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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1537,
29. juuli 2025,

millega muudetakse rakendusmaiirust (EL) 2017/2470 seoses uuendtoidu Escherichia coli BL21(DE3)
tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoosi kasutustingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta madrust (EL) 2015/2283, milles kisitletakse
uuendtoitu ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdairus (EU) nr 258/97 ja komisjoni madrus (EU) nr 1852/2001, () eriti selle
artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus vdib turule viia ainult loa saanud ja liidu uuendtoitude loetellu
kantud uuendtoitu.

(2) Kooskdlas mairuse (EL) 2015/2283 artikliga 8 on vastu vdetud komisjoni rakendusméirus (EL) 2017/2470, (%)
millega on kehtestatud liidu uuendtoitude loetelu.

(3) Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2023/52 (*) on lubatud lasta turule Escherichia coli BL21 (DE3) tuletatud tiive abil
saadud 3-fukosuitillaktoos kasutamiseks imiku piimasegus, jitkupiimasegus, imikutele ja viikelastele ettendhtud
teraviljapohises toodeldud toidus ning imikutele ja viikelastele ettendhtud imikutoidus, nagu on mdiratletud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EL) nr 609/2013, () viikelastele ettenihtud piimapdhistes jookides ja
samalaadsetes toodetes, imikutele ja viikelastele meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidus, nagu on
médratletud mairuses (EL) nr 609/2013, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidus (vdlja arvatud
imikutele ja viikelastele ettendhtud toit), nagu on madratletud maaruses (EL) nr 609/2013, ning iildelanikkonnale
(vilja arvatud imikud ja viikelapsed) ettendhtud toidulisandites, nagu on mdiratletud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivis 2002/46/EU ().

(4)  25. aprillil 2024 esitas ariithing Chr. Hansen A[S (edaspidi ,taotleja“) komisjonile maaruse (EL) 2015/2283 artikli 10
16ike 1 kohase taotluse muuta uuendtoidu Escherichia coli BL21 (DE3) tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoosi
kasutustingimusi. Taotleja palus Escherichia coli BL21 (DE3) tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoosi lubatud
piirnormi suurendamist imiku piimasegus, jatkupiimasegus ning imikutele ja viikelastele meditsiinilisel ndidustusel
kasutamiseks ettendhtud toidus, nagu on madratletud maaruses (EL) nr 609/2013, praeguselt piirnormilt, milleks on
vastavalt 0,9 g/, 0,9 g/l ja 1,2 g/, piirnormile 1,75 g/l kdigi kolme toidugrupi puhul. Taotleja palus ka Escherichia coli

() ELTL 327,11.12.2015, Ik 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283oj.

() Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmdirus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, lk 72, ELI: http://data.europa.eu/
elifreg_impl/2017/2470/o0j).

() Komisjoni 4. jaanuari 2023. aasta rakendusmdirus (EL) 2023/52, millega lubatakse uuendtoiduna turule lasta Escherichia coli
BL21(DE3) tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoos ning muudetakse rakendusmaéarust (EL) 2017/2470 (ELT L 3, 5.1.2023, k 1,
ELL http://data.curopa.cu/elifreg_impl/2023/52/0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta mdarus (EL) nr 609/2013 imikute ja viikelaste toidu, meditsiinilisel naidustusel
kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu alandamiseks ettendhtud pdevase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja 2006/141/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni méérused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009 (ELT L 181, 29.6.2013,
lk 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid ksitlevate likmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, Ik 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002[460j).
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BL21 (DE3) tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoosi lubatud piirnormi suurendamist iildelanikkonnale (vilja
arvatud imikud ja viikelapsed) ettendhtud toidulisandites, nagu on méiratletud direktiivis 2002/46/EU, praeguselt
piirnormilt, milleks on 3,0 g/pdevas, piirnormile 4,0 g/péevas.

Vastavalt médruse (EL) 2015/2283 artikli 10 Iikele 3 konsulteeris komisjon 24. juunil 2024 Euroopa Toiduohutu-
sametiga (edaspidi ,toiduohutusamet®) ja palus esitada teadusliku arvamuse Escherichia coli BL21 (DE3) tuletatud tiive
abil saadud 3-fukosiiiillaktoosi uuendtoiduna kasutamise tingimuste muutmise kohta.

Kooskdlas mddruse (EL) 2015/2283 artikliga 11 vottis toiduohutusamet 24. martsil 2025 vastu teadusliku arvamuse
,Safety of the extension of use of 3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (¢).

Toiduohutusamet joudis oma teaduslikus arvamuses jireldusele, et kavandatud muudatus on kavandatud
kasutustingimuste korral ohutu, ning seeparast on asjakohane muuta Escherichia coli BL21 (DE3) tuletatud tiive abil
saadud 3-fukosiiiillaktoosi kasutustingimusi.

