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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1537,
annettu 29 piivini heinikuuta 2025,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta uuselintarvikkeen 3-fukosyllaktoosi
(tuotettu Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun kannan avulla) kiyttoedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 paivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 ('),
ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka on sisdllytetty unionin uuselintarvikeluetteloon.

(2) Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 20172470 (3 vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3) Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/52 () sallittiin Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun
kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin saattaminen markkinoille kiytettiviksi didinmaidonkorvikkeissa,
vieroitusvalmisteissa, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa viljapohjaisissa valmisruoissa ja imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitetuissa muissa lastenruoissa, sellaisina kuin ne on maéritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 609/2013 (¥), sekd pikkulapsille tarkoitetuissa maitopohjaisissa juomissa ja vastaavissa
tuotteissa, imeviisille ja pikkulapsille erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa sellaisina
kuin ne on mddritelty asetuksessa (EU) N:o 609/2013, erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa
elintarvikkeissa sellaisina kuin ne on maéaritelty asetuksessa (EU) N:o 609/2013, lukuun ottamatta imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitettuja elintarvikkeita, ja koko véestolle, lukuun ottamatta imeviisid ja pikkulapsia, tarkoitetuissa
ravintolisissd, sellaisina kuin ne on mééritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2002[46/EY (%).

(4)  Yritys Chr. Hansen A[S, jiljempénid ‘hakija’, toimitti 25 pdivind huhtikuuta 2024 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen uuselintarvikkeen 3-fukosyllaktoosi (tuotettu
Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun kannan avulla) kiyttoedellytysten muuttamiseksi. Hakija pyysi, ettd
Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin sallittua enimmadiskayt-
tomadrad didinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa ja imevdisille ja pikkulapsille erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, sellaisina kuin ne on mddritelty asetuksessa (EU) N:o 609/2013,
nostettaisiin nykyiseltd tasolta (0,9 gfl, 0,9 g/l ja 1,2 g/l) tasolle 1,75 g/l kaikkien kolmen elintarvikeryhmin osalta.

() EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2023/52, annettu 4 péivind tammikuuta 2023, luvan antamisesta Escherichia coli -kannasta
BL21(DE3) johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena ja komission
tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVL L 3, 5.1.2023, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/
52/0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 péivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2013/609/o0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 paivina kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon liahentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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Hakija pyysi myo0s, ettd Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin
sallittua enimmdiskdyttomairad koko viestdlle, lukuun ottamatta imevdisid ja pikkulapsia, tarkoitetuissa
ravintolisissd, sellaisina kuin ne on maddritelty direktiivissa 2002/46/EY, korotettaisiin nykyisin sallitulta tasolta
3,0 g/vrk tasolle 4,0 g/vrk.

Komissio pyysi 24 piivini kesikuuta 2024 asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, ~ jiljempédnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, antamaan tieteellisen
lausunnon muutoksista Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin
kéyttoedellytysiin uuselintarvikkeena.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 24 piivind maaliskuuta 2025 tieteellisen lausuntonsa "Safety of the
extension of use of 3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () asetuksen
(EU) 2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessi lausunnossaan, etti ehdotettu muutos on turvallinen
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd, minkd vuoksi on aiheellista muuttaa Escherichia coli -kannasta
BL21(DE3) johdetun kannan avulla tuotetun 3-fukosyllaktoosin kiyttoedellytyksid.

Hakijan esittdmat sekd elintarviketurvallisuusviranomaisen antamassa lausunnossa esitetyt tiedot antavat riittavat
perusteet vahvistaa, ettd muutokset Escherichia coli -kannasta BL21(DE3) johdetun kannan avulla tuotetun
3-fukosyllaktoosin kiyttoedellytyksiin ovat asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan edellytysten mukaisia, ja ne olisi
hyvaksyttiva.

