17.1.2023 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 15/1
II
(Nelegislativne akty)
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/113
zo 16. janudra 2023,

ktorym sa povoluje umiestnenie sodnej soli 3" sialyllaktozy produkovanej kmefimi derivovanymi
z Escherichia coli BL21(DE3) ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie

(EU) 201 712470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho 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 najmd na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa méZu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil énijny
zoznam novych potravin.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2021/96 () sa podla nariadenia (EU) 2015/2283 povolilo umiestnenie
sodnej soli 3"-sialyllakt6zy ziskanej mikrobidlnou fermentdciou s pouzitim geneticky modifikovaného kmeiia K12
DH1 baktérie Escherichia coli (dalej len ,E. coli“) ako novej potraviny na trh Unie.

Spolo¢nost Chr. Hansen A[S (dalej len ,ziadatel®) predlozila Komisii 13. mdja 2020 v silade s ¢linkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o povolenie umiestnenia sodnej soli 3™-sialyllaktézy (dalej len ,,3-SL) ziskanej
mikrobidlnou fermentdciou s pouzitim dvoch geneticky modifikovanych kmenov (produkéného kmena a kmena
s potencidlnym degrada¢nym vyuZitim) derlvovanych z hostitel'ského kmeria E. coli BL21(DE3) ako novej potraviny na
trh Unie. Ziadatel predlozil ziadost o povolenie pouzivania sodnej soli 3™-SL v pociatocnej dojcenskej vyZive a ndslednej
dojcenskej vyzive v zmysle vyymedzenia v nariadenf Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 (), potrawnach

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/96 z 28. janudra 2021, ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/2283 povoluje umiestnenie sodnej soli 3-sialyllaktézy na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470 (U. v. EU L 31, 29.1.2021, s. 201).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely 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.EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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spracovanych na béze obilnin urcenych pre dojcatd a malé deti a detskych potravindch uréenych pre doj¢atd a malé deti
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 potravindch na osobitné lekdrske ucely urcenych pre dojcatd
a malé deti v zmysle Vymedzenla v nariadent (EU) 609/2013, potravindch na osobitné lekdrske tcely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 vynimajic potraviny pre dojcati a malé deti, v mliecnych napojoch
a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti a vo vyZzivovych doplnkoch nespravne vymedzenych v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () ako potravinové doplnky urcenych pre beznt populdciu. Ziadatel
nésledne 17. jiina 2022 upravil povodni poziadavku povolit pouzivanie sodnej soli 3™-SL vo vyzivovych doplnkoch
uvedent v Ziadosti s cielom vynat dojcatd a malé deti. Ziadatel okrem toho navrhol, aby sa vyzivové doplnky
obsahujtice sodnt sol 3'-SL neuzivali, ak sa v ten isty dent konzumujt iné potraviny s pridanou sodnou solou 3-SL.

(5)  Ziadatel 13. mdja 2020 poziadal Komisiu aj o ochranu vedeckych stadii a tdajov, ktoré si predmetom
priemyselného vlastnictva, predlozenych na podporu Ziadosti, konkrétne validdcie metédy pomocou hmotnostnej
spektrometrie (dalej len ,MS*), jadrovej magnetickej rezonancie (dalej len ,NMR*) a vysokot¢innej aniénovymennej
chromatografie s pulznou ampérometrickou detekciou (dalej len ,HPAEC-PAD®) a vysledkov na urcenie identity
3-SL a vedlajsich produktov sacharidov pritomnych v novej potravine (%), opisu () a potvrdeni o uloZeni (%)
geneticky modifikovanych produkénych kmenov a kmenov s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL
v depozitdri, systému kvantitativnej polymerdzovej retazovej reakcie v redlnom case (dalej len ,gPCR®) a sprav
o validacii metédy pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene s potencidlnym degradacnym vyuzitim
sodnej soli 3-SL (%), skasky na bakteridlnu reverzni muticiu so sodnou solou 3’-SL (%), mikronukleového testu
cicav¢ich buniek in vitro so sodnou solou 3™-SL ('), 7-dtiovej Stidie ordlnej toxicity u potkanov na zistenie rozsahu
so sodnou solou 3™-SL ('), 90-diiovej 3tidie oralnej toxicity u potkanov so sodnou solou 3'-SL (**) a klinickej $tidie
o donosenych dojcatich na vyhodnotenie vyZivovej vhodnosti a zndSanlivosti pociatocnej dojcenskej vyzivy
obsahujticej zmes mlie¢nych oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaji v ludskom mlieku (*4).

