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el Evropské unie Rada L

2024/2090 30.7.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2090
ze dne 29. Cervence 2024,

kterym se povoluje uvedeni smési lakto-N-fukopentaosy I a 2’-fukosyllaktosy produkované
s vyuzitim derivovaného kmene Escherichia coli K-12 DH1 na trh jako nové potraviny a kterym se
méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinich,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zaFazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  V souladu s ¢linkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 () zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 1. bfezna 2021 spolecnost Glycom A[S (déle jen ,zadatel”) pfedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zddost o povoleni uvést na trh Unie smés lakto-N-fukopentaosy I a 2’-fukosyllaktosy (déle jen ,smés
LNFP-I | 2’-FL*) ziskanou mikrobidlni fermentaci s vyuZitim geneticky modifikovaného kmene E. coli K-12 DH1 jako
novou potravinu. Zadatel pozddal o pouziti smési LNFP-I | 2"-FL v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle
definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 (}), neochucenych pasterovanych
a neochucenych sterilovanych (i vysokoteplotné osetfenych) mléénych vyrobeich, neochucenych a ochucenych
kysanych mléénych vyrobcich, véetné tepelné oSetfenych vyrobkd, ceredlnich tycinkdch, mléénych ndpojich
a obdobnych vyrobcich, obilnych pitkrmech a potravindch pro malé déti uréenych pro kojence a malé déti podle
definice v nafizeni (EU) & 609/2013, potravinich pro zvlastni lékarské ticely podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, ndpojich (ochucenych népojich s vyjimkou népoji s pH nizs§im nez 5), ndhradé celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES () urlenych pro béznou populaci. Nésledné zadatel dne
16. ledna 2024 upravil pivodni pozadavek v Zadosti o pouziti smési LNFP-I [ 2™-FL v doplncich stravy tak, aby byli
z pusobnosti Zddosti vylouceni kojenci a déti mladsi ti let. Pokud jde o podminky pouziti, Zadatel rovnéz navrhl, ze
by se dopliky stravy obsahujici smés LNFP-I | 2-FL nemély pouzivat, pokud jsou tentyz den konzumovény jiné
potraviny s pfidanou smési LNFP-I | 2-FL.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eulelijreg/2013/609/0j).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist clenskych stitd
tykajicich se dopliikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/oj
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) Glycom A[S 2022 (nezvefejnéno).

B. Gilby 2020a (nezvefejnéno).
') B. Gilby 2020a (nezvefejnéno).
%) B. Gilby 2020b (nezvefejnéno).
D. Sannard 2020 (nezvefejnéno)
') EFSA Journal 2023;21e8412; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8412.

Dne 1. bfezna 2021 Zadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu védeckych studii a adajti, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a které predlozil jako podklad k Zddosti; konkrétné se jednd o studii kapalinové
chromatografie — hmotnostni spektrometrie (,LC-MS®) a studii kapalinové chromatografie — tandemové hmotnostni
spektrometrie (,LC-MS/MS®), studii nukledrni magnetické rezonance (,NMR®) a valida¢n{ studii metody a vysledky
vysokotlaké kapalinové chromatografie — detekce nabitého aerosolu (,HPLC-CAD*) pro stanoveni identity smési
LNFP-I | 2-FL (®); podrobny popis geneticky modifikovaného produkéniho kmene smési LNFP-I | 2™-FL (%)
a certifikdty produkéniho kmene (); specifikace surovin a pomocnych latek (%); podrobny popis vyrobniho
procesu (°); podrobné analyzy sloZeni (*%); vysledky studif stability (*!); kvantitativni analyzy mnozstvi LNFP-I a 2’-FL
v lidském mléce (*?); posouzeni pifjmu smési LNFP-I | 2-FL (**); zkousku bakteridlni reverzni mutace se smési
LNFP-I | 2°-FL (*¥); in vitro zkousku na piitomnost mikrojader v buiikdch savcii se smési LNFP-I | 2"-FL (**) a 90denni
studii oralni toxicity u potkant se smési LNFP-I | 2’-FL (*).

Dne 1. Cervence 2021 pozadala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad®), aby v souladu
s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 provedl posouzeni smési LNFP-I | 2-FL ziskané mikrobidlni fermentaci
s vyuZitim geneticky modifikovaného produkéniho kmene derivovaného z hostitelského kmene E. coli K-12
DH1 jako nové potraviny.

