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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2029
ze dne 19. listopadu 2021,

kterym se povoluje uvedeni 3-fukosyllaktosy (3-FL) na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni Komise (EU)
20172470

(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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(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 ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 1. fijna 2019 podala spole¢nost DuPont Nutrition & Biosciences ApS (ddle jen ,zadatel“) Komisi v souladu
s €l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o uvedeni 3-fukosyllaktosy (3-FL), ziskané mikrobidlni fermentaci
s geneticky modifikovanym kmenem Escherichia coli K12 MG1655, na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel
pozddal o schvileni pouziti 3-FL jako nové potraviny v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych
(i vysokotepelné oSetfenych, ,UHT“) mléénych vyrobcich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych
vyrobcich, véetné tepelné osettenych vyrobkd, ceredlnich tyc¢inkdch, ndhrazkich mléénych vyrobkd a nemléénych
jogurtech, ndpojich (ochucenych népojich, energetickych a sportovnich ndpojich), pocitetni a pokracovaci
kojenecké vyzivé podle definice v naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 (}), obilnych
a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti podle definice v naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013, ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
potravindch pro zvlastni lékaiské ticely podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/201 3, mlé¢nych népojich a obdobnych
vyrobcich urcenych malym détem a v doplricich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES (*) pro béznou populaci s vyjimkou kojenct. V pribéhu vyfizovani zddosti Zadatel souhlasil, Ze
z 74dosti o povoleni nové potraviny v dopliicich stravy vylouci kojence a malé déti (mladsf tif let). Zadatel rovnéz
navrhl, Ze by se dopliiky stravy obsahujici 3-FL nemély pouzivat, pokud jsou ve stejny den konzumovény jiné
potraviny s pfidanou 3-FL.

() UF. vést. L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 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).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch ur¢enych 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, 1999/21/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 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych statd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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Dne 1. ffjna 2019 Zadatel rovnéZ podal Komisi Zddost o ochranu ddaji, jez jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi, pokud jde o fadu studii pfedloZenych na podporu Zadosti, zejména o podrobné tidaje o charakterizaci
tykajici se produkéniho kmene bakterii (°); vyrobni proces nové potraviny (°); analyzy riznych Sarzi 3-FL ();
analytické zprévy o charakterizaci 3-FL prostfednictvim nukledrni magnetické rezonance a o 3-FL pfirozené se
vyskytujici v matefském mléce (%); zpravy o stabilité 3-FL (°); zprdvy o hodnoceni pijmu 3-FL (*); zkousku
bakteridlni reverzni mutace (''); in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader u mysi (*?); in vitro zkousku na
piitomnost mikrojader v ovaridlnich bunkach kiecka ¢inského (V%); in vitro zkousku na chromozomové aberace
v bunkach savcti na lidskych lymfocytech (*4); zkousku akutnf ordlni toxicity na potkanech (**); 90denni studii oralni
toxicity u potkand, véetné analyzy séra a moci (*%); Sestidenni studii ordlni toxicity u selat (V) a tfitydenni studii ordlni
toxicity u novorozenych selat (**).

Dne 29. ledna 2020 Komise v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 pozddala Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”), aby proved] posouzeni 3-FL jako nové potraviny.

Dne 25. kvétna 2021 pfijal Gfad védecké stanovisko o bezpe¢nosti 3-fukosyllaktosy (3-FL) jako nové potraviny podle
natizeni (EU) 2015/2283 ().