(6)  Komisia 18. decembra 2020 poziadala Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad®), aby vykonal
postidenie sodnej soli 3-SL ziskanej mikrobidlnou fermentdciou s pouzitim dvoch geneticky modifikovanych
kmenov (produkéného kmeila a kmefia s potencidlnym degradaénym vyuzitim) derivovanych z hostitelského
kmefia E. coli BL21(DE3) ako novej potraviny v stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(7)  Urad prijal 29. aprila 2022 v siilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 () vedecké stanovisko s ndzvom
,Safety of 3'-sialyllactose sodium salt produced by derivative strains of Escherichia coli BL21 (DE3) as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ [Bezpecnost sodnej soli 3-sialyllaktézy produkovanej kmefimi
derivovanymi z Escherichia coli BL21 (DE3) ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283].

(8)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze sodnd sol 3-SL je za navrhovanych podmienok
pouzivania a pre navrhované cielové populdcie bezpeéna’ Uvedené vedecké stanovisko teda poskytuje dostatocné
odovodnenie pre zdver, Ze sodnd sol 3™-SL, ak sa pouziva v pociatocnej dojcenskej vyZive a ndslednej dojcenskej
vyzive v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013, potravinich
spracovanych na baze obilnin uré¢enych pre dojcatd a malé deti a detskych potravinach urcenych pre dojcatd a malé
deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch na osobitné lekdrske ticely urcenych pre dojcatd

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

(®) Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené).

() Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené).

(®) Chr. Hansen 2020 (neuverejnené).

(’) Chr. Hansen 2021 (neuverejnené).

(") Chr. Hansen 2018 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmes{ oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and Chemical
Toxicology (Potravinova a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2018 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed

human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmesi oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and Chemical

Toxicology (Potravinovd a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 a 2021 (neuverejnené) a Parschat K., Oechme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of

mixed human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpe¢nosti zmesi oligosacharidov ludského mlieka u potkanov). Food and

Chemical Toxicology (Potravinové a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

() Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpe¢nosti zmesi oligosacharidov ludského mlieka u potkanov). Food and
Chemical Toxicology (Potravinové a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

(*y Chr. Hansen 2020 a 2021 (neuverejnené).

(**) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(5):7331.

>
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a malé deti v zmysle vymedzema v nariaden{ (EU) ¢. 609/2013, potravinich na osobitné lekdrske tcely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 vynimajiic potraviny pre dojéatd a malé deti, v mlie¢nych ndpojoch
a podobnych vyrobkoch urcenych pre malé deti a vo vyzwovych doplnkoch nespravne vymedzenych v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES ako potravinové doplnky, splia poziadavky na povolenie stanovené
v cldnku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(9)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku skonstatoval, Ze k zdverom o bezpecnosti sodnej soli 3™-SL by nemohol
dospiet bez vedeckych ddajov a $tddii o validcii metédy pomocou MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkov na urcenie
identity 3-SL a vedlajsich produktov sacharidov pritomnych v novej potravine, opisu a potvrdeni o uloZeni
geneticky modifikovanych produkénych kmenov a kmenov s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL
v depozitdri, systému qPCR a sprdv o validdcii metody pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene
s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL, skasky na bakteridlnu reverznti mutdciu so sodnou solou
3’-SL, mikronukleového testu cicav¢ich buniek in vitro so sodnou solou 3-SL, 7-diiovej Stidie oralnej toxicity
u potkanov na zistenie rozsahu so sodnou sofou 3'-SL, 90-dnovej $tadie orédlnej toxicity u potkanov so sodnou
solou 3-SL a klinickej $tddie o donosenych dojcatich na vyhodnotenie vyzivovej vhodnosti a zndSanlivosti
pociato¢nej dojcenskej vyZivy obsahujicej zmes mlie¢nych oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaja
v [udskom mlieku.

