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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1549
z 30. jila 2025,

ktorym sa opravuji vykonavacie nariadenia (EU) 2023/2210 a (EU) 2022/1365, pokial ide
o podmienky pouZivania novych potravin 3-fukozyllaktéza produkovand kmefiom derivovanym
z Escherichia coli K-12 DH1 a olej z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA

(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) 2015/2283 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) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najma na jeho ¢lanky 8 a 12,

kedze:

(1)  Podla ¢lénku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 mala Komisia do 1. janudra 2018 zostavif tnijny zoznam novych
potravin povolenych alebo ozndmenych podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (3.

(2)  Unijny zoznam novych potravin povolenych alebo ozndmenych podla nariadenia (ES) ¢. 258/97 bol zriadeny
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 ().

(3) Komisia nasla v prilohe k vykonivaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 chyby. Treba ich opravit, aby sa
prevadzkovatelom potravindrskych podnikov a prislusnym orgdnom ¢lenskych $tdtov zarucila jasnost a prdvna
istota, a tym zabezpecilo riadne vykondvanie a pouzivanie Gnijného zoznamu novych potravin.

(4) Podla ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 258/97 prislusny orgdn Spojeného kralovstva v roku 2012 povolil
umiestiiovat olej z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA na trh ako novd potravinu na
pouzitie vo viacerych potravinich vritane vyzivovych doplnkov vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/46[ES (*) (v uvedenej smernici nesprdvne vymedzenych ako ,potravinové doplnky®) uréenych pre
,beznd populdciu® v mnozstve 250 mg/dent a vo vyzivovych doplnkoch urcenych pre tehotné a dojciace Zeny
v mnozstve 450 mg/def. Beznd populdciu treba chapat ako celkovii populaciu. Ziadost vsak obsahovala postidenie
prijmu tykajtce sa celkovej populdcie s vynimkou det{ mladsich ako 18 mesiacov.

() U.v.EUL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/2015/2283/oj.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL 43,14.2.1997, 5. 1, ELL http://data.europa.eulelijreg/1997/258/oj).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriad'uje nijny zoznam novych potravin v stilade
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/2017/2470/0j).

(*) 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/2025/1549/0j
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V roku 2015 sa vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2015/546 () povolila zmena podmienok pouZivania oleja
z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA, ¢im sa najvyssie pripustné mnozstvd DHA a EPA vo
vyzivovych doplnkoch pre dospelt populdciu s vynimkou tehotnych a dojciacich Zien zvysili na 3 000 mg/deri.

Ked bol vykondvacim nariadenim (EU) 2017/2470 zriadeny povodny tnijny zoznam novych potravin, pouzivanie
tejto novej potraviny vo vyZivovych doplnkoch pre deti vo veku od 18 mesiacov do 18 rokov v mnozstvich
250 mg/den bolo omylom Vynechane Okrem toho, ked boli vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2022/1365 (°)
zmenené podmlenky pouzivania oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA, tito zmena
nezahfriala pouZivanie tejto novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch pre deti vo veku od 18 mesiacov do 18 rokov
v mnozstvach 250 mg/dei. Preto je potrebné opravit vykondvacie nariadenie (EU) 2022/1365 tak, aby zahffialo
pouzivanie novej potraviny olej z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA vo vyZivovych
doplnkoch pre deti vo veku od 18 mesiacov do 18 rokov v mnozstvach 250 mg/den.

Podmienky pouzivania 3-fukozyllaktézy (3-FL) produkovanej kmefiom derivovanym z Escherichia coli K-12 DHI,
ktord bola vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/2210 (') povolend ako nové potravina, omylom nezahffali
potraviny na osobitné lekdrske ticely urcené pre dojcatd a malé deti v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (9, v stvislosti s ktorymi Ziadatel poziadal o schvilenie a ktoré posudil
Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) vo svojom stanovisku () k tejto novej potravine.
V uvedenom stanovisku trad dospel k zaveru, Ze najvysSie pripustné mnozstvd 3-FL v potravinich na osobitné
lekdrske tiCely urcenych pre dojcatd a malé deti by nemali byt vysSie ako najvyssie pripustné mnozstva $pecifikované
pre navrhované pouzitia v zodpovedajicich kategéridch potravin pre tdto skupinu obyvatel'stva, teda najvyssie
pripustné mnozstvd 1,75 gfl povolené v pociatocnej dojéenske' vyZive a ndslednej dojcenskej vyZive. Preto je
vhodné, aby sa toto pouzitie doplnilo do podmienok pouZivania tejto novej potraviny a aby sa vykondvacie
nariadenie (EU) 2023/2210 zodpovedajticim sposobom opravilo.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vykonavacie nariadenie (EU) 2022/1365 sa opravuje v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Vykonavacie nariadenie (EU) 2023/2210 sa opravuje v stilade s prilohou IT k tomuto nariadeniu.

Vykonéavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2015/546 z 31. marca 2015 o povolen{ rozsirit pouZitie oleja z mikrorias Schizochytrium sp.
s vysokym obsahom DHA a EPA ako novej zlozky potravin v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(U.v.EUL 90, 2.4.2015,s. 11, ELL: http: //data europa.cu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20221365 zo 4. augusta 2022, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470,
pokial ide o podmienky pouzivania novej potraviny — oleja z mikrorias Schizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA
(U.v.EUL 205, 5.8.2022, 5. 230, ELI: http://data.europa.eufelifreg_impl/2022/1365/oj).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/2210 z 20. oktébra 2023, ktorym sa povoluje umiestnenie 3-fukozyllaktézy
produkovanej kmefiom derivovanym z Escherichia coli K-12 DH1 ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
(EU) 2017/2470 (U. v. EU L, 20232210, 23.10.2023, ELL http://data. europa. eufelijreg_impl/2023/2210/o0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na téely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica
Rady 92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho 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).

Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283 [Bezpecnost 3-fukozyllaktézy (3-FL) produkovanej kmeniom derivovanym z Escherichia coli K-12 DH1 ako novej
potraviny podla nariadenia (EU) 2015 /2283]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8026.
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Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

OPRAVA VYKONAVACIEHO NARIADENIA (EU) 2022/1365

Tabulka v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2022/1365 sa nahrddza takto:

Povolend nova potravina

Podmienky, za ktorych moZno novi potravinu pouzivat

Doplaujtice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

,Olej z mikrorias
Schizochytrium sp.

s vysokym obsahom
DHA a EPA

Konkrétna kategdria potravin Najvyssie pripustné
mnoZstvd kombindcie
DHA a EPA
Vyzivové doplnky v smernici | 3 000 mg/den
2002/46[ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky*, uréené pre dospela
populdciu s vynimkou
tehotnych a doj¢iacich Zien.
Vyzivové doplnky v smernici | 450 mg/den
2002/46/[ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky* pre tehotné
a dojciace zeny
Vyzivové doplnky v smernici | 250 mg/den

2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky* pre deti od 18 do 18
rokov

Potraviny na osobitné lekdrske

V stilade s osobitnymi

Gcely v zmysle vymedzenia vyZzivovymi

v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 | poziadavkami osob,
ktorym st vyrobky
urcené

Celkova nahrada stravy na 250 mg/davka jedla

ticely reguldcie hmotnosti

v zmysle vymedzenia

v nariadeni (EU) ¢ 609/2013
a néhrady za davku jedla na
tcely reguldcie hmotnosti

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujg, je ,olej
z mikrorias Schizochytrium sp.

s vysokym obsahom DHA a EPA".

AS

STOTLTETNI AN
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Povolend nova potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Dopliiujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

Mlie¢ne ndpoje a podobné
vyrobky urcené pre malé deti

Potraviny spracované na baze
obilnin a detské potraviny pre
dojcatd a malé deti v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU)
& 609/2013

Potraviny urcené na splnenie
ndrokov na vyZzivu pri
intenzivnej svalovej ndmahe,
najma pre Sportovcov

Potraviny, na ktorych st
informacie o nepritomnosti
alebo znizenom obsahu
gluténu v stlade

s poziadavkami
vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) ¢. 828/2014 (!)

Pekdrenské vyrobky (chlieb,
rozky a sladké susienky)

200 mg/100 g

Ranajkové ceredlie

500 mg/100 g

Tuky na varenie

360 mg[100 g

Analégy mlie¢nych vyrobkov
okrem ndpojov

600 mg/100 g v pripade
syra;

200 mg/100 g v pripade
sojovych vyrobkov

a vyrobkov na baze
imitdcie mlieka (okrem
napojov)

Mlie¢ne vyrobky okrem
ndpojov na baze mlieka

600 mg/100 g v pripade
syra;

200 mg/100 g v pripade
mlie¢nych vyrobkov
(vratane mlieka,
Cerstvého syra

a jogurtovych vyrobkov
okrem napojov)

STOT L1 TNd AN

AS
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Povolend nova potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Dopliiujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

Nealkoholické ndpoje (vratane | 80 mg/100 g
analégov mlie¢nych vyrobkov

a ndpojov na baze mlieka)

Ceredlne[vyzivné ceredlne 500 mg/100 g
tycinky

Roztieratelné tuky a dresingy | 600 mg/100 g
Analdgy ryb 300 mg/100 g
Analégy misa 300 mg[/100 g

()

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 828/2014 z 30. jila 2014 o poziadavkdch na poskytovanie informécif spotrebitelom o nepritomnosti alebo znizenom obsahu gluténu v potravinach (U. v. EU L 228,

31.7.2014, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/8280j).