Dne 26. fijna 2023 piijal tfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko Bezpe¢nost
smési lakto-N-fukopentaosy I | 2-fukosyllaktosy (,LNFP-I | 2-FL“) jako nové potraviny podle nafizeni
(EU) 2015/2283) (*).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zavéru, ze smés LNFP-I | 2'-FL produkovand s vyuzitim derivovaného
kmene E. coli K-12 DH1 je za navrzenych podminek pouZiti pro navrzené cilové populace bezpecnd. Uvedené
védecké stanovisko proto poskytuje dostatecné odiivodnéni pro zdvér, ze smés LNFP-I | 2’-FL produkovand
s vyuzitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1, je-li pouZivana v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle
definice v nafizeni (EU) ¢ 609/2013, neochucenych pasterizovanych a neochucenych sterilovanych
(i vysokoteplotné osetfenych) mléénych vyrobcich, neochucenych a ochucenych fermentovanych mléénych
vyrobcich, vetné tepelné osetfenych vyrobkd, ceredlnich ty¢inkdch, mléénych ndpojich a obdobnych vyrobcich,
obilnych ptikrmech a potravindch pro malé déti urcéenych pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, potravinich pro zvldstni 1ékaiské téely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, ndpojich
(ochucenych nédpojich s vyjimkou ndpoji s hodnotou pH niZsi nez 5), ndhradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES
spliiuje podminky pro své uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

V uvedeném stanovisku dospél tifad rovnéz k zavéru, ze ackoli zadatel nenavrhl maximalni mnozstvi pouziti pro
pouziti smési LNFP-I [ 2"-FL v potravindch pro zvlastni lékatské Gcely podle definice v nafizen{ (EU) ¢. 609/2013,
neméla by byt maximdlni mnozZstvi pouZzivana u tohoto typu potravin vy$si nez maximdlni mnozstvi stanovend pro
navrzend pouZiti nebo maximdlni mnoZstvi pouZiti navriend pro dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES. Vzhledem k tomu, Ze pouziti této nové potraviny jsou navrZena pro dopliiky stravy urcené

$ 2020 a 2022 (nezvefejnéno).

$ 2020 a 2022 (nezvefejnéno).

S 2020 (nezvefejnéno).

$ 2019 (nezvefejnéno).

$ 2020 a 2022 (nezvefejnéno).

$ 2020 a 2022 (nezvefejnéno).

$ 2020, 2022 a 2023 (nezvefejnéno).
$ 2021 (nezvefejnéno).
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pro béznou populaci s vyjimkou kojenct a malych déti, mély by podminky pouZiti této nové potraviny rozliSovat
mezi potravinami pro zvldstn{ 1ékafské ticely uréenymi pro kojence a malé déti a potravinami uréenymi pro béznou
populaci star$i tff let. Proto by méla byt do podminek pouziti zahrnuta vhodnd maximdlni mnozZstvi této nové
potraviny, kterd jsou navrZena pro pouziti v dopliicich stravy, a to podle véku populace.

Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, Ze by nemohl dospét k zdvérim o bezpecnosti smési LNFP-I | 2™-FL
produkované s vyuzitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1 bez védeckych studif a Gdajt, které byly pfedlozeny
jako podklad k zddosti; konkrétné se jednd o studie LC-MS a LC-MS/MS, studii NMR a valida¢ni studii metody
a vysledky HPLC-CAD pro stanoveni identity smési LNFP-I | 2’-FL; podrobny popis geneticky modifikovaného
produkéniho kmene smési LNFP-I | 2-FL a certifikdty produkéniho kmene; specifikace surovin a pomocnych latek;
podrobny popis vyrobntho procesu; podrobné analyzy slozeni; vysledky studii stability; kvantitativni analyzy
mnozstvi LNFP-I a 2’-FL v lidském mléce; posouzeni pffjmu smési LNFP-I | 2-FL; zkousku bakteridlni reverzni
mutace se smési LNFP-I [ 2"-FL; in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v buiikdch savct se smési LNFP-I | 2’-FL
a 90denni studii ordlni toxicity u potkant se smési LNFP-I | 2’-FL.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtvodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tidaje jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo
na né odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlsil, Ze v dobé podani zddosti mél podle vnitrostdtntho prdva vlastnické prdvo a vyhradn{ privo
odkazovat na védecké studie a tdaje tykajici se studii LC-MS a LC-MS/MS, studie NMR a valida¢ni studie metody
a vysledky HPLC-CAD pro stanoveni identity smési LNFP-I | 2*-FL; podrobny popis geneticky modifikovaného
produkéniho kmene smési LNFP-I | 2-FL a certifikdty produkéniho kmene; specifikace surovin a pomocnych latek;
podrobny popis vyrobniho postupu; podrobné analyzy slozeni; vysledky studif stability; kvantitativni analyzy
mnozstvi LNFP-I a 2"-FL v lidském mléce; posouzeni pfjmu smési LNFP-I | 2-FL; zkousku bakteridlni reverzni
mutace se smési LNFP-I | 2™-FL; in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v butikdch savcd se smési LNFP-I | 2-FL
a 90denni studii ordlni toxicity u potkand se smési LNFP-I | 2-FL a Ze tfeti strany nemohou mit k uvedenym
udajim a studiim opravnény piistup, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavku stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a tdaje tykajici se studii LC-MS
a LC-MS/MS, studie NMR a valida¢ni studie metody a vysledky HPLC-CAD pro stanoveni identity smési LNFP-I |
2-FL; podrobny popis geneticky modifikovaného produkéniho kmene smési LNFP-I | 2-FL a certifikdty
produkéniho kmene; specifikace surovin a pomocnych latek; podrobny popis vyrobniho procesu; podrobné
analyzy slozenf; vysledky studif stability; kvantitativni analyzy mnozstvi LNFP-I a 2-FL v lidském mléce; posouzeni
pijmu smési LNFP-I | 2-FL; zkousku bakteridlni reverzni mutace se smési LNFP-I | 2*-FL; in vitro zkouska na
piitomnost mikrojader v buiikdch savcii se smési LNFP-I [ 2-FL a 90denn( studie ordlni toxicity u potkant se smési
LNFP-I | 2-FL by proto mély byt chrdnény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze zadateli by
proto mélo byt povoleno uvddét smés LNFP-I | 2™-FL produkovanou s vyuZzitim derivovaného kmene E. coli K-12
DH1 na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni smési LNFP-I | 2’-FL produkované s vyuzitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1 a odkazovan{
na védecké studie a idaje obsazené v souboru zadatele pro jeho vyhradni pouZiti viak nebrani tomu, aby o povoleni
uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dal$i zadatelé, pokud se jejich Zadost zakldda na zdkonné ziskanych
informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/oj



CS

UF. vést. L, 30.7.2024

(14) 'V souladu s podminkami pouziti doplika stravy obsahujicich smés LNFP-I | 2'-FL produkovanou s vyuZitim
derivovaného kmene E. coli K-12 DH1, které navrhl 7adatel a které posoudil dfad, je nezbytné informovat
spotiebitele pomoci vhodného oznaceni, Ze dopliiky stravy obsahujici uvedenou novou potravinu by nemély
konzumovany kojenci a détmi mlad$imi tif let a nemély by byt pouzivany, pokud jsou tentyz den konzumovény
jiné potraviny s pfidanou smési LNFP-I | 2’-FL.

(15) Je vhodné, aby zafazeni smési LNFP-I | 2"-FL produkované s vyuzitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1 na
seznam Unie pro nové potraviny bylo provdzeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(16)  Smés LNFP-I [ 2-FL produkovand s vyuZitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1 by méla byt zafazena na seznam
Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Piloha provddéciho nafizeni
(EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

(1)  Smés lakto-N-fukopentaosy I a 2-fukosyllaktosy produkovand s vyuzitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1 se
povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Smés lakto-N-fukopentaosy [ a 2’-fukosyllaktosy produkovand s vyuzitim derivovaného kmene E. coli K-12 DH1 se zafadi
na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

(2)  Piiloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 se méni v souladu s pflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti Glycom A/S (*¥) je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po dobu péti let
ode dne 19. srpna 2024, kromé p¥ipadi, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel bez odkazu na
védecké udaje, které jsou chranény podle ¢lanku 3, nebo se souhlasem spolecnosti Glycom A/S.