(10) Komisia poziadala Ziadatela, aby v siilade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 20152283 podrobnejsie
objasnil odovodnenie poskytnuté v sivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané vedecké $tidie a tdaje si predmetom
priemyselného vlastnictva, a aby zdroven objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom prave na ich pouzivanie.

(11)  Ziadatel vyhldsil, Ze v ¢ase predlozenia Ziadosti mal podla vnitrostitneho préva vlastnicke a vyluéné préva na
pouzivanie vedeckych $tadii a idajov o validacii metédy pomocou MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkov na urcenie
identity 3’-SL a vedlajsich produktov sacharidov pritomnych v novej potravine, opisu a potvrdeni o uloZeni
geneticky modifikovanych produkénych kmenov a kmertiov s potencidlnym degradaénym vyuzitim sodnej soli 3’-SL
v depozitdri, systému qPCR a sprav o validacii met6dy pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene
s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli 3’-SL, skasky na bakteridlnu reverznti mutdciu so sodnou solou
3’-SL, mikronukleového testu cicav¢ich buniek in vitro so sodnou solou 3-SL, 7-diovej §tidie ordlnej toxicity
u potkanov na zistenie rozsahu so sodnou solou 3'-SL, 90-dnovej Stiidie ordlnej toxicity u potkanov so sodnou
solou 3-SL a klinickej $tddie o donosenych dojcatich na vyhodnotenie vyZzivovej vhodnosti a zndSanlivosti
pociato¢nej dojcenskej vyZivy obsahujicej zmes mlie¢nych oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaja
v Tudskom mlieku, a tretie strany preto nesmt mat k uvedenym tdajom opravneny pristup, nesma ich pouzivat ani
na ne odkazovat.

(12) Komisia postdila vietky informaécie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Vedecké §ttdie a tidaje o validacii metody
pomocou MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkoch na urcenie identity 3-SL a vedlajsich produktov sacharidov
pritomnych v novej potravine, opis a potvrdenia o uloZeni geneticky modifikovan}?ch produkénych kmenov
a kmenov s potencidlnym degradaénym vyuzitim sodnej soli 3*-SL v depozitdri, systém qPCR a spravy o validdcii
metddy pre geneticky modifikované produkéné kmene a kmene s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim sodnej soli
3’-SL, skdska na bakteridlnu reverznt mutdciu so sodnou solou 3’-SL, mikronukleovy test cicavcich buniek in vitro
so sodnou solou 3-SL, 7-dnovd stidia ordlnej toxicity u potkanov na zistenie rozsahu so sodnou solou 3-SL,
90-diova stidia ordlnej toxicity u potkanov so sodnou solou 3™-SL a klinickd $tddia o donosenych dojcatdch na
vyhodnotenie vyzivovej vhodnosti a zndSanlivosti pociatoénej dojcenskej vyZivy obsahujiicej zmes mlie¢nych
oligosacharidov identickych s tymi, ktoré sa nachddzaji v ludskom mlieku, by mali byt chranene v sulade
s clankom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. V stlade s tym by sa malo umiestilovanie sodnej soli 3™-SL
produkovanej kmenimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) na trh Unie pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia povolit iba ziadatelovi.
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(13) Obmedzenie povolenia sodnej soli 3'-SL produkovanej kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) a pouZivania
vedeckych $tadif a idajov obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vSak nebrani
v tom, aby o povolenie umiestnif na trh rovnaki novii potravinu poziadali nésledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost
bude zaloZend na oprdvnene ziskanych informdcidch sliiZiacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

