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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1549
2025 m. liepos 30 d.

kuriuo dél naujy maisto produkty - 3-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli K-12
DH1 i$vesting paderme, ir mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus, kuriame gausu DHR ir EPR, -
naudojimo salygy iStaisomi jgyvendinimo reglamentai (ES) 2023/2210 ir (ES) 2022/1365

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (), ypac i jo
8 ir 12 straipsnius,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisija iki 2018 m. sausio 1 d. turéjo sudaryti Sgjungos naujy maisto
produkty, kuriuos leidZiama naudoti arba apie kuriuos pranesta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 258/97 (), sgrasa;

(2)  Sajungos naujy maisto produkty, kuriuos leidZiama naudoti arba apie kuriuos pranesta pagal Reglamenty (EB)
Nr. 258/97, sgrasas nustatytas Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (});

(3) Komisija nustaté, kad [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede yra klaidy. Siekiant maisto tvarkymo
subjektams ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms suteikti aiskumo ir teisinio tikrumo, reikia tas klaidas
iStaisyti ir taip uZtikrinti, kad Sgjungos naujy maisto produkty sgrasas baty tinkamai jgyvendinamas ir naudojamas;

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnio 2 dalj 2012 m. Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija leido
pateikti rinkai mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejy, kuriame gausu DHR ir EPR, kaip naujg maisto produkta, skirta
naudoti keliuose maisto produktuose, iskaitant maisto papildus, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2002/46/EB (%), skirtus eiliniams vartotojams (250 mg per para), ir maisto papildus, skirtus nés¢ioms ir
zindanc¢ioms moterims (450 mg per para). Eiliniai vartotojai turi bhti suprantami kaip visi vartotojai. Taciau |
paraiskg buvo jtrauktas visy vartotojy, i§skyrus jaunesnius nei 18 ménesiy vaikus, suvartojamo kiekio vertinimas;

() OLL327,2015 1211, p. 1, ELI http://data.europa.cu/elijreg/2015/2283/oj.

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OL L 43,1997 2 14, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisjjos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas, (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:[|data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

(*) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002[46[EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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2015 m. Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2015/546 (°) leista pakeisti Schizochytrium sp. aliejaus, kuriame
gausu DHR ir EPR, naudojimo sglygas, iki 3 000 mg per para padidinant didZiausig leidziama DHR ir EPR kiekj
maisto papilduose suaugusiesiems, i§skyrus néscias ir Zindancias moteris;

kai Jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 buvo nustatytas pradinis Sgjungos naujy maisto produkty sgrasas, $io
naujo maisto produkto naudojimo paskirtis, pagal kurig jis naudojamas maisto papilduose, skirtuose vaikams nuo
18 ménesiy iki 18 mety, kai jo kiekis siekia 250 mg per para, buvo per klaidg praleista. Be to, Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2022/1365 (%) i§ dalies pakeitus Schizochytrium sp. aliejaus, kuriame gausu DHR ir
EPR, naudojimo salygas,  §j pakeitimg nebuvo jtraukta $io naujo maisto produkto naudojimo paskirtis, pagal kuria
jis naudojamas maisto papilduose, skirtuose vaikams nuo 18 ménesiy iki 18 mety amziaus, kai jo kiekis siekia
250 mg per parg. Todél Igyvendinimo reglamentg (ES) 2022/1365 bitina istaisyti, kad i ji baty jtraukta naujo maisto
produkto mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus, kuriame gausu DHR ir EPR, naudojimo paskirtis, pagal kurig jis
naudojamas maisto papilduose, skirtuose vaikams nuo 18 ménesiy iki 18 mety, kai jo kiekis siekia 250 mg per para;

i 3-fukozillaktozés (3-FL), pagamintos naudojant Escherichia coli K-12 DH1 i$vesting paderme, kuriag Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2023/2210 () leista naudoti kaip nauja maisto produkta, naudojimo salygas per
klaida nebuvo jtraukti specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, skirti kiidikiams ir maZziems vaikams,
kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (%), nors Sios naudojimo paskirties prasé
pareiskéjas ir savo nuomonéje (°) dél $io naujo maisto produkto ja jvertino Europos maisto saugos tarnyba (toliau —
Tarnyba). Toje nuomonéje Tarnyba padaré i§vada, kad specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose,
skirtuose kiidikiams ir maziems vaikams, naudojamas didZiausias 3-FL kiekis neturéty virSyti didZiausio leidZiamo
kiekio, nustatyto Siai vartotojy grupei pagal sidlomas naudojimo paskirtis atitinkamy kategorijy maisto
produktuose, — 3is didZiausias leidziamas kiekis yra 1,75 g/l kadikiy pradinio maitinimo misiniuose ir tolesnio
maitinimo miSiniuose. Todél tikslinga $ig naudojimo paskirtj jtraukti j $io naujo maisto produkto naudojimo salygas,
o Igyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2210 turéty biti atitinkamai iStaisytas;

Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1365 iStaisomas pagal $io reglamento [ priedg.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2210 istaisomas pagal $io reglamento II prieda.