Cldnek 3

Védecké studie a tdaje obsazené v souboru Zidosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni
(EU) 2015/2283 nesmi byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost bez souhlasu spole¢nosti Glycom A/S.

("*) Adresa: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dénsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/o0j



UF. vést. L, 30.7.2024

CS

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. cervence 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/oj
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Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

,Smés lakto-N-fukopentaosy
I a 2’-fukosyllaktosy

(, LNFP-I a 2’-FL“) (produko-
vand s vyuZitim derivovaného
kmene E. coli K-12 DH1)

Specifikovand kategorie

Maximaln{ mnozstvi Voznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouZije nazev
,smés lakto-N-fukopentaosy I a 2-

fukosyllaktosy*.

potravin (vyjddfeno jako smés lakto-N-
fukopentaosy I a 2’-fukosyl-
laktosy)
Pocatecni kojeneckd | 2,0g/lvkonecnémvyrobku
vyziva podle definice | pfipravenémk pouziti, pro-
v natizen{ (EU) | dévaném jako takovy nebo

¢ 609/2013

Na oznaceni doplikt stravy obsahuji-
cich smés lakto-N-fukopentaosy I a 2'-
fukosyllaktosy (,LNFP-I a 2’-FL“) pro-
: a dukovanou derivovanym kmenem E.
rekonstituovaném  podle | ol K-12 DHI musi byt uveden tdaj,
pokyni vyrobce Se:

a) by je nemély konzumovat déti

Pokracovaci  kojeneckd
vyziva podle definice
v nafizeni (EU)

& 609/2013

mladsi i let;

by se nemély pouzivat, pokud
jsou tentyz den konzumovéany
jiné potraviny obsahujici ptida-
nou smés lakto-N-fukopentaosy

2,0 g/lvkoneénémvyrobku b)
pfipraveném k pouZiti, pro-
dévaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle

Neochucené pasterované
a neochucené sterilované
(i vysokoteplotné oSe-
tfené) mlécné vyrobky

pokynit vyrobee Ia 2-fukosyllaktosy a/nebo potra-
viny obsahujici pfidanou 2'-fuko-
1,5 gl syllaktosu.

Neochucené kysané

mlécné vyrobky

1,5 g/l (ndpoje)

3,0 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Ochucené kysané mlécné
vyrobky vcetné tepelné
oetfenych vyrobkt

1,5 g/l (ndpoje)

15,0 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Povoleno dne 19.8.2024. Toto
zafazeni se zaklddd na védec-
kych dtkazech a védeckych
udajich, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
ajsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, 2970 Horsholm, Déan-
sko. Béhem obdobi ochrany
adaji smi novou potravinu
smés lakto-N-fukopentaosy

[ a 2-fukosyllaktosy produko-
vanou s vyuzitim derivativniho
kmene E. coli K-12 DH1 uvadét
na trh v Unii pouze spole¢nost
Glycom A[S, kromé piipadd,
kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel bez odkazu na védecké
dtkazy nebo védecké adaje,
které jsou predmétem pru-
myslového vlastnictvi a jsou
chrdnény v souladu s ¢ln-
kem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhla-
sem spole¢nosti Glycom A/S.
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Mlééné ndpoje a obdobné
vyrobky

1,5 g/lvkone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti, pro-
dévaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle
pokynt vyrobce

Potraviny pro zvldstni
lékatské  Gcely  pro
kojence a malé dét
podle definice v nafizeni
(EU) & 609/2013

V souladu se zvldstnimi
nutri¢nimi potiebami
osob, pro které jsou
vyrobky uréeny, avkazdém
piipadé ne vyssi nez maxi-
malni mnoZstvi specifiko-
vana pro navrzené katego-
rie potravin nebo ne vyssi
nez 2,0 g/l nebo 2,0 g/kg
v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouZiti, proda-
vaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle
pokynti vyrobce

Potraviny pro zvlastni
lékatské ucely podle defi-
nice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, s vyjimkou
potravin pro kojence
a malé déti

V souladu se zvldstnimi
nutri¢nimi potiebami
osob, pro které jsou
vyrobky urceny, avkazdém
piipadé ne vyssi nez maxi-
malni mnozZstvi specifiko-
vand pro navrzené katego-
rie potravin nebo ne vyssi
neZ 4,5 g/den v kone¢ném
vyrobku piipraveném
k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonsti-
tuovaném podle pokynd
vyrobce

Naéhrada celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti
podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

3,0 g/l (ndpoje)

4,5 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Datum ukonéen{ ochrany
adaji: 19.8.2029.