(14) V stlade s podmienkami pouzivania vyzivovych doplnkov obsahujticich sodnt sol 3'-SL, ako ich navrhuje Ziadatel,
treba informovat spotrebitelov vhodnym oznacenim, Ze vyzivové doplnky obsahujice sodnd sol 3'-SL by nemali
uzivat dojcatd a deti mladsie ako 3 roky a nemali by sa uzivat, ak sa v ten isty defi konzumuji iné potraviny
s pridanou sodnou solou 3’-SL.

(15) Je vhodné, aby zaradenie sodnej soli 3’-SL produkovanej kmenmi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) ako novej
potraviny do Gnijného zoznamu novych potravin obsahovalo aj pozadované 3pecifikicie a dalsie informécie
tykajtice sa jej povolenia, ako sa uvddza v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

(16)  Sodnd sol 3-SL produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) by sa mala zaradit do dnijného zoznamu
novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Povoluje sa umiestilovat sodnd sol 3"-sialyllaktézy produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) na trh
v Unii.

Sodnd sol 3"-sialyllaktézy produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli BL21(DE3) sa zaraduje do tnijného zoznamu
novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

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

Cldnok 2

Pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia 6. februdra 2023 sa iba spolo¢nosti Chr. Hansen
AJS () povoluje umiestiiovat na trh v raimci Unie novd potravinu uvedent v ¢lanku 1, pokial povolenie na dand novi
potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby sa odvolaval na vedecké tidaje chranené podla ¢lanku 3, alebo s odvolanim
sa na tieto dokazy alebo tidaje pouzité so stthlasom spolo¢nosti Chr. Hansen A/S.

Clanok 3

Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumentécii k ziadosti, ktoré splfaji podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmii bez sithlasu spolocnost1 Chr. Hansen A/S pouzif v prospech ndsledného Zziadatela pocas
obdobia piatich rokov od datumu nadobudnutia d¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Adresa: Boege Allé 10-12, 2970 Hoersholm, Dansko.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 16. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v prislusnom abecednom poradi vklada tento zdpis:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novd potravinu pouzivat

Doplijiice

Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana ddajov

,Sodnd sol 3’-
sialyllakt6zy (3°-SL)
[produkovand kmefimi
derivovanymi z E. coli

BL21(DE3)]

Konkrétna kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Pocliato¢nd dojcenska vyziva
podla vymedzenia v nariadenf
(EU) ¢. 609/2013

0,23 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto predava alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Néslednd  dojcenskd  vyziva
podla vymedzenia v nariadenf
(EU) ¢. 609/2013

0,28 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Potraviny spracované na baze
obilnin a uréené pre dojcatd
a malé deti a detské potraviny
uréené pre dojcatd a malé deti
podla vymedzenia v nariadeni
(EU) €. 609/2013

0,28 g/l alebo 0,28 glkg
v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Mlie¢ne ndpoje a podobné
vyrobky urcené pre malé deti

0,28 g/l v kone¢nom vyrobku
pripravenom na  pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo
ktory sa pripravuje podla
pokynov vyrobcu

Nazov novej potraviny na oznaceni
ktoré ju obsahuji, je

potravin,

,sodnd sol 3-sialyllaktozy*.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov

obsahujucich

sialyllaktozy

sol  3-
uvddza

sodnt
(,3-SL) sa

informacia, Ze:

a) by ich nemali uzivat deti mladsie
ako 3 roky;

b) by sanemali uzivat, ak sa v ten isty
den konzumuji iné potraviny
s pridanou sodnou solou 3'-sialyl-

laktozy.

