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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Efl) 2016/376
z 11. marca 2016,

ktorym sa povoluje umiestnenie 2'-O-fukozyllaktézy ako novej zlozky potravin na trh v siilade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2016) 1423]

(Iba ddnske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1) Spolocnost Glycom A[S poziadala 23. jina 2014 prisluiné organy Irska o umiestnenie 2'-O-fukozyllaktézy ako
novej zlozky potravin na trh.

(2)  Prisluiny orgdn [rska zodpovedny za posudzovanie potravin vydal 3. oktébra 2014 prvotnti hodnotiacu sprévu.
V sprave dospel k zdveru, ze 2'-O-fukozyllaktéza spliia kritérid novej potraviny stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotnd hodnotiacu spravu 9. oktébra 2014 ostatnym clenskym Statom.

(4)  V lehote 60 dni predpisanej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky.

(5)  Komisia sa 22. decembra 2014 obrdtila na Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“)
s poziadavkou vykonania posudenia 2'-O-fukozyllakt6zy ako novej zlozky potravin v stlade s nariadenim (ES)
¢ 258/97.

(6)  EFSA vo svojom ,Vedeckom stanovisku k bezpecnosti 2'-O-fukozyllaktézy ako novej zlozky potravin podla
nariadenia (ES) ¢. 258/97“ (% z 29. jina 2015 dospel k zdveru, Ze 2'-O-fukozyllaktéza je pri navrhovanych
mnozstvach a sposoboch pouzitia bezpe¢nd.

(7)  Ziadatel zaslal 5. oktébra 2015 v zmysle nariadenia (ES) & 258/97 Komisii list, v ktorom poskytol dodato¢né
informdcie podporujice pouZzivanie a schvdlenie 2'-O-fukozyllaktézy a lakto-N-neotetradzy vo vyzivovych
doplnkoch urcenych Sirokej verejnosti (okrem dojciat).

(8)  Komisia sa 14. okt6ébra 2015 obrdtila na EFSA s poziadavkou vykonania postdenia bezpecnosti tychto novych
potravin aj vo vyzivovych doplnkoch pre deti (okrem dojéiat).

(9)  EFSA vo svojom ,Vyhldseni k bezpecnosti lakto-N-neotetradzy a 2’-O-fukozyllaktdzy ako novych zloziek
potravin vo vyZzivovych doplnkoch pre deti“ () z 28. okt6bra 2015 dospel k zdveru, ze 2’-O-fukozyllaktéza je pri
navrhovanych mnozstvich a sposoboch pouzitia bezpe¢na.

(10)  Smernicou Komisie 96/8/ES () sa stanovuji poziadavky na potraviny urcené na pouzitie pri diétach so zniZenou
energetickou hodnotou na reguldciu telesnej hmotnosti. Smernicou Komisie 1999/21JES (°) sa stanovuji

()

(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4184.

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(11):4299.

() Smernica Komisie 96/8/ES z 26. februdra 1996 o potravindch urcenych na pouzitie pri diétach so znizenou energetickou hodnotou na
reguldciu telesnej hmotnosti (U. v. ESL 55, 6.3.1996, 5. 22). )

(*) Smernica Komisie 1999/21/ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravinach na osobitné lekdrske tucely (U. v. ESL 91, 7.4.1999, s. 29).
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poziadavky na dietetické potraviny na osobitné lekdrske ucely. Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/46/ES () sa stanovuju poziadavky na vyzivové doplnky. Smernicou Komisie 2006/125/ES (3 sa stanovuji
poziadavky na potraviny spracované na bdze obilnin a detskii potravu urcenych pre dojcatd a malé deti.
Smernicou Komisie 2006/141/ES (}) sa stanovuju poZiadavky na pociatoéni a ndslednt vyzivu dojéiat.
Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006 (¥) sa stanovuju poziadavky na pridavanie
vitaminov a minerdlnych latok a niektor)’fch dalsich latok do potravin. Nariadenim Komisie (ES) ¢. 41/2009 (°) sa
stanovujt poziadavky na zloZenie a oznacovanie potravin vhodnych pre osoby trpiace nezndsanlivostou glutenu
Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) . 828/2014 (*) sa stanovuju poziadavky na poskytovanie informdcii
spotrebitelom o nepritomnosti alebo znizenom obsahu gluténu v potravinich. Pouzivanie 2'-O-fukozyllaktézy by
sa malo povolif bez toho, aby boli dotknuté poziadavky uvedenych pravnych predpisov.

