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Akty, jejichz ndzev neni vyti§tén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu fizeni zdleZitost{ v zemédélstvi a obecné plati po omezenou

dobu.
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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/65
ze dne 6. ledna 2023,

kterym se opravuje provddéci nafizeni (EU) 2017/2470, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové

potraviny, provadéci nafizeni (EU) 2018/1648, kterym se povoluje uvedeni xylo-oligosacharidii na

trh jako nové potraviny, proviadéci nafizeni (EU) 2019/1686, kterym se povoluje rozsifeni pouZiti

zdsaditého bilkovinného izolitu ze syrovitky z kravského mléka jako nové potraviny, a provadéci

nafizeni (EU) 2021/96, kterym se povoluje uvedeni sodné soli 3’-sialyllaktézy na trh jako nové
potraviny

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢lanky 8 a 12 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 méla Komise do 1. ledna 2018 zi{dit seznam Unie pro nové potraviny
povolené nebo oznamené podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 ().

(2)  Seznam Unie pro nové potraviny povolené nebo ozndmené podle nafizeni (ES) ¢. 258/97 byl zf{zen provadécim
natizenim Komise (EU) 2017/2470 ().

(3)  Komise zjistila v pFiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 chyby. V zajmu zaji$téni jasnosti a pravni jistoty pro
provozovatele potravinaiskych podnikti a pfislusné organy clenskych statd je tieba uvedené chyby opravit, a zajistit
tak fadné provddéni a pouZivani seznamu Unie pro nové potraviny.

() Uk vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).
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Podminky pouziti nové potraviny ,zdsadity bilkovinny izolat ze syrovatky z kravského mléka“, povolené provadécim
nafizenim Komise (EU) 2018/1632 (*), byly ndsledné rozsifeny provadécim nafizenim Komise (EU) 2019/1686 ().
V tabulce 1 v p¥iloze provadéciho natizeni (EU) 2019/1686 byly omylem vynechdny fadky oddélujici specifikované
kategorie potravin od maximélnich povolenych mnozstvi, takze neni jasné, kterému povolenému pouziti odpovida
piislusnd kategorie potravin. To by mohlo vést k nejasnostem pro donucovaci orgdny a provozovatele
potravindfskych podnikd. Je proto nezbytné opravit pfilohu provddéciho nafizeni (EU) 2019/1686 a tabulku 1
v piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470.

Novd potravina ,sodnd stil 3'-sialyllakt6zy (mikrobidlni zdroj)“ byla povolena provddécim nafizenim Komise (EU)
2021/96 (*). Maximdlni mnozstvi uvedend pro kategorii potravin ,Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné tepelné
o$etfenych vyrobka“ byla omylem ptifazena ke kategorii potravin ,Neochucené kysané mlécné vyrobky* a naopak.
Je proto nezbytné opravit tabulku 1 v ptiloze provadéciho nafizeni (EU) 2021/96 a tabulku 1 v piiloze provadéciho
nafizeni (EU) 2017/2470.

Novd potravina ,galakto-oligosacharid” byla za urcitych podminek pouziti povolena podle ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 258/97. Mikrobidlni zdroj ,Bacillus circulans® enzymu [p-galaktosiddza“ pouzitého k vyrobé galakto-
oligosacharidu byl omylem doplnén do specifikaci. Proto by mél byt tento zdroj B-galaktosiddzy odstranén

z polozky pro galakto-oligosacharid v tabulce 2 v piiloze provddéctho nafizeni (EU) 2017/2470.

Nové potravina ,xylo-oligosacharid“ byla povolena za urcitych podminek pouziti provddécim nafizenim Komise
(EU) 2018/1648 () na zdkladé ptiznivého stanoviska Evropského dfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad”)
k bezpecnosti této nové potraviny. Specifikace ,xylo-oligosacharidu“ ve formé sirupu chybné neobsahovala
parametr ,suSina“ v pfislusném sloupci. Tato chyba byla opravena v revidovaném védeckém stanovisku afadu (¥).
Specifikace tykajici se ,xylo-oligosacharidu® v tabulce 2 v p¥iloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 a v piiloze
provadéciho nafizeni (EU) 2018/1648 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem opraveny.

Provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, provadéci nafizeni (EU) 2018/1648, provadéci nafizeni (EU) 2019/1686
a provadéci nafizen{ (EU) 2021/96 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem opravena.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se opravuje v souladu s piflohou I tohoto nafizeni.