2015 m. kovo 31 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2015/546, kuriuo leidZiama pagal Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentg (EB) Nr. 258/97 iSplésti mikrodumbliy Schizochytrium sp. aliejaus, kuriame gausu DHR ir EPR, kaip naujos maisto
sudedamosios dalies, paskirtj (OL L 90, 2015 4 2, p. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

2022 m. rugpjucio 4 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1365, kuriuo dél naujo maisto produkto mikrodumbliy
Schizochytrium sp. aliejaus, kuriame gausu DHR ir EPR, naudojimo salygy i§ dalies keiciamas Igyvendinimo reglamentas
(ES) 2017/2470 (OL L 205, 2022 8 5, p. 230, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1365/0j).

2023 m. spalio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2210, kuriuo leidZiama pateikti rinkai 3-fukozillaktoze,
pagamintg naudojant Escherichia coli K-12 DHI1 i$vesting paderm¢, kaip naujg maisto produkta ir kuriuo i§ dalies keiciamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L, 2023/2210, 2023 10 23, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2210/o0j).
2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35), ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

SAFEty of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(ES) 2015/2283. EFSA Journal, 2023;21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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I PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 20221365 iStaisymas

Igyvendinimo reglamento (ES) 2022/1365 priedo lentelé pakei¢iama taip:

LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

,Mikrodumbliy
Schizochytrium sp.
aliejus, kuriame gausu
DHR ir EPR

Nurodyta maisto produkty

DidZiausias leidZiamas

kategorija DHR ir EPR sumos
kiekis

Maisto papildai, kaip apibrézta | 3 000 mg per parg
Direktyvoje 2002/46EB, skirti
suaugusiesiems (iSskyrus
néscias ir Zindanéias moteris)
Maisto papildai, kaip apibrézta | 450 mg per para
Direktyvoje 2002/46/EB, skirti
néscioms ir zindan¢ioms
moterims
Maisto papildai, kaip apibrézta | 250 mg per para

Direktyvoje 2002/46EB, skirti
vaikams nuo 18 ménesiy iki
18 mety

Specialiosios medicininés
paskirties maisto produktai,
kaip apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

Laikantis konkreciy
asmens, kuriam skirtas
produktas, mitybos
reikalavimy

Viso paros raciono pakaitalai
svoriui kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013, ir pakaitiniai
maisto produktai svoriui
kontroliuoti

250 mg patiekale

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,Mikrodumbliy
Schizochytrium sp. aliejus, kuriame
gausu DHR ir EPR”
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LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomenq apsauga

Maziems vaikams skirti pieno
gérimai ir panasis produktai

Perdirbti griidiniai maisto
produktai ir kiidikiams bei
maziems vaikams skirti maisto
produktai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

Maistas, reikalingas
intensyviam raumeny darbui,
ypac tinkantis sportininkams

Maisto produktai, kuriy
etiketéje nurodyta, kad juose
néra glitimo arba yra maZesnis
glitimo kiekis, pagal Komisijos
jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 828/2014 (') reikalavimus

Griidiniai gaminiai (duona,
bandelés ir saldiis sausainiai)

200 mg/100 g

Pusryciy javainiai

500 mg/100 g

Maistiniai riebalai

360 mg[/100 g

Pieno gaminiy pakaitalai,
iSskyrus gérimus

600 mg/100 g siirio;
200 mg/100 g sojos ir
pieno gaminiy pakaitaly
(i3skyrus gérimus)

Pieno gaminiai, i§skyrus pieno
gérimus

600 mg/100 g sirio;
200 mg[100 g pieno
gaminio (jskaitant piena,
varske ir jogurto
gaminius; i§skyrus
gérimus)

I¢ £ 20T ‘110
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LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomenq apsauga

Nealkoholiniai gérimai 80 mg/100 g
(iskaitant pieno gaminiy

pakaitalus ir pieno gérimus)

Maistiniai batonéliai [ javainiy | 500 mg/100 g
batonéliai

Tepieji riebalai ir padazai 600 mg/100 g
Zuvy pakaitalai 300 mg/100 g
Mésos pakaitalai 300 mg[100 g

()