(11) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

2'-O-fukozyllaktézu $pecifikovant v prilohe I moZno umiestiiovat na trh Unie ako novi zlozku potravin na tcely
a v najvy$sich pripustnych mnozstvach, ktoré si vymedzené v prilohe II, bez toho, aby boli dotknuté osobitné
ustanovenia smernic 96/8/ES, 1999/21/ES, 2002/46[ES, 2006/125/ES, 2006/141ES a nariadeni (ES) ¢. 1925/2006, (ES)
¢. 41/2009 a vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 828/2014.

Cldnok 2

1. 2'-O-fukozyllaktéza povolend tymto rozhodnutim musi byt na oznaceni potravin, ktoré ju obsahuji, oznacend
slovami ,2"-O-fukozyllaktéza“.

2. Spotrebitelovi sa musia poskytnit informdacie o tom, Ze vyZzivové doplnky s obsahom 2'-O-fukozyllaktézy by
nemal pouzivat v pripade, Ze v ten isty defi konzumoval iné potraviny s pridanou 2'-O-fukozyllaktézou.

3. Spotrebitelovi sa musia poskytndt informdcie o tom, zZe vyZivové doplnky s obsahom 2'-O-fukozyllaktézy urcéené
malym defom by sa nemali pouZivat v pripade, Ze v ten isty dent konzumovali materské mlieko alebo iné potraviny
s pridanou 2'-O-fukozyllaktézou.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dansko.

V Bruseli 11. marca 2016

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajdcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183,12.7.2002, 5. 51).

() Smernica Komisie 2006/125/ES z 5. decembra 2006 o potravindch spracovanych na baze obilnin a detskej potrave uréenych pre dojcatd
amalé deti (U.v.EUL 339, 6.12.2006, 5. 16).

() Smernica Komisie 2006/141/ES z 22. decembra 2006 o pociatocnej dojcenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyZive a o zmene
a doplneni smernice 1999/21/ES (U. v. EU L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a mineralnych litok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 z 20. janudra 2009 o zloZeni a oznaCovani potravin vhodnyjch pre osoby trpiace nezndsanlivostou
gluténu (U.v.EUL 16, 21.1.2009, 5. 3).

©) Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 828/2014 z 30. jila 2014 o poziadavkich na poskytovanie informdcii spotrebitelom
o nepritomnosti alebo zniZenom obsahu glutenu v potravmach (U.v.EUL228,31.7.2014,s. 5).
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PRILOHA I

SPECIFIKACIA 2'-O-FUKOZYL-LAKTOZY

Definicia:
Chemicky nazov a-L-fukopyranozyl-(1—2)-f-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyranéza
Chemicky vzorec C,H;,0,5

Molekulovd hmotnost 488,44 g/mol

Cislo CAS 41263-94-9

Opis: 2'-O-fukozyl-laktdza je biely az sivobiely prasok.

Cistota:

Skiiska

Specifikdcia

analyticky stanoveny obsah

najmenej 95 %

D-laktéza

najviac 1,0 hm. %

L-fukéza

najviac 1,0 hm. %

izoméry difukozyl-D-lakt6zy

najviac 1,0 hm. %

2'-fukozyl-D-laktul6za

najviac 0,6 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok)

32a27,0

voda (v %)

najviac 9,0 %

sulfatovy popol

najviac 0,2 %

kyselina octovd

najviac 0,3 %

rezidudlne rozpuastadld (metanol, propan-2-ol, metyl-acetat, acet6n)

jednotlivo najviac 50 mg/kg

v kombindcii najviac 200 mg/kg

rezidudlne proteiny

najviac 0,01 %

palddium

najviac 0,1 mg/kg

nikel

najviac 3,0 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

celkovy pocet aerébnych mezofilnych baktérif

najviac 500 KTJ/g

kvasinky

najviac 10 KTJ/g

plesne

najviac 10 KTJ/g

rezidudlne endotoxiny

najviac 10 EU/mg
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PRILOHA II

POVOLENE POUZITIA 2'-O-FUKOZYL-LAKTOZY

Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Neochutené pasterizované a sterilizované (vratane UHT)
vyrobky na baze mlieka

