29.1.2021. Sluzbeni list Europske unije L 31/201

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/96
od 28. sijecnja 2021.

o odobravanju stavljanja na trZiste natrijeve soli 3’-sialillaktoze kao nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a i o izmjeni Provedbene uredbe Komisije
(EU) 2017/2470

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o izmjeni
Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i VijeCa i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 25897 Europskog
parlamenta i Vijeca i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 ('), a posebno njezin ¢lanak 12.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EU) 2015/2283 predvideno je da se samo nova hrana koja je odobrena i uvr$tena na popis Unije smije
stavljati na trZiste u Uniji.

(2)  Uskladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2015/2283 donesena je Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 (3), kojom
je utvrden Unijin popis odobrene nove hrane.

(3)  Drustvo Glycom A/S (,podnositelj zahtjeva”) 28. veljace 2019. Komisiji je podnijelo zahtjev u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283 za stavljanje natrijeve soli 3'-sialillaktoze (,3’-SL”) dobivene mikrobnom
fermentacijom s geneticki modificiranim sojem bakterije Escherichia coli K12 DH1 na trziSte Unije kao nove hrane.
Podnositelj zahtjeva zatraZio je odobrenje da se natrijeva sol 3’-SL moZe upotrebljavati kao nova hrana u
nearomatiziranim pasteriziranim i nearomatiziranim steriliziranim mlije¢nim proizvodima, aromatiziranim i
nearomatiziranim fermentiranim proizvodima na bazi mlijeka, ukljuCujuéi toplinski obradene proizvode, pica
(aromatizirana pica osim pica Cija je pH vrijednost manja od 5), Zitnim plo¢icama, pocetnoj i prijelaznoj hrani za
dojencad, preradenoj hrani na bazi Zitarica i dje¢joj hrani za dojencad i malu djecu u smislu Uredbe (EU)
br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (*), pi¢ima na bazi mlijeka i slicnim proizvodima namijenjenima maloj
djeci, hrani za zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti kako je definirana u Uredbi (EU)
br. 609/2013, hrani za posebne medicinske potrebe kako je definirana u Uredbi (EU) br. 609/2013 te u dodacima
prehrani kako su definirani u Direktivi 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (), namijenjenima opcoj
populaciji, osim dojencadi i maloj djeci. Podnositelj zahtjeva takoder je predlozio da se dodaci prehrani koji
sadrzavaju natrijevu sol 3’-SL ne smiju upotrebljavati ako se isti dan konzumira druga hrana s dodanom natrijevom
soli 3-SL.

(4)  Podnositelj zahtjeva podnio je 28. veljace 2019. Komisiji i zahtjev za zatitu vlasnickih podataka za niz studija
podnesenih u prilog zahtjevu, konkretno vlasnicki zastiena analiticka izvje$éa o usporedbi NMR-om strukture
natrijeve soli 3’-SL proizvedene bakterijskom fermentacijom s 3'-SL-om koji je prirodno prisutan u mlijeku (),
detaljne podatke o karakterizaciji o proizvodnim sojevima bakterija () i njihove potvrde (), specifikacije za sirovine

() SLL327,11.12.2015,, str. 1.

(#) Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 od 20. prosinca 2017. o utvrdivanju Unijina popisa nove hrane u skladu s Uredbom
(EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a o novoj hrani (SLL 351, 30.12.2017., str. 72.).

() Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vijec¢a 92/52[EEZ,
direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SLL 181, 29.6.2013., str. 35.).

(*) Direktiva 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke

prehrani (SLL 183, 12.7.2002., str. 51.).

Glycos Finland LTD 2019. (neobjavljeno).

Glycom 2019. (neobjavljeno).

() Glycom/DSMZ 2018. (neobjavljeno).

