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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/950
z 12. maja 2023,
ktorym sa meni vykonédvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o podmienky pouZivania novej
potraviny 2'-fukozyllaktéza
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

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 zruSuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedZe:

(1)

(6)

()

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trhu v rdmci Unie sa mdZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tinijného zoznamu.

V zmysle clanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil
anijny zoznam novych potravin.

[jnijn)'f zoznam stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahffia 2'-fukozyllaktézu zo
syntetickych a mikrobidlnych zdrojov ako povolenti novii potravinu.

Vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/376 () sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (*) povolilo umiestnenie syntetickej 2'-fukozyllaktézy ako novej zlozky potravin na trh.

Spolo¢nost Glycom A[S (dalej len ,Ziadatel®) 23. jiina 2016 ozndmilo Komisii podla ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢. 258/97, ze planuje umiestnit na trh 2'-fukozyllaktézu vyrobend bakteridlnou fermentdciou s pouzitim Escherichia
coli kmen K-12. 2'-fukozyllaktza mikrobidlneho povodu vyrobend baktériou Escherichia coli kmen K-12 bola
zaradend do tnijného zoznamu novych potravin na zdklade uvedeného ozndmenia pri zriadeni tinijného zoznamu.

Vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/2201 (%) sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 povolilo umiestnit
na trh 2'-fukozyllaktézu produkovand s pouzitim baktérie Escherichia coli (kmeni BL21) ako novu zlozku potravin.

U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v stilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/376 z 11. marca 2016, ktorym sa povoluje umiestnenie 2'-O-fukozyllaktézy ako novej
zlozky potravin na trh v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U. v. EU L 70, 16.3.2016, s. 27).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL 43,14.2.1997,s. 1).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/2201 z 27. novembra 2017, ktorym sa povoluje umiestnit na trh 2'-fukozyllaktézu
produkovanii s pouZitim baktérie Escherichia coli (kmen BL21) ako novii zlozku potravin podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu
aRady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EU L 313, 29.11.2017, . 5).
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(7)  Ziadatel predlozil Komisii 13. oktébra 2022 v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost
o zmenu podmienok pouzivania 2'-fukozyllaktézy. Ziadatel poziadal o odstranenie povinnej podmienky, podl’a
ktorej sa v pripade pouzitia 2'-fukozyllaktézy v kombindcii s lakto-N-neotetra6zou v pociatocnej dojcenskej vyzive
a naslednej dojcenskej vyzive v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

609/2013 (), ako aj v mlie¢nych ndpojoch a podobnych vyrobkoch ur¢enych pre malé deti v aktudlnych
povolen)’fch mnozstvach do 1,2 gfl, mali tieto litky pouzivat len v pomere 2: 1 (dve ¢asti 2'-fukozyllaktdzy k jednej
Casti lakto-N-neotetradzy).

(8) 'V ziadosti 0 navrhovant zmenu podmienok pouiivania 2'-fukozyllaktézy Ziadatel uvddza, Ze povinny pomer 2'-
fukozyllaktozy k lakto-N-neotetradze pri ich pouzivani v pociato¢nej dojéenskej vyZzive a ndslednej dojcenskej
vyiive v zmysle vymedzenia v ¢linku 2 nariadenia (EU) &. 609/2013 ako aj v ndpojoch na bdze mlieka
a podobnych vyrobkoch urcenych pre malé deti, ktory bol stanoveny na 2: 1, zbytoéne obmedzuje schopnost
prevadzkovatelov potravindrskych podnikov uvddzat tieto potraviny na trh s réznymi pomermi t)’fchto dvoch
oligosacharidov.

(9)  Komisia sa domnieva, Ze pozadovand aktualizdcia tnijného zoznamu novych potravin by nemala mat vplyv na
Tudské zdravie a Ze hodnotenie bezpecnosti Europskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) v silade
s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je potrebné. V tejto stvislosti trad v neddvnom stanovisku (')
dospel k zaveru, ze pouzivanie samotnej 2'-fukozyllaktézy alebo lakto-N-neotetradzy vo vyZivovych doplnkoch
vymedzenych v ¢ldnku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) v aktudlnych maximélnych
povolenych mnozstvich do 1,2 g/deni alebo do 0,6 mg/defi je bezpetné a vysledny prijem oboch tychto
oligosacharidov z tychto pouziti by bol nizsi ako prijem lakto-N-neotetradzy alebo 2'-fukozyllakt6zy z ludského
mlieka, ktoré ich prirodzene obsahuje.

