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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1537
2 29. jila 2025,

ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o podmienky pouZivania novej
potraviny ,,3-fukozyllaktéza produkovand kmefiom derivovanym z Escherichia coli BL21 (DE3)“

(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) 20152283 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) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najma na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa moZu umiestitovat iba nové potraviny, ktoré sii
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil Gnijny
zoznam novych potravin.

(3)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2023/52 () sa povolilo umiestnenie ,3-fukozyllaktézy produkovanej
kmeniom derivovan)'rm z Escherichia coli BL21 (DE3)“ na trh na pouzitie v potiatocnej dojcenskej vyzive, ndslednej
dojcenskej vyZive, potravindch spracovanych na bdze obilnin urcenych pre dojcatd a malé deti a detskej potrave
urcenej pre dojcatd a malé deti v zmysle vymedzenia v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 609/2013 (%), v ndpojoch na baze mlicka a podobnych vyrobkoch urcenych pre malé deti, potravinich na
osobltne lekdrske ticely pre dojcatd a malé deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch na
osobitné lekarske tcely v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) &. 609/2013 s vynimkou potravin pre dojcatd a malé
deti a vo vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) pre beznt
populdciu s vynimkou doj¢iat a malych deti.

(4)  Vsilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 spolocnost Chr. Hansen A[S (dalej len ,Ziadatel“) predlozila
Komisii 25. aprila 2024 Ziadost o zmenu podmienok pouzivania novej potraviny ,3-fukozyllaktézy produkovanej
kmetiom derivovanym z Escherichia coli BL21 (DE3)“. Ziadatel poziadal o zvy3enie povolenych najvyssich
pripustnych mnozstiev ,3-fukozyllaktdzy produkovanej kmenom derivovanym z Escherichia coli BL21 (DE3)
v pociatocnej dojcenskej vyZive, ndslednej dojcenskej vyzive a potravindch na osobitné lekdrske tcely pre dojcatd
a malé deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) & 609/2013 zo stcasnych mnoZstiev 0,9 g/l 09¢gllal, 2 g/l
v uvedenom poradi na 1,75 g/l pre vietky tri kategérie potravin. Ziadatel takisto poziadal o zvySenie povolenych

() U.v.EUL327,11.12.2015, 5. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2015/2283/0j.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2023/52 zo 4. janudra 2023, ktorym sa povoluje umiestnenie 3- fukozyllaktozy produkovanej
kmefiom derivovanym z Escherichia coli BL21(DE3) ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
(EU) 2017/2470 (U.v.EU L 3, 5.1.2023, 5. 1, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg _impl/2023/52/0j).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely regulicie hmotnosti a ktorym sa zruuje smernica
Rady 92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v. EU L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.
eu/elijreg/2013/609/0j).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajiicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir[2002/460j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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najvyssich pripustnych mnozstiev ,3-fukozyllaktézy produkovanej kmefiom derivovanym z Escherichia coli BL21
(DE3)“ vo vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici 2002/46/ES, ktoré st uréené pre bezni populdciu,
s vynimkou dojciat a malych deti, z mnoZstva 3,0 g/den, ktoré je v sicasnosti povolené, na 4,0 g/deri.

(5)  V stlade s clankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 20152283 sa Komisia 24. jiina 2024 obritila na Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,tGrad“) so Ziadostou o poskytnutie vedeckého stanoviska k zmendm podmienok
pouzivania ,3-fukozyllaktézy produkovanej kmenom derivovanym z Escherichia coli BL21 (DE3)“ ako novej
potraviny.

(6)  Vstlade s clankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 tirad prijal 24. marca 2025 vedecké stanovisko s ndzvom Safety of
the extension of use of 3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (°) [Bezpecnost
rozsirenia pouzitia 3-fukozyllaktézy (3-FL) ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283].

(7)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zéveru, Ze navrhovani zmena je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpend, a preto je vhodné zmenit podmienky pouZivania ,3-fukozyllaktézy produkovanej kmenom
derivovanym z Escherichia coli BL21 (DE3)*“.

(8) Informdcie, ktoré poskytli Ziadatel a trad vo svojom stanovisku, predstavuji dostato¢né odévodnenie pre zaver, Ze
zmeny podmienok pouZzivania ,3-fukozyllakt6zy produkovanej kmefiom derivovanym z Escherichia coli BL21 (DE3)*
st v stlade s podmienkami v ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 a mali by sa schvilit.