IS
M



L 31/202 Sluzbeni list Europske unije 29.1.2021.

i pomocéne tvari (), potvrde o analizama raznih serija natrijeve soli 3-SL (°), analiticke metode i izvjes¢a o
vrednovanju ('), izvje$¢a o stabilnosti natrijeve soli 3’-SL ('), detaljni opis proizvodnog postupka ('), potvrde o
akreditaciji laboratorija (%), izvje$¢a o procjeni unosa 3'-SL-a (%), in vitro mikronukleus testa na stanicama sisavaca s
natrijevom soli 3-SL (”*), in vitro mikronukleus testa na stanicama sisavaca s povezanom sastavnicom natrijevom
soli 6-sialillaktozom (,6™-SL”) (*%), bakterijski test povratnih mutacija s natrijevom soli 3-SL (), bakterijski test
povratnih mutacija s natrijevom soli 6-SL (**), 14-dnevnu studiju oralne toksi¢nosti na novorodenom §takoru s
natrijevom soli 3-SL (), 90-dnevnu studiju oralne toksi¢nosti na novorodenom $takoru s natrijevom soli 3-SL i
sazete tablice statisticki znacajnih opazanja (*), 14-dnevnu studiju oralne toksicnosti na novorodenom Stakoru s
natrijevom soli 6-SL (*') te 90-dnevnu studiju oralne toksi¢nosti na novorodenom Stakoru s natrijevom soli 6™-SL i
sazete tablice statisticki znacajnih opazanja (*).

(50 Komisija je 12. lipnja 2019. od Europske agencije za sigurnost hrane (,Agencija”) zatrazila da provede ocjenu
natrijeve soli 3’-SL kao nove hrane u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe (EU) 2015/2283.

(6)  Agencija je 25. ozujka 2020. donijela znanstveno misljenje pod naslovom Safety of 3’-Sialyllactose (3-SL) sodium
salt as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (¥) (Sigurnost natrijeve soli 3-Sialillaktoze (3’-SL) kao
nove hrane u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283).

(7) U svojem je znanstvenom misljenju Agencija zakljucila da je natrijeva sol 3’-SL u predlozenim uvjetima uporabe
sigurna za predloZenu ciljnu populaciju. Stoga se u tom znanstvenom misljenju iznosi dovoljno informacija na
temelju kojih se moZe utvrditi da je natrijeva sol 3’-SL, kada se upotrebljava u nearomatiziranim pasteriziranim i
nearomatiziranim steriliziranim mlije¢nim proizvodima, aromatiziranim i nearomatiziranim fermentiranim
mlije¢nim proizvodima, ukljucujudi toplinski obradene proizvode, pi¢ima (aromatizirana pica, osim napitaka s pH
vrijedno$¢u manjom od 5), Zitnim plocicama, pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojencad, preradenoj hrani na bazi
zitarica i dje¢joj hrani za dojencad i malu djecu u smislu Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca,
pi¢ima na bazi mlijeka i slicnim proizvodima namijenjenima maloj djeci, hrani za zamjenu za cjelodnevnu prehranu
pri redukcijskoj dijeti u smislu Uredbe (EU) br. 609/2013, hrani za posebne medicinske potrebe kako je definirana u
Uredbi (EU) br. 609/2013 te u dodacima prehrani kako su definirani u Direktivi 2002/46/EZ, u skladu s ¢lankom 12.
stavkom 1. Uredbe (EU) 2015/2283.

(8) U svojem znanstvenom misljenju Agencija je navela da nije mogla donijeti zakljucke o sigurnosti natrijeve soli 3’-SL
bez podataka iz vlasnicki zasticenih analitickih izvje$¢a o usporedbi nuklearnom magnetskom rezonancom (,NMR”)
strukture natrijeve soli 3-SL proizvedene bakterijskom fermentacijom s 3-SL-om koji je prirodno prisutan u
mlijeku, detaljnih podataka o karakterizaciji o proizvodnim sojevima bakterija i njihovih potvrda, specifikacija za
sirovine i pomoéne tvari, potvrda o analizama raznih serija natrijeve soli 3’-SL, analitickih metoda i izvjes¢a o
vrednovanju, izvje$¢a o stabilnosti natrijeve soli 3’-SL, detaljnog opisa proizvodnog postupka, potvrda o akreditaciji
laboratorija, izvjeS¢a o procjeni unosa 3’-SL-a, in vitro mikronukleus testa na stanicama sisavaca s 3’-SL-om,
bakterijskog testa povratnih mutacija s natrijevom soli 3-SL, 14-dnevne studije oralne toksi¢nosti na novorodenom
Stakoru s natrijevom soli 3-SL i 90-dnevne studije oralne toksi¢nosti na novorodenom $takoru s natrijevom soli
3"-SL te sazete tablice statisti¢ki znacajnih opaZanja.

%) Glycom 2019. (neobjavljeno).
%) Glycom 2019. (neobjavljeno).