(10) Informdcie uvedené v Ziadosti a v stanovisku dradu poskytu]u dostatocné dovody na konstatovanie, ze zmeny
podmienok pouZivania novej potraviny 2'-fukozyllaktézy st v silade s ¢linkom 12 nariadenia (EU) 2015/2283
a mali by sa schvalit.

(11)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

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

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 G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jna 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).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022); 20(5):7257.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajiicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 12. mdja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis tykajici sa novej potraviny 2'-fukozyllakt6za nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novl potravinu pouzivat

Dopliujiice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

,2’-Fucosyllactose

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

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

1,2 g/l

Neochutené vyrobky na baze
fermentovaného mlieka

1,2 g/l v ndpojoch

19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Ochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka vratane tepelne o$etrenych vyrobkov

1,2 g/l v ndpojoch

19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

Analégy mlie¢nych vyrobkov vratane
bielidiel do nédpojov

1,2 g/l v nédpojoch

12 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

400 g/kg v bielidlich
Ceredlne tycinky 12 g/kg
Stolové sladidla 200 g/kg

Pociato¢nd dojcenskd vyziva podla
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

1,2 g/l v kone¢nom vyrobku pripravenom na
poutzitie, ktory sa preddva ako taky alebo
ktory sa pripravuje podla ndvodu vyrobcu

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

1,2 g/l vkone¢nom vyrobku pripravenom na
pouzitie, ktory sa predava ako taky alebo
ktory sa pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny uréené pre dojcatd a malé deti

v zmysle vymedzenia v nariadeni (EV)
¢.609/2013

12 g/kg v inych vyrobkoch ako ndpojoch

1,2 g/l v tekutych potravinach, ktoré st
uréené na priamu spotrebu, ktoré sa takto
predavajii alebo ktoré sa pripravuji podla
navodu vyrobcu

Ndzov novej potraviny na oznaceni po-
travin, ktoré ju obsahuju, je , 2’ -fukozyl-
laktéza“.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov s ob-
sahom 2'-fukozyllaktézy sa musi uva-
dzat informdcia o tom, Ze tieto doplnky
by sa nemali uzivat v pripade, Ze sa v ten
isty den konzumovali iné potraviny
s pridanou 2'-fukozyllaktézou.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov s ob-
sahom 2'-fukozyllakt6zy uréenych pre
malé deti sa musi uvadzat informdacia
o tom, Ze tieto doplnky by sa nemali
uZivat v pripade, Ze v ten isty denl kon-
zumovali materské mlieko alebo iné po-
traviny s pridanou 2'-fukozyllakt6zou.”
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Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZno novi potravinu pouZivat

Dopliiujiice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Mlie¢ne ndpoje a podobné vyrobky urcené
pre malé deti

1,2 g/l v ndpojoch na baze mlieka a podobné
vyrobky v kone¢nom vyrobku pripravenom
na pouzitie, ktory sa preddva ako taky alebo
ktory sa pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Potraviny na osobitné lekdrske tcely podla
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami osob, ktorym st vyrobky
urcené

Celkova nahrada stravy na aéely regulécie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) & 609/2013

4,8 g/l v napojoch

40 g[kg v ty¢inkdch

Chlieb a cestovinové vyrobky, na ktorych st
informadcie o nepritomnosti alebo zniZzenom
obsahu gluténu v stilade s poziadavkami
vykondvacieho nariadenia Komisie (EU)

& 828/2014

60 g/kg

Ochutené napoje

1,2 g/l

Kéva, ¢aj (okrem ¢ierneho ¢aju), bylinné

a ovocné nalevy, ¢akanka; ¢aj, bylinné

a ovocné nélevy a extrakty z Cakanky; ¢ajové,
rastlinné, ovocné a obilninové pripravky pre
nélevy, ako aj zmesi a instantné zmesi tychto
vyrobkov

9,6 g/l - najvyssie pripustné mnozZstvo plati
pre vyrobky urcené na priamu spotrebu

Vyzivové doplnky podla
smernice 2002/46ES uréené pre beznt
populdciu s vynimkou doj¢iat

3,0 g/deft pre beznil populdciu

1,2 g/deft pre malé deti
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