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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1537
2025 m. liepos 29 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto 3-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli
BL21(DE3) i$vestine paderme, naudojimo salygy i$ dalies keiciamas Igyvendinimo reglamentas
(ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (), ypac i jo 12 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (3 buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sarasas;

(3) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2023/52 (*) leista pateikti rinkai 3-fukozillaktoze, pagamints naudojant
Escherichia coli BL21 (DE3) iSvesting paderme, skirta naudoti kadikiy pradinio maitinimo misiniuose, kadikiy
tolesnio maitinimo misiniuose, perdirbtuose gridiniuose maisto produktuose kiidikiams ir maziems vaikams,
kiidikiams ir maZziems vaikams skirtuose maisto produktuose, kaip apibréita Reglamente (ES) Nr. 609/2013 (%),
pieno gérimuose ir panasiuose maziems vaikams skirtuose produktuose, specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose kiidikiams ir maZiems vaikams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
Nr. 609/2013, specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013, i$skyrus kadikiams ir maZiems vaikams skirtus maisto produktus, ir maisto papilduose, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002[46/EB (), skirtuose visiems vartotojams, iSskyrus
kadikius ir mazus vaikus;

(4) 2024 m. balandZzio 25 d. bendrové ,Chr. Hansen A[S“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska pakeisti naujo maisto produkto 3-fukozillaktozés,
pagamintos naudojant Escherichia coli BL21 (DE3) i$vesting paderme, naudojimo salygas. Pareiskéja paprasé padidinti
didziausig leidziamg 3-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli BL21 (DE3) iSvesting paderme, kiekj
kidikiy pradinio maitinimo miSiniuose, kadikiy tolesnio maitinimo misiniuose ir specialiosios medicininés
paskirties maisto produktuose kidikiams ir maziems vaikams, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, nuo
dabartinio 0,9 gfl, 0,9 g/l ir 1,2 g/l kiekio iki 1,75 g/l visy trijy kategorijy maisto produktuose. Pareiskéja taip pat

() OLL 327,201512 11, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisjjos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas, (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:[|data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() 2023 m. sausio 4 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2023/52, kuriuo leidZiama pateikti rinkai 3-fukozillaktoze, pagaminta
naudojant Escherichia coli BL21(DE3) iSvesting paderme, kaip naujg maisto produkta ir kuriuo i§ dalies keiciamas [gyvendinimo
reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 3, 2023 1 5, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/52/0j).

() 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002[46[EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51, ELL. http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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paprasé padidinti didZiausig leidZiama 3-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli BL21 (DE3) ivesting
paderme, kieki maisto papilduose, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/46/EB, skirtuose visiems vartotojams, i$skyrus
kadikius ir mazus vaikus, nuo $iuo metu leidZiamo 3,0 g per para kiekio iki 4,0 g per parg;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2024 m. birzelio 24 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) ir paprasé jos pateikti moksling nuomong dél 3-fukozillaktozés,
pagamintos naudojant Escherichia coli BL21 (DE3) i$vesting paderme, naudojimo kaip naujo maisto produkto salygy
pakeitimy;

2025 m. kovo 24 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomong dél
3-fukozillaktozés (3-FL) kaip naujo maisto produkto naudojimo paskirties i§plétimo saugos pagal Reglamenta
(ES) 2015/2283 (9);

mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré i§vadg, kad sitilomas pakeitimas yra saugus siilomomis naudojimo salygomis,
todél tikslinga i§ dalies pakeisti 3-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli BL21 (DE3) iSvesting
padermeg, naudojimo salygas;

paraiskoje pateikta informacija ir Tarnybos nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad 3-fukozillaktozeés,
pagamintos naudojant Escherichia coli BL21 (DE3) iSvesting paderme, naudojimo sglygy pakeitimai atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio salygas ir turéty bati patvirtinti;

todél Igyvendinimo reglamento (ES) 20172470 priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(10) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Jgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(®) EFSA Journal, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9370.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) 3-fukozillaktozei (3-FL), pagamintai naudojant E.

skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

PRIEDAS

coli BL21(DE3) i§vesting paderme,

LeidZiamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

»3-fukozillaktozé (3-FL)
(pagaminta naudojant E. coli
BL21 (DE3) i$vestin¢ paderme)

Nurodyta maisto DidZiausias leidZiamas
produkty kategorija kiekis
Kadikiy pradinio 1,75 g/l galutiniame
maitinimo misiniai, gatavame produkte,
kaip apibrézta kuris parduodamas

Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

tokiu pavidalu arba
paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Kadikiy tolesnio
maitinimo misiniai,
kaip apibrézta
Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

1,75 g/l galutiniame
gatavame produkte,
kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba
paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Kadikiams ir
maziems vaikams
skirti perdirbti
gridiniai maisto
produktai bei
kadikiams ir maziems
vaikams skirti maisto
produktai, kaip
apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

1,20 g/l arba 1,20 g/kg
galutiniame gatavame
produkte, kuris
parduodamas tokiu
pavidalu arba
paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas

Maziems vaikams
skirti pieno gérimai ir
panasis produktai

1,20 g/l galutiniame
gatavame produkte,
kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba
paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,, 3-fukozillaktozé®.
Maisto papildy, kuriy sudétyje yra
3-fukozillaktozés (3-FL), etiketéje turi
biiti nurodyta, kad

a) jy neturéty vartoti jaunesni nei 3
mety vaikai;

b) jie neturéty biti vartojami, jei ta
pacia diena vartojami kiti maisto
produktai, j kuriuos pridéta
3-fukozillaktozeés.

Leidimas naudoti suteiktas

2023 m. sausio 25 d. Sis
jtraukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283

26 straipsnj. Pareiskéja: ,Chr.
Hansen A/S“, Bage Allé 10-12,
2970 Horsholm, Danija
Duomeny apsaugos laikotarpiu
pateikti Sajungos rinkai nauja
maisto produktg 3-fukozillaktoze
leidziama tik bendrovei ,Chr.
Hansen A/S* nebent paskesni
pareiskéjai gauty leidimg Siam
naujam maisto produktui,
nesinaudodami nuosavybiniais
moksliniais jrodymais ar
moksliniais duomenimis,
apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsni, arba
gauty bendrovés ,Chr. Hansen
A[S* leidima. Duomeny apsaugos
pabaigos data: 2028 m.

sausio 25 d.
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LeidZiamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeng apsauga

Specialiosios
medicininés paskirties
maisto produktai
kadikiams ir maziems
vaikams, kaip
apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

Laikantis konkreciy
kadikiy ir mazy vaiky,
kuriems $ie maisto
produktai yra skirti,
mitybos reikalavimy,
tac¢iau bet kuriuo atveju
nevirsijjant 1,75 g/l arba
1,75 glkg gatavame
produkte, kuris
parduodamas tokiu
pavidalu arba
paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Specialiosios
medicininés paskirties
maisto produktai,
kaip apibrézta
Reglamente (ES)

Nr. 609/2013,
isskyrus kadikiams ir
maziems vaikams
skirtus maisto
produktus

Laikantis konkreciy
asmens, kuriam skirtas
produktas, mitybos
reikalavimy

Maisto papildai, kaip
apibrézta Direktyvoje
2002/46/EB, visiems
vartotojams, i§skyrus
maisto papildus
kiidikiams ir maziems
vaikams

4 g per para
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