%) Glycom 2019. (neobjavljeno).
Glycom 2019. (neobjavljeno).
Glycom 2018. (neobjavljeno).
Glycom 2019. (neobjavljeno).
Glycom 2019. (neobjavljeno).
Gilby 2019. (neobjavljeno).
Gilby 2018. (neobjavljeno).
Soltésovd, 2019. (neobjavljeno).
Soltésova, 2018. (neobjavljeno).
Stannard 2019.a (neobjavljeno).
Stannard 2019.b (neobjavljeno).
Flaxmer 2018.a (neobjavljeno).
Flaxmer 2018.b (neobjavljeno).
EFSA Journal 2020.; 18(5):6098.
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(9)  Nakon $to je primila znanstveno misljenje Agencije Komisija je zatrazila od podnositelja zahtjeva da dodatno pojasni
dano obrazloZenje u pogledu svojih vlasnicki zasti¢enih analitickih izvjes¢a o usporedbi NMR-om strukture natrijeve
soli 3-SL proizvedene bakterijskom fermentacijom s 3’-SL-om koji je prirodno prisutan u mlijeku, detaljnih
podataka o karakterizaciji o proizvodnim sojevima bakterija i njihovih potvrda, specifikacija za sirovine i pomoéne
tvari, potvrda o analizama raznih serija natrijeve soli 3-SL, analitickih metoda i izvje$¢a o vrednovanju, izvjes¢a o
stabilnosti natrijeve soli 3'-SL, detaljnog opisa proizvodnog postupka, potvrda o akreditaciji laboratorija, izvjes¢a o
procjeni unosa 3’-SL-a, in vitro mikronukleus testa na stanicama sisavaca s 3’-SL-om, bakterijskog testa povratnih
mutacija s natrijevom soli 3’-SL, 14-dnevne studije oralne toksi¢nosti na novorodenom stakoru s natrijevom soli
3-SL i1 90-dnevne studije oralne toksi¢nosti na novorodenom Stakoru s natrijevom soli 3’-SL te saZete tablice
statisticki znaCajnih opaZanja te da pojasni zahtjev za isklju¢ivo pravo upudivanja na te studije, kako je navedeno u
¢lanku 26. stavku 2. tocki (b) Uredbe (EU) 2015/2283.

(10) Podnositelj zahtjeva izjavio je da je u trenutku podnoSenja zahtjeva bio nositelj vlasnickih i iskljucivih prava
upudivanja na studije u skladu s nacionalnim pravom te da stoga treCe osobe nisu mogle zakonito pristupiti tim
studijama i koristiti se njima.

(11) Komisija je ocijenila sve informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva te zakljucila da je podnositelj zahtjeva
dostatno potkrijepio ispunjenje zahtjeva utvrdenih u ¢lanku 26. stavku 2. Uredbe (EU) 2015/2283. Stoga Agencija
podatke iz dokumentacije podnositelja zahtjeva, na temelju kojih je utvrdila sigurnost nove hrane i dosla do
zakljucka o sigurnosti natrijeve soli 3™-SL bez kojih ne bi mogla ocijeniti novu hranu, ne bi trebala upotrebljavati u
korist buduéih podnositelja zahtjeva tijekom razdoblja od pet godina od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.
Prema tome, stavljanje na trzi$te Unije natrijeve soli 3’-SL trebalo bi tijekom tog razdoblja ograniciti na podnositelja
zahtjeva.

(12) Medutim, ogranicavanje odobrenja natrijeve soli 3-SL i upudivanja na podatke iz dokumentacije podnositelja
zahtjeva iskljucivo za potrebe podnositelja zahtjeva ne sprecava druge podnositelje zahtjeva da zatraze odobrenje za
stavljanje na trziSte iste nove hrane, pod uvjetom da se njihov zahtjev temelji na zakonito pribavljenim
informacijama kojima se podupire to odobrenje u skladu s Uredbom (EU) 2015/2283.

(13) U skladu s uvjetima uporabe dodataka prehrani koji sadrzavaju natrijevu sol 3’-SL, kako je predloZio podnositelj
zahtjeva i ocijenila Agencija, potrebno je informirati potrosace odgovarajuom oznakom da dodatke prehrani koji
sadrZavaju natrijevu sol 3’-SL ne bi trebalo konzumirati isti dan ako se isti dan konzumira druga hrana s dodanom
natrijevom soli 3-SL.

