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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/96,
ze dne 28. ledna 2021,

kterym se povoluje uvedeni sodné soli 3’-sialyllaktézy na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 28. Ginora 2019 podala spolecnost Glycom A/S (ddle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 Zzddost o uvedeni sodné soli 3"-sialyllaktozy (,3’-SL), ziskané mikrobidln{ fermentaci s geneticky
modifikovanym kmenem Escherichia coli K12 DH1, na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel z4dal, aby se sodn4 sl
3’-SL pouzivala jako novéd potravina v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych mléénych
vyrobeich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych vyrobcich, véetné tepelné osetfenych vyrobkda,
napojich (ochucenych ndpojich s vyjimkou napojii s pH niz§im nez 5), ceredlnich ty¢inkach, pocate¢ni kojenecké
vyzivé a pokracovaci kojenecké vyzivé, v obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti podle definice
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (*), v mlé¢nych ndpojich a podobnych vyrobcich
uréenych malym détem, v ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, v potravinich pro zvlastni lékafské acely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a v dopliicich
stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) pro obecnou populaci s vyjimkou
kojencit a malych déti. Zadatel rovnéz navrhl, ze by se dopliiky stravy obsahujici sodnou sil 3"-SL nemély pouzivat,
pokud jsou ve stejny den konzumovany jiné potraviny s pfidanou sodnou solf 3’-SL.

(4)  Dne 28. tinora 2019 Zzadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu ddaji, jez jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi, pokud jde o fadu studii pfedlozenych na podporu Zadosti, konkrétné o analytické zpravy, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi a tykaji se porovndni struktury 3’-SL vyprodukované bakteridlni
fermentaci s 3-SL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce (°) prostiednictvim nukledrni magnetické
rezonance (dédle jen ,NMR®); podrobné tdaje o charakterizaci tykajici se produkénich bakteridlnich kmena (%)

() Ut vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() 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 ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 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).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Glykos Finland LTD 2019 (nezvefejnéno).

() Glycom 2019 (nezvefejnéno).
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a jejich certifikatd (’); specifikace tykajici se surovin a pomocnych latek (%); osvédéeni o analyzach raznych Sarzi
sodné soli 3-SL (°); analytické metody a valida¢ni zpravy ('°); zpravy o stabilité sodné soli 3’-SL ('!); podrobny
popis vyrobniho postupu ('?); osvédéeni o akreditaci laboratofi (**); zpravy o hodnoceni pijmu sodné soli
3’-SL (*%); in vitro zkousku na p¥itomnost mikrojader v buikdch savct se sodnou soli 3’-SL (**); in vitro zkousku
na piitomnost mikrojader v buiikdch savct se souvisejici slou¢eninou, sodnou soli 6’-sialyllaktdzy (,6’-SL*) (*f);
zkousku bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3’-SL (V); zkousku bakteridlni reverzni mutace se sodnou
soli 6-SL (**); 14denni studii ordlni toxicity u novorozenych potkand se sodnou soli 3’-SL (**); 90denni studii
orélni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 3’-SL, v¢etné souhrnné tabulky statisticky vyznamnych
zjistén{ (), 14denni studii ordlni toxicity u novorozenych potkand se sodnou soli 6¢-SL (*!), a 90denni studii
orélni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 6’-SL, v¢etné souhrnné tabulky statisticky vyznamnych
zjisténi (*).

(50  Dne 12. ¢ervna 2019 Komise pozidala Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) o posouzeni sodné
soli 3-SL jako nové potraviny v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Dne 25. biezna 2020 pfijal Gfad védecké stanovisko Gfadu nazvané ,Bezpecnost sodné soli 3'-sialyllakt6zy (3'-SL)
jako nové potraviny podle naifzeni (ES) 2015/2283“ (¥).

(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze sodnd stil 3’-SL je za navrhovanych podminek pouziti pro
navrhované cilové populace bezpe¢nd. Uvedené védecké stanovisko tedy poskytuje dostatecné odtivodnéni pro
zavér, ze sodnd stl 3’-SL pfi pouzitich v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych mléénych
vyrobcich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych vyrobcich, véetné tepelné o$etfenych vyrobkd,
ndpojich (ochucenych ndpojich s vyjimkou ndpojti s pH niz§im nez 5), ceredlnich tycinkach, pocatecni kojenecké
vyzivé a pokracovaci kojenecké vyzivé, v obilnych a ostatnich piikrmech pro kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, v mlécnych ndpojich a podobnych vyrobcich urcenych malym détem a v ndhradé
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v natizeni (EU) €. 609/2013, v potravindch pro zvlastni
lékatské Gcely podle definice v naffzeni (EU) ¢. 609/2013 a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici
2002/46]ES, je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8) Ve svém védeckém stanovisku dospél tifad k zavéru, Ze by nemohl dosdhnout zavéra ohledné bezpe¢nosti sodné soli
3’-SL bez tdaju z analytickych zprav, které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi a tykaji se porovndni struktury
3’-SL vyprodukované bakteridlni fermentaci s 3’-SL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce prostiednictvim
nukledrni magnetické rezonance; podrobnych tdajii o charakterizaci tykajici se produk¢nich bakteridlnich kmena
a jejich certifikatd; specifikaci tykajicich se surovin a pomocnych latek, osvédéeni o analyzach riiznych Sarzi sodné
soli 3’-SL; zprdv o stabilit¢ sodné soli 3’-SL; podrobného popisu vyrobniho postupu; osvédcéeni o akreditaci
laboratoff; zprdv o stabilité sodné soli 3™-SL; in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v bunkach savci se sodnou
soli 3-SL; zkousky bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3-SL; 14denni studie ordln{ toxicity u novorozenych
potkanti se sodnou soli 3’-SL a 90denni studie ordlni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 3’-SL, v¢etné
souvisejici souhrnné tabulky statisticky vyznamnych zjisténi.

