka a podobné vyrobky urcené pre malé | 1,2 g/l vkone¢nom vyrobku pripravenom na pouZzitie, ktory

deti

sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje podla nivodu
vyrobcu*

2. vtabulke 2 (Specifikdcie) sa zapis tykajici sa zmesi 2'-fukozyllaktézy/difukozyllaktézy (,zmes 2'-FL/DFL®) (mikrobidlny

zdroj) nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Specifikcia

,zmes 2'-fukozyllaktézy/difukozyl-
laktézy (d’alej aj ,,zmes 2'-FL/DFL*)
(mikrobidlny zdroj)

Opis/definicia:
Zmes 2'-fukozyllakt6zy|difukozyllaktézy je purifikovany biely alebo takmer
biely prasok alebo jeho aglomeraty, ktory sa vyraba mikrobidlnym procesom.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen K-12 DH1 baktérif Escherichia coli

Charakteristiky/ZloZenie:

Vzhlad: biely alebo takmer biely présok alebo aglomeréty

Zmes 2'-fukozyllaktézy, difukozyllaktézy, D-laktézy, L-fukézy a 3-
fukozyllaktézy (% susiny): > 92,0 hm. %

2'-tukozyllaktoza a difukozyllaktéza spolu (% suiny): = 85,0 hm. %
2'-fukozyllaktdza (% susiny): = 75,0 hm. %

Difukozyllaktéza (% susiny): = 5,0 hm. %

D-lakt6za: < 10,0 hm. %

L-fukéza: < 1,0 hm. %

2'-fukozyl-D-laktuléza: < 2,0 hm. %

Iné uhlohydraty spolu (*): < 6,0 hm. %

Vlhkost: < 6,0 hm. %

Sulfitovy popol: < 0,8 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 - 6,0

Rezidud bielkovin: < 0,01 hm. %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerébnych mezofilnych mikroorganizmov: < 1000 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Salmonella spp.: negativne/25 g

Kvasinky: < 100 JTK/g

Plesen: < 100 JTK/g

Rezidud endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kol6nie; EJ: endotoxinové jednotky

(*) 2'-fukozylgalaktoza, glukdza, galaktdza,
uhlovodiky.

manitol, sorbitol, galaktitol, trihexéza, alolaktéza a iné Strukturdlne pribuzné
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