(9)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vestnik EFSA (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
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PRILOHA

V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zépis tykajtci sa novej potraviny ,3-fukozyllaktéza (,3-FL) [produkovand kmefiom
derivovanym z E. coli BL21 (DE3)]“ nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZno novd potravinu pouzivat

Doplnujtice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,3-fukozyllaktéza (,3-FL’)
[produkovand kmefiom
derivovanym z E. coli BL21
(DE3)]

Konkrétna kategdria
potravin

Najvyssie pripustné
mnozstvd

Pociato¢nd dojéenskad
vyZziva vymedzend

v nariadeni (EU)

¢ 609/2013

1,75 g/l v kone¢nom
vyrobku, ktory je uréeny
na priamu spotrebu,
ktory sa takto preddva
alebo ktory sa
pripravuje podla
navodu vyrobcu

Nasledna dojcenska
vyziva vymedzend
v nariadeni (EU)
¢.609/2013

1,75 g/l v kone¢nom
vyrobku, ktory je uréeny
na priamu spotrebu,
ktory sa takto preddva
alebo ktory sa
pripravuje podla
ndvodu vyrobcu

Potraviny spracované
na baze obilnin

a urené pre dojcatd
a malé deti a detské
potraviny pre doj¢atd
a malé deti podla
vymedzenia

v nariadeni (EU)

& 609/2013

1,20 g/l alebo 1,20 g/kg
v kone¢nom vyrobku,
ktory je uréeny na
priamu spotrebu, ktory
sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu

Mlie¢ne népoje
a podobné vyrobky
uréené pre malé deti

1,20 g/l v kone¢nom
vyrobku, ktory je uréeny
na priamu spotrebu,
ktory sa takto predava
alebo ktory sa
pripravuje podla
ndvodu vyrobcu

Nédzov novej potraviny na oznacen{
potravin, ktoré ju obsahujd, je ,3 -
fukozyllaktéza“.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov

obsahujtcich 3-fukozyllaktézu (3-FL) sa

musi uvddzat, Ze:

a) by ich nemali konzumovat deti
mladsie ako 3 roky;

b) nemali by sa uZivat, ak sa v ten isty
deti konzumuja potraviny
obsahujtce pridan
3-fukozyllaktdzu.

Povolend 25. janudra 2023. Toto
zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch a vedeckych
tdajoch, ktoré sti predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré
st chrdnené v sdlade s clinkom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: ,Chr. Hansen A[S’, Bage
Allé 10-12, 2970 Horsholm,
Dansko. Po¢as obdobia ochrany
tdajov mé povolenie umiesttiovat
novi potravinu 3-fukozyllaktézu
na trh v ramci Unie iba
spolo¢nost Chr. Hansen A/S,
pokial povolenie pre dant novi
potravinu neziska ndsledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval
na vedecké dokazy alebo vedecké
tidaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré
st chrinené v silade s ¢ldnkom
26 nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so stihlasom spolo¢nosti
,Chr. Hansen A[S*. Datum
skoncenia ochrany tdajov:

25. janudr 2028.
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Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplaujtice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

Potraviny na osobitné
lekdrske tcely urcené
pre dojcatd a malé
deti v zmysle
vymedzenia

v nariadeni (EU)

¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi
vyZivovymi potrebami
dojciat a malych deti,
pre ktoré st vyrobky
urcené, ale v Ziadnom
pripade nie viac ako
1,75 g/l alebo 1,75 g/kg
v kone¢nom vyrobku
pripravenom na
pouzitie, ktory sa takto
preddva alebo ktory sa
pripravuje podla
navodu vyrobcu.

Potraviny na osobitné

V stilade s osobitnymi

lekdrske tcely vyZzivovymi
vymedzené poziadavkami osob,
v nariadeni (EU) ktorym st vyrobky
¢.609/2013 s vynim- | urcené

kou potravin pre

dojcatd a malé deti

Vyzivové doplnky 4 g/den

v smernici

2002/46/ES

nespravne vymedzené
ako ,potravinové
doplnky’, urcené pre
beznii populdciu,

s vynimkou dojciat

a malych detf
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