()

0)

Provadéci naiizeni Komise (EU) 2018/1632 ze dne 30. fijna 2018, kterym se povoluje uvedeni zdsaditého bilkovinného izoldtu ze
syrovatky z kravského mléka na trh jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
méni provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 272, 31.10.2018, s. 23).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2019/1686 ze dne 8. fijna 2019, kterym se povoluje rozsifeni pouziti zasaditého bilkovinného izoldtu
ze syrovatky z kravského mléka jako nové potraviny podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 258, 9.10.2019, s. 13).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2021/96 ze dne 28. ledna 2021, kterym se povoluje uvedeni sodné soli 3™-sialyllakt6zy na trh jako
nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se mén{ provddéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470 (Uf. vést. L 31, 29.1.2021, 5. 201).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2018/1648 ze dne 29. fjna 2018, kterym se povoluje uvedeni xylo-oligosacharidt na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470 (Uf vést. L 275, 6.11.2018, s. 1).

EFSA Journal 2018;16(7):5361.
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Cldnek 2

Provadéci natizeni (EU) 2018/1648 se opravuje v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Provadéci nafizeni (EU) 2019/1686 se opravuje v souladu s ptilohou III tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Provadéci nafizeni (EU) 2021/96 se opravuje v souladu s piilohou IV tohoto nafizeni.

Cldnek 5

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

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

V Bruselu dne 6. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Oprava provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470

Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se opravuje takto:

1) v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se polozka pro ,zdsadity bilkovinny izolat ze syrovatky z kravského mléka“ nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana udajt

,Zasadity
bilkovinny izoldt ze
syrovitky

z kravského mléka

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

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

30 mg/100 g (prasek)

3,9 mg/100 ml (rekonstituovany
vyrobek)

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

30 mg/100 g (prasek)

4,2 mg/100 ml (rekonstituovany
vyrobek)

Néhrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti podle
definice v natizeni (EU)

¢ 609/2013

300 mg/den

Potraviny pro zvlastnilékarské
tcely podle definice v nafizen{
(EU) ¢. 609/2013

30 mg/100 g (pocate¢ni kojenecka
vyziva v prasku béhem prvnich
mésict Zivota az do zavedeni

vhodnych ptikrm)

3,9 mg[/100 ml (rekonstituovand
pocdtecni kojeneckd vyZiva béhem
prvnich mésicti Zivotaaz do zavedeni
vhodnych ptikrm)

30 mg/100 g (pocate¢ni kojenecka
vyZiva v prasku po zaveden{
vhodnych prikrmu)

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
,bilkovinny izoldt z mlé¢né syrovatky*“.

Na oznaceni doplikd stravy obsahujicich
zdsadity bilkovinny izolat ze syrovatky

z kravského mléka musi byt uvedeno toto
prohldsent:

,Tento doplnék stravy by neméli
konzumovat kojenci mladsi jednoho
roku/déti mladsi t# let/dospivajici mlddez
mladsi osmnadcti let(*).

(*) V zévislosti na vékové skuping, pro
kterou je tento doplnék stravy urcen.

Povoleno dne 20. listopadu 2018.
Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych diikazech a védeckych
tdajich, které jsou pfedmétem
primyslového vlastnictvi a jez jsou
chrdnény v souladu s ¢linkem 26
naiizeni (EU) 2015/2283. Zadatel:
Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue
de la Libération 35460 Saint-Brice-
en- Cogles, Francie. Béhem obdobi
ochrany tidajii sminovou potravinu
zasadity bilkovinny izolat ze
syrovétky z kravského mléka
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spolecnost Armor Protéines S.A.S.,
kromé piipadti, kdy povoleni pro
danou novou potravinu obdrz{ dals{
7adatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem
primyslového vlastnictvi a jez jsou
chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Armor
Protéines S.A.S. Datum ukonceni
ochrany tidaji: 20. listopadu 2023.
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4,2 mg[100 ml (rekonstituovand
pocatecni kojenecka vyziva po
zavedeni vhodnych piikrmi)

58 mg/den pro malé déti

380 mg/den pro déti a dospivajici
mlddez ve véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

Dopliky stravy podle definice
ve smérnici 2002/46/ES

25 mg/den pro kojence

58 mg/den pro malé déti

250 mg/den pro déti a dospivajici
mlddez ve véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

€eoT’T’e
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2) v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se polozka pro ,sodnou stl 3'-sialyllaktézy (3'-SL) (mikrobidlni zdroj)* nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddaji

,Sodnd sal 3’-
sialyllakt6zy (3’-SL)
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjddieno jako 3’-
sialyllaktdza)

Neochucené pasterované

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

0,25 g/l

Neochucené kysané mlé¢né
vyrobky

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlé¢né
vyrobky véetné tepelné
osetfenych vyrobki

0,25 g/l (napoje)

2,5 glkg (vyrobky jiné nez napoje)

Népoje (ochucené napoje
svyjimkou ndpojis pHniZsim
nez 5)

0,25 g/l

Ceredlni ty¢inky

2,5 glkg

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

0,2 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynii vyrobce

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

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

Obilné a ostatni pitkrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v nafzeni (EU)

¢. 609/2013

0,15 g/l (ndpoje) v koneéném
vyrobku p¥ipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nizev ,sodnd
stl 3’-sialyllaktozy*.

V oznaceni doplnkt stravy obsahujicich
sodnou stl 3-sialyllaktézy musi byt
uvedeno, Ze tyto dopliiky stravy:

a) by nemély byt konzumovany, pokud
jsou tentyZ den konzumovény potra-
viny obsahujici pfidanou sodnou sl
3-sialyllakt6zy;

b) by neméli konzumovat kojenci a malé
deéti.

Povoleno dne 18. Ginora 2021.
Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych diikazech a védeckych
udajich, které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Glycom A[S, Kogle Allé 4,
DK-2970 Horsholm, Dédnsko.
Béhem obdobi ochrany tdaji smi
novou potravinu sodnou stil 3-
sialyllakt6zy uvadét na trh v rdmci
Unie pouze spolecnost Glycom
AS, kromé piipadi, kdy dalsi
zadatel obdrzi povoleni pro
danou novou potravinu bez
odkazu na védecké dikazy nebo
védecké adaje, které jsou
pfedmétem primyslového
vlastnictvi a podléhaji ochrané
podle ¢lanku 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti Glycom A/S.

Datum ukonceni ochrany tdajt:
18. tnora 2026.”
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1,25 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Mlééné napoje a obdobné
vyrobky urcené malym détem

0,15 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokyni 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 zvlatnilékaiské
tcely podle definice v nafizeni
(EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou

vyrobky uréeny

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

0,5 g/den

3) v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro ,galakto-oligosacharid“ nahrazuje timto:

,Galakto-oligosacharid Popis/definice:

Galakto-oligosacharid se vyrdbi z mlécné laktézy enzymatickym procesem s pouzitim -galaktosidiz z Aspergillus oryzae, Bifidobacterium
bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis a Papiliotrema terrestris.

GOS: min. 46 % suSiny

Lakt6za: max. 40 % susiny

Glukdza: max. 22 % susiny

Galaktdza: min. 0,8 % susiny

Popel: max. 4,0 % susiny

Bilkoviny: max. 4,5 % susiny

Dusitany: max. 2 mg/kg*

€eoT’T’e
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4) v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro ,xylo-oligosacharid“ nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Xylo-
oligosacharidy

Popis:

Nova potravina je smési xylo-oligosacharidti (XOS), které se ziskavaji z kukufi¢nych klasti (Zea mays subsp. mays) hydrolyzou pomoci xylandzy z Trichoderma

reesei, po niz nasleduje ¢isténi.

Vlastnosti/sloZeni:

Parametr Praskova forma 1 Praskova forma 2 Sirup
Vlhkost (%) <50 <50 -
Susina (%) - - 70-75
Bilkoviny (g/100 g) <0,2

Popel (%) <03

pH 3,5-5,0

Uhlovodiky celkem (g/100 g) =97 295 >70
Obsah XOS (susina) (g/100 g) =95 =70 =70
Jiné uhlovodiky (g/100 g)* 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharidy celkem (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukéza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinéza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xyléza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharidy celkem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobiza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobiéza (g/100 g) 2,5-3 23 1,5-2,5
Oligosacharidy celkem (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotriéza (XOS DP3) (/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetraéza (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xylopentadza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10

1
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Xylohexadza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptadza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodextrin (g/100 g)° 0 20-25 0
Méd (mg/kg) <5,0

Olovo (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (KTJ¢[25 g) Negativni

E. coli (MPN¢/100 g) Negativni

Kvasinky (KT]/g) <10

Plisné (KTj/g) <10

¢ Jiné uhlovodiky zahrnuji monosacharidy (glukézu, xylézu a arabindzu) a cellobidzu.

b
DP: stupeil polymerace

¢ KTJ: kolonii tvofici jednotky

4 MPN: nejvyse pravdépodobny pocet*

Obsah maltodextrinu se vypo¢itd podle mnozstvi pfidaného do procesu.