)
%) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
% Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2018 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Glycom 2019 (nezvefejnéno).
) Gilby 2019 (nezvefejnéno).
1) Gilby 2018 (nezvefejnéno).
) Soltésovd, 2019 (nezveiejnéno).
) Soltésovd, 2018 (nezveiejnéno).
) Stannard 2019 a (nezvefejnéno).
) Stannard 2019b (nezvefejnéno).
) Flaxmer 2018a (nezvefejnéno).
) Flaxmer 2018b (nezvefejnéno).
) EFSA Journal 2020; 18(5):6098.
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(9)  Poté, co Komise obdrzela védecké stanovisko Gfadu, pozddala zadatele, aby podrobnéji objasnil odéivodnéni ohledné
analytickych zprdv, které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a tykaji se se porovndni struktury 3’-SL
vyprodukované bakteridlni fermentaci s 3-SL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce prostiednictvim
nukledrni magnetické rezonance (ddle jen ,NMR"); podrobnych tdaji o charakterizaci tykajici se produkénich
bakteridlnich kment a jejich certifikatd; specifikaci tykajicich se surovin a pomocnych latek; osvédéeni o analyzach
riznych Sarzi sodné soli 3'-SL; analytickych metod a validacnich zprdv; zprav o stabilit¢ sodné soli 3™-SL;
podrobného popisu vyrobniho postupu; osvédéeni o akreditaci laboratoff; zprav o stabilité sodné soli 3’-SL; in vitro
zkousky na p¥itomnost mikrojader v butikdch savct se sodnou soli 3’-SL; zkousky bakteridlni reverzni mutace se
sodnou soli 3-SL; 14denni studie oralni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 3’-SL a 90denni studie
ordlni toxicity u novorozenych potkant se sodnou soli 3-SL, véetné souhrnné tabulky statisticky vyznamnych
zji§téni, a aby vysvétlil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto studie pouZivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b)
nafizeni (EU) 2015/2283.

(10)  Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni zddosti byly studie pfedmétem jeho préimyslového vlastnictvi a ze mél vyhradni
pravo je pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze tiet{ strany tudiZ nesmély mit ze zdkona k témto studiim pFistup
a nesmély je pouzivat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel ptedlozil, a dospéla k zavéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje obsazené ve slozce Zadatele, které Gifadu
slouzily jako zdklad k prokdzani bezpecnosti nové potraviny a k dosazeni zdvéru ohledné bezpecnosti sodné soli
3’-SL a bez nichz by tato novd potravina nemohla byt Gfadem posouzena, by tudiz nemély byt tfadem pouzity ve
prospéch zddného dalsiho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto natizeni v platnost. Uvadéni sodné soli
3’-SL na trh v Unii by tudiz mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

(12) Omezeni povoleni sodné soli 3-SL a vyuzivani tidajii obsaZenych ve sloZce Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem
vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se jejich
7ddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni (EU)
2015/2283.

(13) Vsouladu s podminkami pouziti dopliki stravy obsahujicich sodnou stil 3-SL, které navrhl Zadatel a které posoudil
ufad, je nezbytné vhodnym oznacenim informovat spotiebitele o tom, Ze dopliiky stravy obsahujici sodnou stl 3’-SL
by se nemély konzumovat, pokud jsou v tentyz den konzumovdny jiné potraviny s pfidanou sodnou soli 3’-SL.

(14) Priloha nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Sodnd sl 3-sialyllakt6zy (3™-SL) specifikovand v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené
nové potraviny zfizeny provaddécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Podobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvddét na trh
v Unii pouze ptvodni Zadatel:

spolecnost: Glycom A/S;

adresa: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dansko,
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kromé piipadi, kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni pro danou novou potravinu bez odkazu na tidaje, které podléhaji ochrané
podle ¢ldnku 2, nebo se souhlasem Zadatele.