20T L°0€ T 3524 4N

S)



01/8

(0/060¢/+zog/1dwr Sax/ijp/noedona-erep//:dny 117

Népoje (ochucené napoje | 1,5 g/kg
s vyjimkou ndpoji s pH

niz$im nez 5)

Ceredlni ty¢inky 15,0 g/kg

Obilné a ostatn{ pikrmy
pro kojence a malé déti
podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

1,5 g/lvkone¢ném vyrobku
piipraveném k pou?ziti, pro-
davaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle
pokynti vyrobce

9,1 g/kg pro vyrobky jiné
nez napoje

Dopliiky stravy podle
definice ve smérnici
2002/46[ES pro béznou
populaci, kromé kojenct
a malych déti

4,5 g/den

do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim poradi vklddd novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Smés lakto-N-fukopentaosy Ia 2’- | Popis:
fukosyllaktosy (,,LNFP-I a 2’-FL“)

(produkovand s vyuzitim derivova-
ného kmene E. coli K-12 DH1)

Smés lakto-N-fukopentaosy I a 2’-fukosyllaktosy je pro¢istény a koncentrovany bily az bélavy prasek produkovany s vyuzitim geneticky
modifikovaného kmene Escherichia coli K-12 DH1.

Definice:

Lakto-N-fukopentaosa I

Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1 — 2)-3-D-galaktopyranosyl-(1 — 3)-2-(acetylamino)-2-deoxy-f-D-glukopyranosyl-(1 — 3)-p-D-galak-
topyranosyl-(1 — 4)-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C3,HssNO;s
Molekulova hmotnost: 853,77 Da
CAS:7578-25-8
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2’'-Fukosyllaktosa

Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1 — 2)-3-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C,5H3,0;5
Molekulova hmotnost: 488,44 Da
CAS: 41263-94-9

Vlastnosti/sloZent:

Smés lakto-N-fukopentaosy I a 2'-fukosyllaktosy (% hmot. susiny): > 75,0
Lakto-N-fukopentaosa I (% hmot. susiny): 50,0-75,0
2’-Fukosyllaktosa (% hmot. susiny): 15,0-35,0
Lakto-N-tetraosa (% hmot.): < 5,0

3-Fukosyllaktosa (% hmot.): < 1,0

D-Laktosa (% hmot.): < 10,0

Difukosyllaktosa (% hmot.): < 2,0

Fruktosovy izomer lakto-N-fukopentaosy I (% hmot.): < 1,5
2'-Fukosyl-D-laktulosa (% hmot.): < 1,0

Suma L-fukosy a 2’-fukosyl-D-laktitolu* (% hmot.): < 1,0

Suma lakto-N-fukopentaosy 1, 2’-fukosyllaktosy, lakto-N-tetraosy, difukosyllaktosy, 3-fukosyllaktosy, D-laktosy, L-fukosy, 2’-fukosyl-D-
laktitolu, fruktosového izomeru lakto-N-fukopentaosy I a 2’-fukosyl-D-laktulosy (% hmot. susiny): > 90,0

Suma jinych sacharida (% hmot.): < 6,0
Vlhkost (% hmot.): < 8,0

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-7,0

Popel (% hmot.): < 0,5

Zbytkové bilkoviny (% hmot.): < 0,01
Tézké kovy a kontaminujici ltky:
Arzen: < 0,2 mgfkg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,02 mg/kg

Rtut: < 0,1 mgfkg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g

Enterobacteriaceae: nepiitomnost v 10 g
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Salmonella spp.: nepfitomnost v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost v 25 g
Predpoklddany vyskyt Bacillus cereus: < 50 KTJ[g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

*  Pky L-fukosy a 2'-fukosyl-D-laktitolu na chromatogramu ziskaném vysokot¢innou chromatografii na anexech s pulzni
amperometrickou detekci (HPAEC-PAD) se piekryvaji.
KTJ: kolonii tvorici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky*
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