€eoT’T’e
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PRILOHA II

Oprava provadéciho nafizeni (EU) 2018/1648

V bodé 2 piilohy provddéciho nafizeni (EU) 2018/1648 se v tabulce 2 (Specifikace) polozka pro ,xylo-oligosacharid nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Xylo-
oligosacharidy

Popis:

Novd potravina je smési xylo-oligosacharidt (XOS), které se ziskavaji z kukuficnych klast (Zea mays subsp. mays) hydrolyzou pomoci xylandzy z Trichoderma reesei,

po niz nésleduje ¢isténi.

Vlastnosti/sloZeni:

Parametr Priskovd forma 1 Praskova forma 2 Sirup
Vlhkost (%) <50 <5,0 -
Susina (%) - - 70-75
Bilkoviny (g/100 g) <0,2

Popel (%) <0,3

pH 3,5-5,0

Uhlovodiky celkem (g/100 g) 297 295 =70
Obsah XOS (susina) (g/100 g) 295 >70 >70
Jiné uhlovodiky (g/100 g)* 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharidy celkem (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukéza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinéza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xyldza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharidy celkem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobiéza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobidza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosacharidy celkem (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotriéza (XOS DP3) (/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetradza (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
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Xylopentadza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexadza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptadza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodextrin (g/100 g)° 0 20-25 0
Méd (mg/kg) <50

Olovo (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (KTJ¢[25 g) Negativni

E. coli (MPN¢/100 g) Negativni

Kvasinky (KTJ/g) <10

Plisné (KTJ/g) <10

*  Jiné uhlovodiky zahrnuji monosacharidy (glukézu, xylézu a arabindzu) a cellobidzu.
Obsah maltodextrinu se vypo¢itd podle mnozstvi pfidaného do procesu.

b

DP: stupeni polymerace

¢ KTJ: kolonii tvotici jednotky
d

MPN: nejvyse pravdépodobny pocet”
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PRILOHA III

Oprava providéciho nafizeni (EU) 2019/1686

V bodé 1 piilohy provddéciho nafizeni (EU) 2019/1686 se v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) polozka pro ,zdsadity bilkovinny izoldt ze syrovatky z kravského mléka“ nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina

Doplikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dal3i pozadavky

Ochrana ddajt

,Zasadity bilkovinny
izoldt ze syrovitky
z kravského mléka

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Pocate¢ni kojeneckd vyziva
podle definice v natizeni (EU)
¢.609/2013

30 mg/100 g (prasek)

3,9 mg/100 ml (rekonstituovany
vyrobek)

Pokracovaci kojenecka vyziva
podle definice v natizeni (EU)
¢.609/2013

30 mg/100 g (prasek)

4,2 mg/100 ml (rekonstituovany
vyrobek)

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

300 mg/den

Potraviny pro zvlastni lékafské
ticely podle definice v nafizeni
(EU) & 609/2013

30 mg/100 g (pocate¢ni
kojeneckd vyziva v prasku béhem
prvnich mésicti Zivota az do
zavedeni vhodnych ptikrm)

3,9 mg/100 ml (rekonstituovand
pocatecni kojeneckd vyziva

béhem prvnich mésicti Zivota azZ
do zavedeni vhodnych piikrm)

30 mg/100 g (pocatecni
kojeneckd vyziva v prasku po
zaveden{ vhodnych pitkrm)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nézev ,bilkovinny izoldt z mlécné
syrovatky*.

Na oznaceni doplikd stravy
obsahujicich zésadity bilkovinny
izoldt ze syrovatky z kravského
mléka musi byt uvedeno toto
prohlasent:

,Tento doplnék stravy by neméli

konzumovat kojenci mladsi jednoho

roku/déti mladsi tif let/dospivajici

mlddez mladsi osmndcti let(*).“

(*) V zdvislosti na vékové skuping,
pro kterou je tento doplnék
stravy urcen.