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zavéru, Ze 3-FL je za navrhovanych podminek pouZiti pro navrhované
cilové populace bezpecnd. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zjisténi, ze
pouziti 3-FL jako nové potraviny v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilovanych (i vysokotepelné
oetfenych, ,UHT“) mlé¢nych vyrobcich, ochucenych a neochucenych kysanych mléénych vyrobcich, véetné tepelné
ofetfenych vyrobkd, ceredlnich ty¢inkdch, ndhrazkich mléénych vyrobki a nemléénych jogurtech, ndpojich
(ochucenych ndpojich, energetickych a sportovnich ndpojich), pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, v obilnych a ostatnich pitkrmech pro kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢ 609/2013, nédhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, potravmach pro zvlastni 1ékafské ucely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, mléénych
ndpojich a obdobnych vyrobcich uréenych malym détem a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urcenych pro béznou populaci s omezenimi pro kojence a malé déti je v souladu s ¢l. 12 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku dospél dfad k zavéru, Ze by nemohl dosdhnout zdvéri o bezpecnosti 3-FL bez
podrobnych tdajii o charakterizaci tykajici se produkéniho kmene bakterii; ddajii o vyrobnim procesu nové
potraviny; analyz raznych Sarzi 3-FL; analytickych zprdv o charakterizaci 3-FL prostfednictvim nukledrni
magnetické rezonance a o 3-FL pfirozené se vyskytujici v matetském mléce; zprav o stabilité 3-FL; zprav
o0 hodnoceni ptijmu 3-FL; zkousky bakteridlni reverzni mutace; in vitro zkousky na pFitomnost mikrojader u mysi;
in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v ovaridlnich burikich kiecka c¢inského; in vitro zkousky na
chromozomové aberace v butikdch savcil na lidskych lymfocytech; zkousky akutni ordlni toxicity na potkanech;
90denni studie oralni toxicity u potkand, véetné analyzy séra a moci; Sestidenni studie ordlni toxicity u selat
a titydenni studie mikrobidlni toxicity u novorozenych selat.

Poté, co Komise obdrzela védecké stanovisko afadu, vyzvala zadatele, aby ddle objasnil odtivodnéni, jez poskytl
ohledné jeho tvrzeni, Ze Gdaje z podrobnych tdaji tykajicich se charakterizace produkéniho kmene bakterii;
vyrobniho procesu nové potraviny; analyz rtiznych Sarzi 3-FL; analytickych zprdv o charakterizaci 3-FL
prostiednictvim nukledrni magnetické rezonance a o 3-FL pfirozené se vyskytujici v matefském mléce; zprav
o stabilit¢ 3-FL; zprdv o hodnoceni pi{jmu 3-FL; zkousky bakteridlni reverzni mutace; in vitro zkousky na
piitomnost mikrojader u my3i; in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v ovaridlnich bunkach kiecka ¢inského; in
vitro zkousky na chromozomové aberace sav¢ich bunék v lidskych lymfocytech; zkousky akutni oralni toxicity na
potkanech; 90denni studie oralni toxicity u potkand, véetné analyzy séra a moci; $estidenni studie ordlni toxicity
u selat a tiitydenni studie ordlni toxicity u novorozenych selat jsou pfedmétem jeho priimyslového vlastnictvi.

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
(n

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nezvefejnéno).
Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; The EFSA Journal (2021); 19(6):6662.
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(10)  Zadatel uvedl, Ze v dobé podéni z4dosti byly studie pfedmétem jeho préimyslového vlastnictvi a ze mél vyhradni
pravo je pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze tiet{ strany tudiZz nesmély mit ze zdkona k témto studiim pfistup
a nesmély je pouzivat.

(11) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel dostatecné dolozil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje obsazené ve spisu zadatele, které Gifadu
slouzily jako zaklad k prokdzani bezpe¢nosti nové potraviny a k dosazeni zavéru ohledné bezpec¢nosti 3-FL a bez
nichZ by tato nové potravina nemohla byt ifadem posouzena, by tudiz nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch
zadného dalsiho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni 3-FL na trh v Unii by
tudiz mélo byt po uvedenou dobu omezeno na zadatele.

(12) Omezeni povoleni 3-FL a vyuZzivani idajii obsazenych ve spisu zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrani
tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dal3i Zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na
zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) 'V souladu s podminkami pouziti dopliikii stravy obsahujicich 3-FL, které navrhl Zadatel a které posoudil dfad, je
nezbytné vhodnym oznacenim informovat spotiebitele o tom, Ze dopliiky stravy obsahujici 3-FL by se nemély
konzumovat, pokud jsou v tentyz den konzumovény jiné potraviny s pfidanou 3-FL.

(14) Priloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 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. 3-fukosyllaktosa (3-FL) specifikovand v pfiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové

potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Podobu pétilet od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptivodni Zadatel:

spole¢nost: DuPont Nutrition & Biosciences ApS;

adresa: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Dansko,

kromé pfipadd, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje, které podléhaji
ochrané podle ¢lanku 2, nebo se souhlasem zadatele.

