REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1537 AL COMISIEI
din 29 iulie 2025

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste conditiile
de utilizare a alimentului nou ,,3-fucozil-lactozi produsi de o tulpini derivatd de Escherichia coli
BL21 (DE3)”

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)

nr.

1852/2001 al Comisiei (!), in special articolul 12,

intrucat:

(1)

Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista cu alimente noi a Uniunii
pot fi introduse pe piata Uniunii.

In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei () a stabilit o listd cu alimente noi a Uniunii.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/52 al Comisiei (}) a autorizat introducerea pe piatd a substantei
»3-fucozil-lactozd produsd de o tulpind derivatd de Escherichia coli BL21 (DE3)” pentru utilizare in formulele de
inceput, formulele de continuare, preparatele pe bazd de cereale pentru sugari si copii de varstd micd, precum si in
alimentele pentru sugari si copii de varstd micd, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului (), bauturile pe bazd de lapte si produsele similare destinate copiilor de
varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varstd micd, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013, cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd mic3, si
suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (), destinate populatiei generale, cu exceptia sugarilor si a copiilor de varstd mica.

La 25 aprilie 2024, societatea Chr. Hansen A[S (denumit in continuare ,solicitantul”) a transmis Comisiei, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de modificare a conditiilor de
utilizare a alimentului nou ,3-fucozil-lactozd produsi de o tulpind derivatd de Escherichia coli BL21 (DE3)".
Solicitantul a cerut cresterea nivelurilor maxime de utilizare autorizate pentru ,3-fucozil-lactozd produsd de o
tulpind derivatd de Escherichia coli BL21 (DE3)” in formulele de inceput, formulele de continuare si alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varstd micd, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, de la nivelurile actuale de 0,9 g/l 0,9 g/l si, respectiv, 1,2 g/l la 1,75 g/l pentru
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toate cele trei categorii de produse alimentare. Solicitantul a cerut, de asemenea, cresterea nivelului maxim autorizat
de utilizare a alimentului ,3-fucozil-lactozd produsi de o tulpind derivatd de Escherichia coli BL21 (DE3)” in
suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE, destinate populatiei generale, cu exceptia
sugarilor si a copiilor de varstd mic3, de la nivelul autorizat in prezent de 3,0 g/zi la 4,0 g/zi.

(5) In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la 24 iunie 2024, solicitindu-i sd
emitd un aviz stiintific privind modificdrile conditiilor de utilizare pentru ,3-fucozil-lactozd produsd de o tulpind
derivati de Escherichia coli BL21 (DE3)” ca aliment nou.

(6) La 24 martie 2025, autoritatea a adoptat avizul ei stiintific privind ,siguranta extinderii utilizarii 3-fucozil-lactozei
(3-FL) ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283" (%) in conformitate cu articolul 11 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  In avizul sdu stiintific, autoritatea a concluzionat ci modificarea propusi este sigurd in conditiile de utilizare propuse
si, prin urmare, este adecvat si se modifice conditiile de utilizare pentru ,3-fucozil-lactoza produsi de o tulpind
derivata de Escherichia coli BL21 (DE3)”.

(8) Informatiile furnizate de solicitant si avizul autoritdtii oferd suficiente motive pentru a stabili cd modificarile
conditiilor de utilizare pentru ,3-fucozil-lactozd produsa de o tulpind derivatd de Escherichia coli BL21 (DE3)” sunt in
conformitate cu conditiile prevdzute la articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283 si trebuie si fie aprobate.

(9)  Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificatd in consecinti.

(10) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(®) EFSA Journal, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9370.
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In tabelul 1 (Alimente noi autorizate) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica referitoare la ,3-fucozil-lactozi (,3-FL”) [produsa de o tulpini derivata de E.

coli BL21 (DE3)]” se inlocuieste cu urmitorul text:

ANEXA

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,3-fucozil-lactoza («3-FL»)
[produsi de o tulpini derivatd
de E. coli BL21 (DE3)]

Categorie specificd de
alimente

Niveluri maxime

Formule de inceput,
astfel cum sunt
definite in
Regulamentul (UE)
nr. 609/ 2013

1,75 g/l in produsul
final gata de utilizare,
comercializat ca atare
sau reconstituit conform
instructiunilor
producidtorului

Formule de
continuare, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul (UE)
nr. 609/ 2013

1,75 g/l in produsul
final gata de utilizare,
comercializat ca atare
sau reconstituit conform
instructiunilor
producitorului

Preparate pe bazd de
cereale pentru sugari
si copii de varstd micd
si alimente pentru
copii destinate
sugarilor si copiilor
de varstd micd, astfel
cum sunt definite in
Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

1,20 g/l sau 1,20 g/kg in
produsul final gata de
utilizare, comercializat
ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor
producitorului

Bauturi pe bazd de
lapte si produse
similare destinate
copiilor de varstd
micd

1,20 g/l in produsul
final gata de utilizare,
comercializat ca atare
sau reconstituit conform
instructiunilor
producdtorului

Denumirea alimentului nou mentionat

pe eticheta produselor alimentare care il

contin este «3-fucozil-lactozd.

Etichetarea suplimentelor alimentare

care contin 3-fucozil-lactoza (3-FL)

trebuie sd contind o mentiune care sd

indice ca:

(a) nu trebuie si fie consumate de copiii
cu varsta sub 3 ani;

(b) nu trebuie utilizate in cazul in care
alte alimente cu adaos de 3-fucozil-
lactozd sunt consumate in aceeasi zi.

Autorizat la 25 januarie 2023.
Aceastd includere se bazeazd pe
dovezi stiintifice si date stiintifice
care fac obiectul unui drept de
proprietate, protejate in
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.
Solicitant: «Chr. Hansen A/S»,
Boge Allé 10-12, 2970
Horsholm, Danemarca. Pe
perioada protectiei datelor,
alimentul nou 3-fucozil-lactozd
este autorizat s fie introdus pe
piatd pe teritoriul Uniunii numai
de citre Chr. Hansen A[S, cu
exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine
autorizatia pentru alimentul nou
fard a face trimitere la dovezile
stiintifice sau la datele stiintifice
care fac obiectul unui drept de
proprietate, protejate in
conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283,

sau cu acordul «Chr. Hansen A[S».

Data de incheiere a protectiei
datelor: 25 ijanuarie 2028.”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

Alimente destinate
unor scopuri
medicale speciale
pentru sugari si copii
de varstd micd, astfel
cum sunt definite in
Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

In conformitate cu
cerintele nutritionale
speciale ale sugarilor si
copiilor de varstd micd
cdrora le sunt destinate
produsele, dar in orice
caz nu mai mult de

1,75 gfl sau 1,75 glkg in

produsul final gata de
utilizare, comercializat
ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor
producidtorului.

Alimente destinate
unor scopuri
medicale speciale,
astfel cum sunt
definite in
Regulamentul (UE)
nr. 609/2013, cu
exceptia produselor
alimentare pentru
sugari si copii de
varstd micd

in conformitate cu
necesitdtile nutritionale
specifice persoanelor
cdrora le sunt destinate
produsele

Suplimente
alimentare, astfel cum
sunt definite in
Directiva
2002/46]CE,
destinate populatiei
generale, cu exceptia
sugarilor si copiilor
de varstd micd

4 g[zi
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