1,2 g/l

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného mlieka

1,2 g/l v nédpojoch
19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Ochutené vyrobky na béze fermentovaného mlieka vratane
tepelne oetrenych vyrobkov

1,2 g/l v ndpojoch
19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Analégy mlie¢nych vyrobkov vritane bielidiel do ndpojov

1,2 g/l v ndpojoch
12 g[kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

400 g/kg v bielidlach
Ceredlne tycinky 12 glkg
Stolové sladidld 200 gfkg

Pociato¢nd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v smer-
nici 2006/141/ES

1,2 g/l v kombindcii s 0,6 g/l lakto-N-neotetradzy v pomere
2:1 v kone¢nom vyrobku, ktory je urceny na priamu spo-
trebu, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva v zmysle vymedzenia v smernici
2006/141/ES

1,2 g/l v kombindcii s 0,6 g/l lakto-N-neotetradzy v pomere
2:1 v kone¢nom vyrobku, ktory je uréeny na priamu spo-
trebu, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Potraviny spracované na baze obilnin a detskd potrava na
vyzivu doj¢iat a malych deti v zmysle vymedzenia v smerni-
ci 2006/125ES

12 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

1,2 g/l v tekutych potravindch, ktoré st ur¢ené na priamu
spotrebu, ktoré sa takto preddvajii alebo ktoré sa pripra-
vujii podla ndvodu vyrobcu

Ndpoje na bdze mlieka a podobné vyrobky urcené pre
malé deti

1,2 g/l v ndpojoch na bdze mlieka a podobnych vyrobkoch
pridanych samostatne alebo v kombindcii s lakto-N-neote-
tradzou pri koncentracii 0,6 g/l a v pomere 2:1 v konec-
nom vyrobku, ktory je uréeny na priamu spotrebu, ktory
sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje podla ndvodu
vyrobcu

Dietetické potraviny na osobitné lekdrske ticely vymedzené
v smernici 1999/21/ES

v stlade s osobitnymi poziadavkami na vyZivu osob, kto-
rym su tieto vyrobky uréené

Potraviny urcené na pouzitie pri diétach so znizenou ener-
getickou hodnotou na zniZenie telesnej hmotnosti v zmysle

4,8 g/l v ndpojoch

vymedzenia v smernici 96/8/ES (iba vo vyrobkoch prezen- 40 glkg v tycinkéch
tovanych ako ndhrada celodennej stravy)

Chlieb a cestovinové vyrobky pre osoby trpiace nezndSanli- | 60 g/kg

vostou gluténu v zmysle vymedzenia v nariadeni (ES)

& 41/2009 (1)

Ochutené napoje 1,2 g/l

16.3.2016
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Kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstva

Kéva, ¢aj (okrem ¢ierneho ¢aju), bylinné a ovocné nélevy,
Cakanka; extrakty z &aju, bylinnych a ovocnych nélevov
a Cakanky; Cajové, rastlinné, ovocné a obilninové pripravky
na pripravu ndlevov, ako aj zmesi a instantné zmesi tychto
vyrobkov

9,6 g/1()

Vyzivové doplnky v zmysle vymedzenia v smernici
2002/46[ES okrem vyzivovych doplnkov pre dojcatd

3,0 g/deti pre Sirokd verejnost

1,2 g/den pre malé deti

(") Od 20. jila 2016 sa kategéria ,Chlieb a cestovinové vyrobky pre osoby trpiace nezndsanlivostou gluténu v zmysle vymedzenia v na-
riadeni (ES) €. 41/2009“ nahrédza takto: ,Chlieb a cestovinové vyrobky, na ktorych st vyjadrenia o nepritomnosti alebo znizenom
obsahu gluténu v siilade s poziadavkami vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 828/2014".

() Najvyssie pripustné mnozstvo plati pre vyrobky urcené na priamu spotrebu.
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