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

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru Zadosti, na jejichz zdkladé novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval Gfad EFSA, které
jsou podle tvrzeni zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt tato novd potravina povolena,
nesméji byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz
by k tomu dala souhlas spole¢nost DuPont Nutrition & Biosciences ApS.
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Cldnek 3

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

Clanek 4

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



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

PRILOHA

1. do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklada nové polozka, kterd zni:

,Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky
na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

3-fukosyllaktosa (3-FL)
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Neochucené pasterované

a neochucené sterilované
(i vysokoteplotné osetiené)
mlé¢né vyrobky

0,85 g/l

Neochucené a ochucené kysané
mlééné vyrobky, i tepelné oSetfené
vyrobky

0,5 g/l (ndpoje)

5,0 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)

Néhrazky mlé¢nych vyrobka

0,85 g/l (napoje)

8,5 g/kg (vyrobky jiné nezZ ndpoje)

Ochucené néapoje, energetické 1,0 g/l
a sportovni napoje
Ceredlni ty¢inky 30,0 g/kg

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

0,85 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynii vyrobce

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

0,85 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynii vyrobce

Mlé¢né napoje a obdobné vyrobky
urCené malym détem

0,85 g/l (napoje) v kone¢ném vyr-
obku ptipraveném k pouziti a proda-
vaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije nazev
»3-fukosyllaktosa“.

V oznaleni doplikti stravy

obsahujicich 3-fukosyllaktosu

(3-FL) musi byt uvedeno, Ze

tyto dopliiky stravy by nemély

byt konzumovény:

a) pokud jsou tentyz den
konzumovany potraviny
obsahujici ptidanou 3-fu-
kosyllaktosu;

b) kojenci a détmi mladsimi
tif let.

Schvileno dne 12. prosince 2021. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dtikazech a védeckych tdajich, které jsou
pfedmétem primyslového vlastnictvi
ajsou chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: DuPont Nutrition & Biosciences
ApS Langebrogade 1, 1001 Copenhagen
K, Dénsko. Béhem obdobi ochrany tidaji
smi novou potravinu 3-fukosyllaktosu
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost DuPont Nutrition &
Biosciences ApS, kromé piipadu, kdy
povoleni pro danou novou potravinu
obdrzi dal§i Zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké adaje, které
jsou predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chrdnény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti DuPont
Nutrition & Biosciences ApS.

Datum ukonceni ochrany tdaji:

12. prosince 2026."
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Obilné a ostatni ptikrmy pro 0,3 g/l (népoje) v kone¢ném vyrobku

kojence a malé déti podle definice | pfipraveném k pouziti a proddvaném

v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynti vyrobce

3,0 g/kg pro vyrobky jiné nez ndpoje

Néhrada celodenni stravy pro 2,0 g/l (népoje)
regulaci hmotnosti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

30,0 g/kg (vyrobky jiné nez ndpoje)

Potraviny pro zvlastni lékaiské |V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
ucely podle definice v nafizeni | potfebami osob, pro které jsou
(EU) €. 609/2013 vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve | 5,0 g/den
smérnici 2002/46/ES, kromé
doplnk stravy pro kojence a malé
déti

2. Do tabulky 2 (Specifikace) se vklada nova polozka, kterd zni:

,Povolend nové potravina Specifikace

Popis:

D-laktézy, L-fukosy, D-galaktosy and D-glukdzy.
Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12

Definice:

Chemicky vzorec: C1gH3,0;5
3-fukosyllaktosa (3-FL) Chemicky nazev: p-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranosyl-(1 — 3)]-D-glukopyranosa
(mikrobidlni zdroj) Molekulova hmotnost: 488,44 Da

¢.CAS 41312-47-4

Vlastnosti/sloZeni:

3-fukosyllaktosa (% susiny): = 90,0 % (hmotnostnich)

D-laktéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma D-galakt6zy/D-glukdzy (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidd® (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

3-fukosyllaktosa (3-FL) je procistény bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobidlni fermentaci a obsahuje omezené mnozstvi

v1/STH 1
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Vlhkost: < 5,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,0-7,5

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
Popel (%): < 0,5

Tézké kovy/kontaminujici latky:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoxin B1: < 0,1 pg/kg

Zbytkové endotoxiny: < 0,3 EJ/mg
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: nepiitomnost v 10 g
Salmonella sp.: Nepiitomnost v 25 g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nepfitomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: Nepiftomnost v 25 g
Bacillus cereus: < 10 KTJ/g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

KT]J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky a suma jinych sacharidt: izomer 3-fukosyllaktosy, izomer difukosyllaktosy
a oligomery*
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