Povolend dna 6. februira 2023. Toto
zaradenie sa zakladd na vedeckych
dokazoch a vedeckych tidajoch, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva
a ktoré st chrdnené v stilade s ¢ldnkom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: ,Chr. Hansen A[S*, Boege Allé
10-12, 2970 Hoersholm, Dansko. Pocas
obdobia ochrany tdajov md povolenie
umiestiiovat novl potravinu — sodnd
sol 3’-sialyllaktézy — na trh v rdmci
Unie iba spolo¢nost Chr. Hansen AfS,
pokial povolenie pre dand novi
potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby sa odvoldval na vedecké dokazy
alebo vedecké idaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a st chrdnené
v stlade s ¢linkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo s odvolanim sa na
tieto dokazy alebo udaje pouzité so
suhlasom spolo¢nosti Chr. Hansen A/S.

Ditum skoncenia
6. februdra 2028.¢

ochrany udajov:
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Potraviny na osobitné lekarske
Ucely urcené pre dojcatd a malé
deti v zmysle vymedzenia
v nariadenf (EU) & 609/2013

V  stlade s osobitnymi
vyzivovymi potrebami dojiat
a malych deti, pre ktoré su
vyrobky urcené, ale v Ziadnom
pripade nie viac ako 0,23 g/l
alebo 0,28 glkg v kone¢nom
vyrobku  pripravenom na
pouzitie, ktory sa takto
prediva alebo  ktory sa
pripravuje  podla  pokynov
vyrobcu

Potraviny na osobitné lekdrske
Gely v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) ¢ 609/
2013 s vynimkou potravin pre
dojcatd a malé deti

V  silade s osobitnymi
vyZivovymi potrebami 0s6b,
ktorym st vyrobky uréené

Vyzivové doplnky v smernici
2002/46[ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky“, ur¢ené pre beznd
populdciu, okrem vyZivovych
doplnkov pre doj¢atd a malé deti

0,7 g/den*.

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Sodnd sol 3’-sialyllakt6zy (3’-SL)
[produkovand kmefimi derivovanymi z E. coli
BL21(DE3)]

Opis:
Sodnd sol 3'-sialyllaktézy (3-SL) je purifikovany biely aZ sivobiely prasok alebo jeho aglomerit, ktory sa vyrdba mikrobidlnym
procesom a obsahuje obmedzené mnoZstvé laktdzy, 3"-sialyllaktuldzy a kyseliny sialovej.

Definicia:

Chemicky nazov: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)-f-D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-D-glukéza, sodna sol
Chemicky vzorec: C,3H3sNO;4Na
Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS ¢.: 128596-80-5
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Zdroj: Dva geneticky modifikované kmene (produkény kmeni a kmen s potencidlnym degrada¢nym vyuzitim) Escherichia coli
BL21(DE3)

Charakteristiky|zloZenie:

sodnd sol 3'-sialyllaktézy (% susiny): > 88,0 hm. %
3-sialyllaktuldza (% susiny): < 5,0 hm. %
D-laktéza (% susiny): < 5,0 hm. %

Kyselina sialovd (% susiny): < 1,5 hm. %
N-acetyl-D-glukézamin (% susiny): < 1,0 hm. %
Suma ostatnych sacharidov (% susiny): < 5,0 hm. %
Vlhkost: < 9,0 hm. %

Popol: < 8,5 hm. %

Rezidud bielkovin: < 0,01 hm. %

Sodik: < 4,2 hm. %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet baktérif: < 1 000" JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK|/g

Salmonella spp.: nepritomnd v 25 g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: nepritomny v 10 g
Rezidud endotoxinov: < 10™ EJ/mg

*  Suma ostatnych sacharidov = 100 (hm % susiny) — sodnd sol 3"-sialyllaktézy (hm % susiny) — kvantifikované sacharidy (hm
% susiny) — popol (hm. % susiny);

* JTK: jednotky tvoriace koldnie;

**EJ: endotoxinové jednotky*
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