Povoleno dne 20. listopadu 2018.
Toto zafazeni se zaklddd na védeckych
dtkazech a védeckych ddajich, které
jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jeZ jsou chranény

v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283. Zadatel: Armor
Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la
Libération 35460 Saint-Brice-en-
Cogles, Francie. Béhem obdobi
ochrany tidaji smi novou potravinu
zdsadity bilkovinny izolat ze
syrovétky z kravského mléka uvadét
na trh v ramci Unie pouze spole¢nost
Armor Protéines S.A.S., kromé
piipadd, kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dal3i Zadatel,
aniz by odkazoval na védecké dukazy
nebo védecké tdaje, které jsou
pfedmétem pramyslového vlastnictvi
ajez jsou chranény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti Armor Protéines S.A.S.
Datum ukonceni ochrany tdaji:

20. listopadu 2023.“
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4,2 mg[/100 ml (rekonstituovana
pocate¢ni kojenecka vyziva po
zaveden{ vhodnych pitkrm)

58 mg/den pro malé déti

380 mg/den pro déti a dospivajici
mladeZ ve véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

Dopliky stravy podle definice
ve smérnici 2002/46/ES

25 mg/den pro kojence

58 mg/den pro malé déti

250 mg/den pro déti a dospivajici
mladez ve véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé
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PRILOHA IV

Oprava provadéciho nafizeni (EU) 2021/96

V bodé 1 pilohy provadéciho nafizeni (EU) 2021/96 se v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) polozka pro ,sodnou stil 3"-sialyllaktézy (3'-SL) (mikrobidlni zdroj)“ nahrazuje timto:

Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky
na oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana ddajt

,Sodnd sil 3’-sialyllaktézy
(3"-SL)
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjddieno
jako 3’-sialyllaktdza)

Neochucené pasterované

a neochucené sterilované
(i vysokoteplotné osetfené)
mlééné vyrobky

0,25 g/l

Neochucené kysané mlé¢né
vyrobky

0,25 g/l (ndpoje)

0,5 g/kg (vyrobky jiné nez
népoje)

Ochucené kysané mléné
vyrobky vcetné tepelné
oetfenych vyrobka

0,25 g/l (ndpoje)

2,5 glkg (vyrobky jiné nez

ndapoje)

Népoje (ochucené napoje 0,25 ¢/l
s vyjimkou ndpojtis pH niz$im

nez 5)

Ceredlni ty¢inky 2,5 glkg

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

0,2 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

V oznaceni potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije nazev
,sodnd sal 3-sialyllaktozy*.

V oznaceni dopliikti stravy

obsahujicich sodnou stil 3'-

sialyllakt6zy musi byt

uvedeno, Ze tyto doplitky
stravy:

a) by nemély byt konzumo-
vany, pokud jsou tentyz
den konzumovény potra-
viny obsahujici pfidanou
sodnou sul 3"-sialyllak-
tozy;

b) byneméli konzumovatko-
jenci a malé déti.

Povoleno dne 18. tnora 2021.
Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych diikazech

a védeckych tdajich, které jsou
pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jeZ jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26
natizeni (EU) 2015/2283.
Zadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Horsholm,
Daénsko. Béhem obdobi
ochrany tdajt smi novou
potravinu sodnou stl 3-
sialyllaktézy uvddét na trh

v rdmci Unie pouze spole¢nost
Glycom A[S, kromé piipadd,
kdy dalsi zadatel obdrzi
povoleni pro danou novou
potravinu bez odkazu na
védecké diikazy nebo védecké
adaje, které jsou piedmétem
pramyslového vlastnictvi

a podléhaji ochrané podle
¢ldnku 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Glycom
AfS.

Datum ukonéen{ ochrany
udajt: 18. tnora 2026.
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Pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢.609/2013

0,15 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti,
proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Obilné a ostatni pitkrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v nafizen{ (EU)

¢. 609/2013

0,15 g/l (ndpoje) v kone¢ném
vyrobku ptipraveném

k pouziti, proddvaném jako
takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokyni vyrobce

1,25 g[kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Mlé¢né ndpoje a obdobné
vyrobky uréené malym détem

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

Néhrada celodennf stravy pro
regulaci hmotnosti podle
definice v nafizeni (EU)

¢ 609/2013

0,5 g/l (ndpoje)

5 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Potraviny pro zvlastnilékafské
ticely podle definice v nafizeni
(EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi
nutriénimi potfebami osob,
pro které jsou vyrobky uréeny

Dopliiky stravy podle definice
ve smérnici 2002[46/ES,
kromé doplnkd stravy pro
kojence a malé déti

0,5 g/den
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