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

ama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
T setus kaikilt It lvoitt sitdi sovellet 11 kaikiss
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 29 pdivand heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(®) EFSA Journal: https://doi.org[10.2903j.efsa.2025.9370.
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Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteen taulukossa 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) oleva kohta ”3-fukosyllaktoosi (3-FL) (tuotettu E. coli -kannasta BL21(DE3)
johdetun kannan avulla)” seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisavaatimukset

Muut vaatimukset

Tietosuoja

”3-fukosyllaktoosi (3-FL)
(tuotettu E. coli -kannasta
BL21(DE3) johdetun kannan
avulla)

Mairitelty Enimmadismddrat
elintarvikeluokka
Aidinmaidonkorvik- | 1,75 g/l kdyttovalmiissa

keet sellaisina kuin ne
on maddritelty
asetuksessa (EU)

N:0 609/2013

lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytivini
tai valmistajan ohjeiden
mukaan ennastettuna

Vieroitusvalmisteet
sellaisina kuin ne on
médritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/201 3

1,75 g/l kdyttovalmiissa
lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytavina
tai valmistajan ohjeiden
mukaan ennastettuna

Imeviisille ja
pikkulapsille
tarkoitetut
viljapohjaiset
valmisruoat sekd
imeviisille ja
pikkulapsille
tarkoitetut
lastenruoat sellaisina
kuin ne on mddritelty
asetuksessa (EU)

N:o 609/2013

1,20 g/l tai 1,20 g/kg
kayttovalmiissa
lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytavana
tai valmistajan ohjeiden
mukaan ennastettuna

Pikkulapsille
tarkoitetut
maitopohjaiset
juomat ja vastaavat
tuotteet

1,20 g/l kdyttovalmiissa
lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytavana
tai valmistajan ohjeiden
mukaan ennastettuna

Uuselintarvikkeen nimitys sitd
sisiltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissi on
”3-fukosyllaktoosi”.
3-fukosyllaktoosia (3-FL) sisiltdvien
ravintolisien pakkausmerkinnoissd on
oltava maininta, ettd

a) alle 3-vuotiaiden lasten ei pitdisi
kédyttad niitd;

b) niitd ei pitdisi kdyttdd, jos samana
pdivina kdytetddn muita
elintarvikkeita, joihin on lisitty
3-fukosyllaktoosia.

Hyviksytty 25. tammikuuta
2023. Tamd lisdys perustuu
asetuksen (EU) 2015/2283

26 artiklan mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen naytt6on ja tietoon.
Hakija: "Chr. Hansen A[S”, Bage
Allé 10-12, 2970 Horsholm,
Tanska. Tietosuojakauden aikana
uuselintarvike 3-fukosyllaktoosi
on hyviksytty unionin
markkinoille saattamista varten
ainoastaan yrityksen "Chr. Hansen
A[S” osalta, paitsi jos myohempi
hakija saa uuselintarvikkeelle
hyviksynndn ilman viittausta
asetuksen (EU) 2015/2283

26 artiklan mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen nayttoon tai tietoon
taikka yrityksen ”Chr. Hansen
A[S” suostumuksella. Tietosuojan
padttymispaiva: 25. tammikuuta
2028”
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Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisavaatimukset

Muut vaatimukset

Tietosuoja

Imeviisille ja
pikkulapsille erityisiin
ldakinnallisiin
tarkoituksiin
tarkoitetut
elintarvikkeet
sellaisina kuin ne on
médritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/2013

Imevdisten ja
pikkulasten, joille
tuotteet on tarkoitettu,
ravitsemuksellisten
erityisvaatimusten
mukaisesti, mutta
kuitenkin enintéddn
1,75 gfl tai 1,75 g/kg
kayttovalmiissa
lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytavana
tai valmistajan ohjeiden
mukaan ennastettuna

Erityisiin
ldskinnallisiin
tarkoituksiin
tarkoitetut
elintarvikkeet
sellaisina kuin ne on
médritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/2013,
lukuun ottamatta
imeviisille ja
pikkulapsille
tarkoitettuja
elintarvikkeita

Niiden henkildiden
ravitsemuksellisten
erityisvaatimusten
mukaisesti, joille
tuotteet on tarkoitettu

Koko viestolle,
lukuun ottamatta
imevdisid ja
pikkulapsia,
tarkoitetut
ravintolisit sellaisina
kuin ne on médritelty
direktiivissi
2002/46/EY

4 gfvrk

1
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