(14) Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 20172470 trebalo bi stoga na odgovarajuci na¢in izmijeniti.

(15) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za

Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Natrijeva sol 3"-sialillaktoza (3’-SL), kako je navedena u Prilogu ovoj Uredbi, uvrstava se na Unijin popis odobrene
nove hrane utvrden Provedbenom uredbom (EU) 2017/2470.

2. Tijekom razdoblja od pet godina od datuma stupanja na snagu ove Uredbe isklju¢ivo je prvotnom podnositelju
zahtjeva:

Trgovacko drustvo: Glycom A[S;

Adresa: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Danska,
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odobreno stavljati na trziste u Uniji novu hranu iz stavka 1., osim ako neki bududi podnositelj zahtjeva dobije odobrenje za
tu novu hranu bez upuéivanja na podatke zasticene u skladu s ¢lankom 2. ove Uredbe ili uz suglasnost podnositelja
zahtjeva.

3. Unos na Unijin popis iz stavka 1. ukljucuje uvjete upotrebe i zahtjeve za oznacivanje utvrdene u Prilogu.

Clanak 2.
Podaci iz dokumentacije podnositelja zahtjeva na temelju kojih je Agencija ocijenila natrijevu sol 3-sialillaktozu, za koju
podnositelj zahtjeva tvrdi da ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 26. stavku 2. Uredbe 2015/2283, ne smiju se
upotrebljavati u korist buducih podnositelja zahtjeva tijekom razdoblja od pet godina od datuma stupanja na snagu ove
Uredbe bez suglasnosti podnositelja zahtjeva.

Clanak 3.

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 4.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. sije¢nja 2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Prilog Provedbenoj uredbi (EU) 2017/2470 mijenja se kako slijedi:

(1) Sljededi unos umecée se abecednim redom u tablicu 1. (Odobrena nova hrana):

,Odobrena nova hrana Uvijeti pod kojima se nova hrana moZe upotrebljavati

Dodatni posebni zahtjevi za
oznacivanje proizvoda

Ostali
zahtjevi

Zastita podataka

natrijeva sol 3’-sialillaktoza | Odredena kategorija hrane | Najvece dopustene kolicine
(3’-SL) (izraZene kao 3’-sialillaktoza)

(mikrobni izvor)
Nearomatizirani pasterizi-

rani i nearomatizirani sterili-

zirani (ukljucujuéi UHT) mli- 0.25 g/l
je¢ni proizvodi

Aromatizirani fermentirani 0,25 g/l (pica)

proizvodi na bazi mlijeka, ] .

ukljucujudi toplinski | 0.5 g/kg (proizvodi osim pica)

obradene proizvode

Nearomatizirani 0,25 g/l (pica)

fermentirani proizvodi na ~

bazi mlijeka 2,5 glkg (proizvodi osim pica)

Pica (aromatizirana pica, 0,25 g/l

osim napitaka s  pH

vrijedno$¢u manjom od 5)

Zitne plocice 2,5 glkg

Pocetna hrana za dojencad u | 0,2 g/l u kona¢nom proizvodu

smislu Uredbe (EU) | spremnom za upotrebu, koji je

br. 609/2013 kao takav stavljen na trziste ili je
pripremljen prema uputama

proizvodaca

Prijelazna hrana za dojencad | 0,15 g/l u kona¢nom proizvodu
u  smislu  Uredbe (EU) | spremnom za upotrebu, koji je
br. 609/2013 kao takav stavljen na trziste ili je
pripremljen prema uputama
proizvodaca

Preradena hrana na bazi | 0,15 g/l (pi¢a) u kona¢nom
zitarica 1 dje¢ja hrana | proizvodu spremnom za upot-
namijenjena  dojencadi i | rebu, kojije kao takav stavljen na
maloj djeci u smislu Uredbe | trziste ili je pripremljen prema
(EU) br. 609/2013 uputama proizvodaca

Pri oznadivanju hrane koja sadrzava
novu hranu navodi se ,natrijeva sol
3'sialillaktoza”.