AS

STOTLTETNI AN
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PRILOHA II

OPRAVA VYKONAVACIEHO NARIADENIA (EU) 2023/2210

V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2023/2210 sa tabulka v bode 1 nahradza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZno novi potravinu pouzivat

Doplriujice Specifické poziadavky na

oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

,3-fukozyllaktza
(,3-FL‘) [produkovand
kmefiom derivovanym
z E. coli K-12 DH1]

Konkrétna kategdria
potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd
(vyjadrené ako 3-fukozyllaktdza)

Pociato¢nd dojcenskd
vyziva vymedzend

v nariadeni (EU)

¢. 609/2013

1,75 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na pouZzitie, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa
pripravuje podla pokynov
vyrobcu

Néslednd dojéenska
vyZziva vymedzend
v nariadeni (EU)

¢. 6092013

1,75 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na pouzitie, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa
pripravuje podla pokynov
vyrobcu

Neochutené
pasterizované

a neochutené
sterilizované (vrdtane

2,0 g/l

UHT) mlie¢ne vyrobky

Neochutené vyrobky 2,0 g/l (ndpoje)

na béze — y
fermentovaného 40 g[ kg (iné vyrobky nez
mlieka ndpoje)

Ochutené vyrobky na | 2,0 g/l (ndpoje)

béze fermentovaného
mlieka vratane tepelne
odetrenych vyrobkov

12,0 g/kg (iné vyrobky nez
napoje)

Ceredlne tycinky

25,0 g/kg

Népoje na baze mlieka

a podobné vyrobky

2,0 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na pouzitie, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa
pripravuje podla pokynov
vyrobcu

12,0 g/kg (iné vyrobky nez
napoje)

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujt, je
,3-fukozyllaktdza’.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov
obsahujticich 3-fukozyllaktézu
(3-FL) sa musi uvadzat, Ze:

a)

b)

nemali by ich uZivat deti mladsie
ako 3 roky;

nemali by sa konzumovat, ak sa
v ten isty den konzumuji
potraviny obsahujtice pridand
3-fukozyllaktozu.

Povolend diia 12. novembra 2023. Toto
zaradenie sa zakladd na vedeckych
dokazoch a vedeckych tdajoch, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva

a ktoré st chrdnené v stlade s ¢linkom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: ,Glycom A[S’, Kogle All¢ 4,
2970 Horsholm, Ddnsko. Pocas obdobia
ochrany tidajov md povolenie
umiestiiovat novu potravinu —
3-fukozyllakt6zu produkovand kmefiom
derivovanym z E. coli K-12 DH1 - na trh
v ramci Unie iba spolocnost Glycom A/S,
pokial povolenie pre dant nova
potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby odkazoval na vedecké dokazy
alebo vedecké uidaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré st
chrdnené v silade s clankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so
sthlasom spolo¢nosti ,Glycom A[S".

Diétum skoncenia ochrany tdajov:
12. novembra 2028.

STOT L1 TNd AN
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Povolend nova potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Dopliiujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

Népoje (ochutené
ndpoje s vynimkou
ndpojov s pH niz§im
ako 5)

1,25 g/l

Celkové ndhrada stravy
na tcely reguldcie
hmotnosti vymedzend
v nariadeni (EU)

¢ 609/2013

2,0 g/l (ndpoje)

25,0 g/kg (iné vyrobky nez
napoje)

Potraviny na osobitné
lekarske tcely urcené
pre dojcatd a malé deti
v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU)

¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi
vyzivovymi potrebami osob, pre
ktoré st vyrobky urcené, ale

v Ziadnom pripade nie viac ako
1,75 gfl alebo 1,75 g/kg

v kone¢nom vyrobku
pripravenom na pouZitie, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa
pripravuje podla pokynov
vyrobcu.

Potraviny na osobitné
lekdrske ucely
vymedzené v nariaden{
(EU)
¢.609/2013svynimkou
potravin pre dojcatd

a malé deti

V stlade s osobitnymi
vyzivovymi potrebami osob, pre
ktoré st vyrobky urcené, ale

v ziadnom pripade nie viac ako
4,0 g/l alebo 4,0 g/kg

v kone¢nom vyrobku
pripravenom na pouzitie, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa
pripravuje podla pokynov
vyrobcu.

Vyzivové doplnky

v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené
ako ,potravinové
doplnky*, urcené pre
celkovti populdciu,
okrem dojciat

a malych det{

4,0 g/den

AS

STOTLTETNI AN
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