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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/900
ze dne 3. ¢ervna 2021,
kterym se povoluje zména podminek pouZiti nové potraviny ,,galakto-oligosacharid“ podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
20172470
(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 zrudeni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

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

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

Dne 20. ledna 2014 informovala spole¢nost Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. Komisi v souladu s ¢ldnkem 5
naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () o svém zdméru uvést na trh ,galakto-oligosacharid” jako
novou potravinu k pouziti v fadé potravin, véetné pocdte¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivy podle definice
v nafizeni Evropského parlamentu a Radu (EU) ¢ 609/2013 (*). Galakto-oligosacharid byl proto zafazen na seznam
Unie pro nové potraviny.

Dne 3. bfezna 2020 podala spole¢nost Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. (dale jen ,Zadatel“) Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zddost o zménu podminek pouZiti nové potraviny ,galakto-oligosacharid*.
Zadatel 74dal o zvy3eni maximdlntho mnozstvi pouziti nové potraviny ,galakto-oligosacharid* v doplicich stravy
z 0,333 kg galakto-oligosacharidu/kg dopliiku stravy (33,3 %) na 0,450 kg galakto-oligosacharidu/kg dopliku
stravy (45,0 %) pro béznou populaci. V pribéhu vyfizovani zddosti zadatel souhlasil, Ze z Zadosti vyloudi kojence
a malé déti.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 18. ¢ervna 2020 obratila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) a pozadala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni zmény podminek
pouziti galakto-oligosacharidu jako nové potraviny.

Dne 17. prosince 2020 piijal Ufad své védecké stanovisko k tématu ,Safety of a change in the conditions of use of
galacto-oligosaccharides as a novel food ingredient in food supplements pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (%)
“ (Bezpec¢nost zmény podminek pouzti galakto-oligosacharidii jako nové slozky potravin v dopliicich stravy podle
nafizeni (EU) 2015/2283). Toto stanovisko je v souladu s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci 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, 5. 72).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(Ur. vést. L 43, 14.2.1997,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské tcely 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 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

EFSA Journal 2021;19(1):6384.



L 197/72 Utedni véstnik Evropské unie 4.6.2021

(7)  Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, ze navrhované zvyseni maximilntho mnozstvi pouziti galakto-
oligosacharidu jako nové potraviny v dopliicich stravy je pfi navrhovanych zméndch podminek pouziti bezpe¢né.

(8)  Stanovisko ufadu poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zavér, Ze galakto-oligosacharid je za navrzenych podminek
pouziti pro béZnou populaci, s vyjimkou kojencti a malych déti, v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(9)  Priloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.
(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cldnek 1
1. Polozka tykajici se nové potraviny ,galakto-oligosacharid“, kterd je uvedena v seznamu Unie pro nové povolené
potraviny stanoveném v ¢ldnku 6 nafizeni (EU) 2015/2283 a zafazeném do piflohy provddéctho nafizeni (EU)

2017/2470, se méni v souladu s pfflohou tohoto nafizeni.

2. Polozka v seznamu Unie zminénd v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 3. ¢ervna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 1 (Povolené nové potraviny) v ptiloze provadécitho nafizeni (EU) 2017/2470 se polozka pro novou potravinu ,galakto-oligosacharid” nahrazuje timto:

»Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZivina

Doplitkové zvldstni
pozadavky na oznacovini

Dalsi pozadavky

Galakto-oligosacharid

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjdd¥ené jako pomér kg
galakto-oligosacharidu/kg konecné potraviny)

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

0,333

Dopliky stravy, jak jsou definovany ve smérnici
2002/46/ES, s vyjimkou kojencti a malych déti

0,450 (odpovida 5,4 g galakto-oligosacharidu/
porci; maximalné 3 porce/den az do maximaélni
dévky 16,2 g/den)

Mléko 0,020
Mlééné napoje 0,030
N;a'hrgda jidla pro regulaci hmotnosti (ve formé 0.020
népoje) ’
Naéhrazky mlécnych népojti 0,020
Jogurty 0,033
Dezerty z mléka 0,043
Mrazené dezerty z mléka 0,043
Ovocné ndpoje a energetické ndpoje 0,021
Népoje pro kojence nahrazujici jidlo 0,012
Stavy pro malé déti 0,025
Jogurtové ndpoje pro malé déti 0,024
Dezerty pro malé déti 0,027
Snacky pro malé déti 0,143
Ceredlie pro malé déti 0,027
Nf:’lpoje urée.:né,pro kryti vydaji pfi zvysené svalové 0,013
ndmaze, zejména pro sportovce

Stéva 0,021
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Ovocné ndplné plnéného peciva 0,059
Ovocné piipravky 0,125
Tycinky 0,125
Ceredlie 0,125
Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva podle 0,008

definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013
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