3. Polozka na seznamu Unie zminénd v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a poZadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zadosti, na jejichz zdkladé tiad sodnou stil 3-sialyllaktézy posuzoval a které podle tvrzeni

zadatele spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni 2015/2283, nesmi byt bez souhlasu pavodniho Zadatele
pouzity ve prospéch zddného dalsiho zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 3

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

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

,Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZzivina

Doplitkové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddaji

Sodnd sl 3’-sialyllaktézy
(3"-SL)
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjdd-
feno jako 3’-sialyllaktéza)

Neochucené pasterované
a neochucené sterilované
(i vysokoteplotné osetfené)
mlééné vyrobky

0,25¢g/l

Ochucené kysané mlécné
vyrobky  véetné tepelné
o$etfenych vyrobkil

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Neochucené kysané mlé¢éné

vyrobky

0,25 g/l (ndpoje)

2,5 glkg (vyrobky jiné nez

néapoje)
Népoje (ochucené ndpoje, 0,25 g/l
kromé ndpojii s pH niz$im
nez 5)
Ceredlni ty¢inky 2,5 glkg

Pocdtecni kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

0,2 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti, proda-
vaném jako takovy nebo rekon-
stituovaném podle pokynt
vyrobce

Pokracovaci kojeneckd
vyziva  podle  definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,15 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti, prodé-
vaném jako takovy nebo rekon-
stituovaném podle pokyni
vyrobce

Obilné a ostatni ptikrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

0,15 g/l (ndpoje) v kone¢ném
vyrobku pfipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

V oznaleni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,sodnd sl 3"-sialyllaktozy*

V  oznateni doplakd  stravy
obsahujicich  sodnou sal 3
sialyllaktézy musi byt uvedeno, ze
tyto dopliiky stravy by nemély byt
konzumoviny:

a) pokud jsou tentyz den
konzumoviny potraviny
obsahujici pfidanou sodnou stil
3-sialyllaktozy;

b) kojenci a malymi détmi.

Schviéleno dne 18. Gnora 2021.
Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych dikazech a védeckych
udajich, které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi
a podléhaji ochrané podle
Clinku 26  nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Glycom A/S, Kogle Allé
4, DK-2970 Hersholm, Dénsko.
Béhem obdobi{ ochrany tidajti sm{
novou potravinu sodnou stl 3'-
sialyllaktézy uvddét na trh
v rdmci Unie pouze spole¢nost
Glycom A[S, kromé pfipadd,
kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni
pro danou novou potravinu bez
odkazu na védecké dikazy nebo
védecké ddaje, které jsou
pfedmétem pramyslového
vlastnictvi a podléhaji ochrané
podle ¢lanku 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti Glycom A/S.

Datum ukonéeni ochrany tidaji:
18. tinora 2026."

[coctrec

[ ]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

S07/1€ 1



1,25 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Mlééné nédpoje a obdobné
vyrobky  urené malym
détem

0,15 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti, prod-
vaném jako takovy nebo rekon-
stituovaném podle pokynti
vyrobce

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

0,5 g/l (ndpoje)

5 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)

Potraviny  pro  zvldstni
lékatské ucely podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvldstnimi nutri¢-
nimi potfebami osob, pro které
jsou vyrobky urceny

Dopliky ~ stravy  podle
definice ~ ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplika
stravy pro kojence a malé déti

0,5 g/den”

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend nové potravina

Sodnd sil 3"-sialyllaktézy (3’-SL)

(mikrobidlni zdroj)

Popis:
Sodnd stl 3'-sialyllakt6zy (3’-SL) je ¢istény bily az bélavy prasek nebo aglomerdt, ktery se vyrabi mikrobidlnim procesem
a obsahuje omezené mnozstvi laktdzy, 3'-sialyl-laktuldzy a kyseliny sialové.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

907/1€ 1

[S0]

arun gyysdorag JruisA Jupas

120T'T'6¢



Definice:

Chemicky vzorec: C,3H;sNO,9Na

Chemicky ndzev: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)--D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukéza, sodnd stl
Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS: 128596-80-5

Vlastnosti/sloZent:

Vzhled: bily az bélavy prasek nebo aglomerat

Suma sodné soli 3-sialyllaktdzy, D-laktézy a kyseliny sialové (% susiny): = 90,0 % (hmotnostnich)
Sodnd stil 3-sialyllaktdzy (% susiny): = 88,0 % (hmotnostnich)
D-laktéza: < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialové: < 1,5 % (hmotnostnich)

3’-sialyl-laktuldza: < 5,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidd: < 3,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 8,0 % (hmotnostnich)

Sodik: 2,5-4,5 % (hmotnostnich)

Chlorid: < 1,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,5-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mezofilnich bakterif: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: nepfitomnost ve 25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Pliser1: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvotici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky*

120T°T°6¢
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