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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/1381
z 8. augusta 2022,

ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o podmienky pouZivania novej
potraviny galaktooligosacharid

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedze

(1) V nariaden (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie sa méZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Unijny zoznam novych potravin bol podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 zriadeny vykondvacim nariadenim
Komisie (EU) 2017/2470 ().

(3)  Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahtfia galaktooligosacharid ako
povolent novil potravinu.

(4)  V stlade s ¢ldnkom 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (}) sa povolilo umiestnenie
galaktooligosacharidu na trh ako novej potraviny na pouzitie vo viacerych potravmach medzi nimi aj v po¢iato¢nej
a ndslednej dojéenskej vyzive v zmysle vymedzenia v nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 (¥).

(5)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/900 () boli podmienky pouzivania novej potraviny galaktooligo-
sacharid zmenené. Konkrétne sa pripustné mnoZzstvo novej potraviny galaktooligosacharid vo vyZivovych
doplnkoch vymedzenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES (°) pre beznd populiciu
s vynimkou dojciat a malych deti zvysilo z 0,333 kg galaktooligosacharidu/kg vyzivového doplnku (33,3 %) na
0,450 kg galaktooligosacharidu/kg vyzivového doplnku (45,0 %).

(6)  Podmienky pouZivania novej potraviny galaktooligosacharid boli zmenené aj vykondvacim nariadenim Komisie (EU)
2022/684 (°). Konkrétne sa pouzivanie galaktooligosacharidu rozsirilo o dalsie potraviny, a to mlie¢ne cukrovinky,
syry a tavené syry, maslo a roztierate[né tuky.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL 43, 14.2.1997, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 6092013 z 12. jna 2013 o potravindch urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske tcely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021 /900 z 3. juna 2021, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/2283 povoluje zmena podmienok pouzivania novej potraviny ,galaktooligosacharid“ a ktorym sa menf vykonéavacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470 (U.v. EU L 197, 4.6.2021, s. 71).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/684 z 28. aprila 2022, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial
ide o podmienky pouzivania novej potraviny galaktooligosacharid (U. v. EU L 126, 29.4.2022, . 10).
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(7)  Spolocnost GLNP BV (dalej len ,ziadatel“) predlozila Komisii 29. jina 2020 v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/ 2283 #iadost 0 zmenu podmienok pouZivania novej potraviny galaktooligosacharid. Ziadatel poziadal
o rozsirenie pouzwama galaktoohgosacharldu o potraviny na osobitné lekdrske tcely v zmysle ich vymedzenia
v nariadenf (EU) ¢. 609/2013, ktoré sii uréené pre beznii populdciu s vynimkou dojciat a malych deti.

(8)  Vstlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 12. jila 2021 obratila na Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) a poziadala ho o vedecké stanovisko k zmene podmienok pouzivania novej
potraviny galaktooligosacharid.

(9)  Urad 28. februdra 2022 v sdlade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 prijal vedecké stanovisko pod nazvom

LSafety of the extension of use of galacto oligosaccharides as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (%)
[Bezpecnost rozirenia pouZivania galaktooligosacharidov ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283].

(10) Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zéveru, Ze navrhovani zmena je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpecnd, a preto je vhodné podmienky pouZivania galaktooligosacharidu zmenit.

(11) Informdcie uvedené v Ziadosti a v stanovisku dradu poskytuji dostatocné dovody na konstatovanie, ze zmeny
podmienok pouZivania novej potraviny st v siilade s ¢lankom 12 nariadenia (EU) 2015/2283 a mali by sa schvlit.

(12)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.
(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(3):7203.



PRILOHA

V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis tykajici sa novej potraviny galaktooligosacharid nahradza takto:

Doplnujiice
Povolena.nova Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat szec1f1cke Iné poziadavky Ochrana tdajov
potravina poziadavky na
oznacovanie
,Galaktooligosa- Konkrétna kategdria potravin Najvyssie pripustné mnoZstvo [vyjadrené ako hmotnostny
charid podiel galaktooligosacharidu na kg konecnej potraviny]

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové doplnky*

0,333

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové doplnky*, s vynimkou
dojc¢iat a malych deti

0,450 (¢o zodpoveda 5,4 g galaktooligosacharidu na
porciu; maximalne 3 porcie na defi do maximalne
16,2 g/den)

Potraviny na osobitné lekdrske ticely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013,
s vynimkou dojciat a malych deti

V stilade s osobitnymi vyZivovymi poziadavkami
0s6b, ktorym st vyrobky urcené, ale najviac 0,128 (¢o
zodpovedd maximdlne 8,25 g galaktooligosacharidu
na defi)

Mlieko 0,020
Mlie¢ne ndpoje 0,030
Néhrada ddvky jedla na aéely reguldcie hmotnosti (vo | 0,020
forme ndpojov)

Népoje z anal6gov mliecnych vyrobkov 0,020
Jogurty 0,033
Dezerty na baze mlie¢nych vyrobkov 0,043
Mrazené dezerty na baze mlie¢nych vyrobkov 0,043
Ovocné a energetické napoje 0,021
Népoje na nahradu davky jedla pre dojcatd 0,012
Detské $tavy 0,025
Detské jogurtové népoje 0,024
Detské dezerty 0,027

v1/L0T 1

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

444N



Detské desiate 0,143
Detské ceredlie 0,027
Népoje urcené na krytie vydaja energie pri intenzivnej | 0,013
svalovej ndmahe, najmi pre $portovcov

Stavy 0,021
Néplne do ovocnych koldcov 0,059
Ovocné pripravky 0,125
Ty¢inky 0,125
Ceredlie 0,125
Pociatocnd a ndslednd vyziva dojciat v zmysle 0,008
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

Mlie¢ne cukrovinky 0,05
Syry a tavené syry 0,1
Maslo a roztieratelné tuky 0,1¢
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