Pri oznacivanju dodataka prehrani
koji sadrzavaju natrijevu sol 3'-
sialillaktozu navodi se izjava da:

a) se ne bi trebali konzumirati ako
se isti dan konzumira druga
hrana s dodanom natrijevom
soli 3'-sialillaktozom

b) ih ne bi trebali konzumirati
dojencad i mala djeca.

Odobreno 18. veljace 2021. Ovo
uvritenje temelji se na vlasnicki
zasti¢enim znanstvenim
dokazima i  znanstvenim
podacima zasticenima u skladu
s  clankom  26.  Uredbe
(EU) 2015/2283.

Podnositelj zahtjeva: Glycom
A[S, Kogle Allé 4, DK-2970
Horsholm, Danska. Tijekom
razdoblja  zastite  podataka,
stavljanje na trziSte u Uniji nove
hrane  natrijeve  soli  3-
sialillaktoze =~ odobreno  je
isklju¢ivo podnositelju zahtjeva
drustvu Glycom A/S, osim ako
buduéi  podnositelj zahtjeva
dobije odobrenje za novu hranu
bez upulivanja na vlasnicki
zadticene znanstvene dokaze ili
znanstvene podatke zastiCene u
skladu s ¢lankom 26. Uredbe
(EU) 2015/2283 ili uz suglasnost
drustva Glycom A/S.

Datum zavrsetka zastite
podataka: 18. veljace 2026.”
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1,25 g/kg za proizvode osim
pi¢a

Napitci na bazi mlijeka i sli¢ni
proizvodi namijenjeni maloj

djeci

0,15 g/l u kona¢nom proizvodu
spremnom za upotrebu, koji je
kao takav stavljen na trziste ili je
pripremljen prema uputama
proizvodaca

Hrana koja je zamjena za
cjelodnevnu prehranu  pri
redukcijskoj dijeti u smislu
Uredbe (EU) br. 609/2013

0,5 g/l (pica)

5 g[kg (proizvodi osim pica)

Hrana za posebne medicinske
potrebe u smislu Uredbe (EU)
br. 6092013

U skladu s posebnim prehram-
benim potrebama osoba kojima
su proizvodi namijenjeni

Dodaci prehrani u smislu
Direktive 2002/46/EZ, osim
dodataka  prehrani = za
dojencad i malu djecu

0,5 g dnevno

(2) Sljededi unos umece se abecednim redom u tablicu 2. (Specifikacije):

,Odobrena nova hrana

Specifikacija

natrijeva sol 3’-sialillaktoza (3’-SL)

(mikrobni izvor)

Opis:
natrijeva sol 3-sialillaktoza (3’-SL) prociséeni je bijeli do sivkastobijeli prah ili aglomerat koji se proizvodi mikrobnim postup-
kom i sadrzava ograniCene razine laktoze, 3"-sialil-laktuloze i sijalinske kiseline

Izvor: Genetski modificirani soj bakterije Escherichia coli K-12 DH1

907/1€ 1
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Definicija:

Kemijska formula: C,3H;3sNO;4Na

Kemijski naziv: N-acetil-a-D-neuraminil-(2 — 3)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glukoza, natrijeva sol
Molekulska masa: 655,53 Da

CAS br. 128596-80-5

Svojstva/sastav:

Izgled: Bijeli do sivkastobijeli prah ili aglomerati

Zbroj natrijeve soli 3"-sialillaktoze, D-laktoze i sijalinske kiseline (% suhe tvari): > 90,0 % (m/m)
natrijeva sol 3"-sialillaktoza (% suhe tvari): > 88,0 % (m/m)
D-laktoza: < 5,0 % (m/m)

sijalinska kiselina: < 1,5 % (m/m)

3-sialil-laktuloza: < 5,0 % (m/m)

Zbroj drugih ugljikohidrata: < 3,0 % (m/m)

Vlaga: < 8,0 % (m/m)

Natrij: 2,5 - 4,5 % (m/m)

Klor: < 1,0 % (m/m)

pH (20 °C, 5 %-tna otopina): 4,5 -6,0

Ostaci bjelancevina: < 0,01 % (m/m)

Mikrobioloski kriteriji:

Ukupan broj aerobnih mezofilnih bakterija: < 1000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: nije prisutna u 25 g

Kvasci: < 100 CFU/g

Plijesan: < 100 CFU/g

Ostaci endotoksina: < 10 EU/mg

CFU: jedinice koje tvore kolonije; EU: jedinice endotoksina”
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