2014 m. liepos 30 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 828/2014 dél informacijos apie tai, kad maisto produktuose néra glitimo arba yra mazesnis glitimo kiekis, teikimo vartotojams reikalavimy

(OLL 228,2014 7 31, p. 5, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2014/828/0j).”
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II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2023/2210 iStaisymas

Igyvendinimo reglamento (ES) 2023/2210 priedo 1 punkto lentelé pakei¢iama taip:

LeidZziamas naudoti naujas
maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

»3-fukozillaktozé (3-FL)
(pagaminta naudojant E.
coli K-12 DH1 i$vesting
paderme)

Nurodyta maisto Didziausias leidZiamas kiekis
produkty kategorija (iSreiksta kaip 3-fukozillaktozé)
Kadikiy pradinio 1,75 g/l galutiniame gatavame

maitinimo misSiniai,
kaip apibrézta
Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosiamas
pagal gamintojo instrukcijas

Kiadikiy tolesnio
maitinimo misiniai,
kaip apibrézta
Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

1,75 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosiamas
pagal gamintojo instrukcijas

Nearomatizuoti
pasterizuoto ir
nearomatizuoti
sterilizuoto (taip pat
apdoroto UAT) pieno
gaminiai

2,0 g/l

Nearomatizuoti
rauginto pieno
gaminiai

2,0 g/l (gérimai)

4,0 g/kg (produktai, isskyrus
gérimus)

Aromatizuoti rauginto
pieno gaminiai,
iskaitant termiskai
apdorotus gaminius

2,0 g/l (gérimai)

12,0 g/kg (produktai, i$skyrus
gérimus)

Javainiy batonéliai

25,0 g/kg

Pieno gérimai ir
panasis produktai

2,0 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosiamas
pagal gamintojo instrukcijas

12,0 g/kg (produktai, i§skyrus
gérimus)

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas , 3-fukozillaktozé*.

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra
3-fukozillaktozés (3-FL), etiketéje
turi baiti nurodyta, kad:

a) jyneturéty vartotijaunesninei 3
mety vaikai;

b) jie neturéty biti vartojami, jei ta
pacig dieng vartojami kiti maisto
produktai, j kuriuos pridéta
3-fukozillaktozés.

Leidimas naudoti suteiktas 2023 m.
lapkri¢io 12 d. Jtraukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento (ES) 2015/2283

26 straipsni.

Pareiskéja: ,Glycom A[S“, Kogle Allé 4,
2970 Hersholm, Danija. Duomeny
apsaugos laikotarpiu pateikti rinkai
Sajungoje naujg maisto produkta
3-fukozillaktoze, pagamintg naudojant E.
coli K-12 DH1 i§vesting paderme,
leidziama tik bendrovei ,Glycom A[S*,
nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima
dél $io naujo maisto produkto,
nesinaudodami nuosavybiniais
moksliniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni,
arba gauty bendrovés ,Glycom A/S*
leidima.

Duomeny apsaugos pabaigos data:
2028 m. lapkri¢io 12 d.“

I¢ £ 20T ‘110
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Leidziamas naudoti naujas
maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomenq apsauga

Gérimai (aromatizuoti
gérimai, i$skyrus
gérimus, kuriy pH yra
mazesnis nei 5)

1,25 g/l

Viso paros raciono
pakaitalai svoriui
kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

2,0 g/l (gérimai)

25,0 g/kg (produktai, i$skyrus
gérimus)

Specialiosios
medicininés paskirties
maisto produktai
kadikiams ir maziems
vaikams, kaip
apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 6092013

Laikantis konkreciy kadikiy ir
mazy vaiky, kuriems $ie maisto
produktai yra skirti, mitybos
reikalavimy, taciau bet kuriuo
atveju nevirsijant 1,75 g/l arba
1,75 g/kg gatavo produkto,
kuris parduodamas tokiu
pavidalu arba paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Specialiosios
medicininés paskirties
maisto produktai, kaip
apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013,
isskyrus kidikiams ir
maziems vaikams
skirtus maisto
produktus

Laikantis konkrec¢iy kadikiy ir
mazy vaiky, kuriems $ie maisto
produktai yra skirti, mitybos
reikalavimy, taciau bet kuriuo
atveju nevirsijant 4,0 g/l arba
4,0 g/kg gatavo produkto, kuris
parduodamas tokiu pavidalu
arba paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Maisto papildai, kaip
apibrézta Direktyvoje
2002/46/EB, visiems
vartotojams, i§skyrus
maisto papildus
kadikiams ir maziems
vaikams

4,0 g per parg
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