Taotleja esitatud teave ja toiduohutusameti arvamus annavad piisavalt alust arvata, et Escherichia coli BL21 (DE3)
tuletatud tiive abil saadud 3-fukosiiiillaktoosi kasutustingimuste muudatused on kooskdlas maaruse (EL) 2015/2283
artikli 12 tingimustega ja need tuleks heaks kiita.

Seepdrast tuleks rakendusmaaruse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(10) Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmaiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 29. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9370

fo//¢s1/szog/idunr Saxfip/noedomna-erep//:dny 117

LISA

Rakendusmaiidruse (EL) 20172470 lisa tabelis 1 (,Lubatud uuendtoidud®) asendatakse kanne , 3-fukosiiiillaktoos (3-FL) (saadud E. coli BL21(DE3) tuletatud tiive abil)* jargmisega:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,3-fukosiiitllaktoos (3-FL)
(saadud E. coli BL21(DE3)
tuletatud tiive abil)

Madratud toidugrupp

Piirnorm

Imiku piimasegu,
nagu madratletud
mddruses (EL)
nr 609/2013

1,75 g/l kasutusvalmis
1dpptootes, mida
turustatakse sellisena voi
mis on tootja juhiste
kohaselt valmistatud

Jatkupiimasegu, nagu
madratletud mairuses
(EL) nr 609/2013

1,75 g/l kasutusvalmis
16pptootes, mida
turustatakse sellisena voi
mis on tootja juhiste
kohaselt valmistatud

Imikutele ja
viikelastele
ettenahtud
teraviljapohine
toodeldud toit ja
imikutoit, nagu
madratletud mairuses
(EL) nr 609/2013

1,20 g/l v5i 1,20 g/kg
kasutusvalmis
16pptootes, mida
turustatakse sellisena voi
mis on tootja juhiste
kohaselt valmistatud

Piimapdhised joogid
ja samalaadsed
viikelastele
ettendhtud tooted

1,20 g/l kasutusvalmis
16pptootes, mida
turustatakse sellisena voi
mis on tootja juhiste
kohaselt valmistatud

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava
toiduaine mérgistusel on
»3-fukosiiiillaktoos.
3-fukosiiiillaktoosi (3-FL) sisaldavate
toidulisandite margistusel peab olema

mdrge, et
a) neid ei tohi tarbida alla 3-aastased
lapsed;

b) neid ei tohi tarbida, kui samal péeval
tarbitakse muud toitu, millesse on
lisatud 3-fukosiiiillaktoosi.

Luba antud 25. jaanuaril 2023.
Kiesolev kanne pdhineb maaruse
(EL) 2015/2283 artikli 26
kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetel teaduslikel
toenditel ja teadusandmetel.
Taotleja: Chr. Hansen A[S, Bage
Allé 10-12, 2970 Horsholm,
Taani. Andmekaitseperioodi viltel
voib uuendtoitu
3-fukosiitillaktoosi liidus turule
lasta iiksnes Chr. Hansen A/S,
vilja arvatud juhul, kui moni
hilisem taotleja saab kdnealuse
uuendtoidu jaoks loa maaruse
(EL) 2015/2283 artikli 26
kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetele teaduslikele
tdenditele vdi teadusandmetele
osutamata voi Chr. Hansen A[S
ndusolekul. Andmekaitse
aegumise kuupdev: 25. jaanuar
2028.°
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Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

Imikutele ja
viikelastele
meditsiinilisel
niidustusel
kasutamiseks
ettendhtud toit, nagu
madratletud miiruses
(EL) nr 609/2013

Vastavalt nende imikute
ja vdikelaste
toitumuslikele
erivajadustele, kellele
tooted on ette nihtud,
kuid mitte rohkem kui
1,75 g/l véi 1,75 g/kg
kasutusvalmis
l6pptootes, mida
turustatakse sellisena voi
mis on tootja juhiste
kohaselt valmistatud

Meditsiinilisel
naidustusel
kasutamiseks
ettendhtud toit, nagu
mairatletud mairuses
(EL) nr 609/2013,
vilja arvatud
imikutele ja
viikelastele
meditsiinilisel
niidustusel
kasutamiseks
ettendhtud toit

Vastavalt nende inimeste
toitumuslikele
erivajadustele, kellele
tooted on ette nahtud

Uldelanikkonnale
ettenahtud
toidulisandid, nagu
mairatletud
direktiivis
2002/46[EU, vilja
arvatud imikute ja
viikelaste
toidulisandid

4 g pdevas
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