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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1537
ze dne 29. Cervence 2025,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouZiti nové potraviny
,»3-fukosyllaktosa produkovand derivovanym kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)“

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni 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 zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

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

V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 () zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Provddécim naf{zenim Komise (EU) 2023/52 (}) bylo povoleno uvedeni , 3-fukosyllaktosy produkované derivovanym
kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)“ na trh pro pouziti v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych
a ostatnich pikrmech pro kojence a malé déti podle definice v naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 6092013 (4, mlécnych ndpojich a obdobnych vyrobcich uréenych malym détem, potravindch pro zvldstni
lékafské acely pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvldstni 1ékaiské
ucely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti, a doplricich stravy
podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () pro béZnou populaci kromé kojenct
a malych déti.

Dne 25. dubna 2024 podala spolecnost Chr. Hansen A/S (ddle jen ,Zadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zadost o zménu podminek pouziti nové potraviny ,3-fukosyllaktosa produkovand derivovanym
kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)“. Zadatel pozddal o zvyseni maximdlnich povolenych mnozstvi
»3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)“ v pocite¢ni kojenecké vyzive,
pokracovaci kojenecké vyZivé a potravinich pro zvlastni lékafské ucely pro kojence a malé déti podle definic
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, a sice ze soucasnych mnozstvi 0,9 g/l, 0,9 g/, resp. 1,2 g/l na 1,75 g/l pro viechny ti
kategorie potravin. Zadatel rovnéz pozddal o zvyseni maximalntho povoleného mnozstvi pouziti ,3-fukosyllaktosy

Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2015/2283/oj.

Provadéci naifzenf Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2023/52 ze dne 4. ledna 2023, kterym se povoluje uvedeni 3-fukosyllaktosy produkované
derivovanym kmenem Escherichia coli BL21(DE3) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci natizeni (EU) 2017/2470
(Uf. vést. L 3, 5.1.2023, 5. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2023/52/0j).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist ¢lenskych statd
tykajicich se dopliikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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produkované derivovanym kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)* v doplicich stravy podle definice ve
smérnici 2002/46[ES urcenych pro béznou populaci kromé kojencti a malych déti, a sice z aktudlné povoleného
mnozZstvi 3,0 g/den na 4,0 g/den.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 24. Cervna 2024 obratila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) a pozddala jej, aby ke zméné podminek pouziti , 3-fukosyllaktosy produkované
derivovanym kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)* jako nové potraviny poskytl védecké stanovisko.

Dne 24. bfezna 2025 pfijal tfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
the extension of use of 3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (%).

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zdvéru, Ze navrhovand zména je za navrzenych podminek pouziti
bezpe¢nd, a proto je vhodné zménit podminky pouziti ,3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem
Escherichia coli BL21 (DE3)*.

Informace poskytnuté Zadatelem a stanovisko Gfadu poskytuji dostate¢né odtivodnéni k zdvéru, Ze zmény podminek
pouziti ,3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)“ jsou v souladu
s podminkami ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvéleny.

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou 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 vsech clenskych statech.

V Bruselu dne 29. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(°) EFSA Journal: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9370.
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PRILOHA

V tabulce 1 (Povolené nové potraviny) piilohy provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se polozka ,3-fukosyllaktosa (3-FL) produkovand derivovanym kmenem E. coli BL21 (DE3)“ nahrazuje

timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Doplikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dal3i pozadavky

Ochrana tdaji

,3-fukosyllaktosa (3-FL)
(produkovand derivovanym
kmenem E. coli BL21 (DE3))

Specifikovand
kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Pocate¢ni kojeneckd
vyziva podle definice
v nafizeni (EU)
¢.609/2013

1,75 g/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném

k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Pokracovaci
kojeneckd vyziva
podle definice

v nafizeni (EU)
¢.609/2013

1,75 g/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném

k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokyni vyrobce

Obilné a ostatni
pitkrmy pro kojence
a malé déti podle
definice v naf{zen{
(EU) & 609/2013

1,20 g/l nebo 1,20 g/kg
v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti

a proddvaném jako
takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Mlééné napoje
a obdobné vyrobky

urCené malym détem

1,20 g/l v kone¢ném
vyrobku pfipraveném

k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo
rekonstituovaném podle

pokynt vyrobce

V oznacleni potravin obsahujicich tuto

novou potravinu se pouZije ndzev

,3-fukosyllaktosa“.

Na oznaceni doplika stravy

obsahujicich 3-fukosyllaktosu (3-FL)

musi byt uveden daj, Ze

a) tyto dopliky stravy by nemély byt
konzumovany détmi mladsimi 3 let;

b) tyto dopliky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyZ den
konzumoviny jiné potraviny
obsahujici pfidanou
3-fukosyllaktosu.

Povoleno dne 25. ledna 2023.
Toto zafazent se zaklddd na
védeckych dikazech a védeckych
tdajich, které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi a jez
jsou chranény v souladu

s Cldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283. Zadatel: ,Chr.
Hansen A/S, Bage Allé 10-12,
2970 Hersholm, Dansko. Béhem
obdobi ochrany tidaji smi novou
potravinu 3-fukosyllaktosu
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost Chr. Hansen A[S,
kromé pfipada, kdy dalsi Zadatel
obdrzi povoleni pro danou novou
potravinu bez odkazu na védecké
dikazy nebo védecké udaje, které
jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a podléhaji ochrané
podle ¢lanku 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti ,Chr. Hansen A[S*“.
Datum ukonceni ochrany tdaji:
25.ledna 2028.“
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Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsf pozadavky

Ochrana tdaji

Potraviny pro zvlastni
1ékafské ticely pro
kojence a malé déti
podle definice

v nafizeni (EU)

& 609/2013

V souladu se zvldstnimi
nutricnimi poZadavky
kojencti a malych déti,
kterym jsou vyrobky
uréeny, avak v Zaddném
piipadé neprevysujici
1,75 g/l nebo 1,75 gkg
v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti
a proddvaném jako
takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce.

Potraviny pro zvlastni
lékatské tcely podle
definice v nafizen{
(EU) €. 609/2013,

s vyjimkou potravin
pro kojence a malé
déti

V souladu se zvldstnimi
nutriénimi potfebami
osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliiky stravy podle
definice ve smérnici
2002/46/ES pro
béznou populaci,
kromé kojenct

a malych dét{

4 g/den
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