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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/96
z dne 28. januarja 2021

o odobritvi dajanja na trg natrijeve soli 3’-sialillaktoze kot novega Zivila v skladu z Uredbo (EU)
2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta ter o spremembi Izvedbene uredbe Komisije (EU)
2017/2470

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob

ob

upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

upostevanju Uredbe (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih Zzivilih,

spremembi Uredbe (EU) 8t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) 3t. 258/97 Evropskega
parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) §t. 1852/2001 (') in zlasti ¢lena 12 Uredbe,

ob

(1)

upostevanju naslednjega:

Uredba (EU) 2015/2283 doloca, da se na trg v Uniji lahko dajo le odobrena nova zivila, vklju¢ena na seznam Unije.

V skladu s ¢lenom 8 Uredbe (EU) 2015/2283 je bila sprejeta Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 (), ki
doloca seznam Unije odobrenih novih Zivil.

Druzba Glycom A[S (v nadaljnjem besedilu: vloznik) je 28. februarja 2019 pri Komisiji v skladu s ¢lenom 10(1)
Uredbe (EU) 2015/2283 vlozila vlogo za dajanje natrijeve soli 3"-sialillaktoze (v nadaljnjem besedilu: 3’-SL),
pridobljene z mikrobno fermentacijo z gensko spremenjenim sevom bakterije Escherichia coli K12 DH1, na trg Unije
kot novega zivila. Vloznik je zahteval, da se natrijeva sol 3’-SL uporablja kot novo Zivilo v nearomatiziranih
pasteriziranih in nearomatiziranih steriliziranih mle¢nih izdelkih, aromatiziranih in nearomatiziranih fermentiranih
izdelkih na osnovi mleka, vklju¢no s toplotno obdelanimi izdelki, pijacah (aromatiziranih pijacah, razen pija¢
z vrednostjo pH manj kot 5), Zitnih plos¢icah, zacetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah, Zivilih na
osnovi predelanih Zit in otroski hrani za dojencke in majhne otroke, kot so opredeljeni v Uredbi (EU) §t. 609/2013
Evropskega parlamenta in Sveta (), pijacah na osnovi mleka in podobnih izdelkih, namenjenih majhnim otrokom,
popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno teZo, kot so opredeljeni v Uredbi (EU) §t. 609/2013,
zivilih za posebne zdravstvene namene, kot so opredeljena v Uredbi (EU) $t. 609/2013, ter v prehranskih
dopolnilih, kot so opredeljena v Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta (*), namenjenih splosni
populaciji, razen dojenckov in majhnih otrok. Vloznik je predlagal tudi, da se prehranska dopolnila, ki vsebujejo
natrijevo sol 3’-SL, ne bi smela uporabiti, e se isti dan zauzijejo druga zivila z dodano natrijevo soljo 3’-SL.

Vloznik je 28. februarja 2019 Komisijo zaprosil tudi za varstvo pravno zascitenih podatkov za vec
§tudij, predlozenih v podporo vlogi, in sicer za pravno za$Citena analiti¢na porocila o strukturni
primerjavi z jedrsko magnetno resonanco 3'-SL, proizvedene z bakterijsko fermentacijo, s 3'-SL,
naravno prisotno v ¢loveskem mleku (°); podrobne podatke o bakterijskih sevih za proizvodnjo (%) in

ULL 327,11.12.2015, str. 1.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o oblikovanju seznama Unije novih Zivil v skladu z Uredbo (EU)
2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih (UL L 351, 30.12.2017, str. 72).

Uredba (EU) 3t. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. junija 2013 o Zzivilih, namenjenih dojenckom in majhnim
otrokom, Zivilih za posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno tezo ter razveljavitvi
Direktive Sveta 92/52[EGS, direktiv Komisije 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES in 2006/141/ES, Direktive 2009/39/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ter uredb Komisije (ES) 3t. 41/2009 in (ES) §t. 953/2009 (UL L 181, 29.6.2013, str. 35).

Direktiva 2002[46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o prehranskih
dopolnilih (UL L 183, 12.7.2002, str. 51).

Glykos Finland Ltd., 2019 (neobjavljeno).

Glycom, 2019 (neobjavljeno).
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njihova potrdila (’); specifikacije za surovine in pomoZna tehnoloska sredstva (}); potrdila analiz
razli¢nih serij natrijeve soli 3’-SL (°); porocila o analiznih metodah in validaciji ('°; porocila
o stabilnosti natrijeve soli 3°-SL (''); podroben opis proizvodnega postopka ('?); potrdila o laboratorijski
akreditaciji (’); poroc¢ila o oceni vnosa 3’-SL ("); in vitro mikronukleus test na sesal¢jih celicah
z natrijevo soljo 3’-SL (**); in vitro mikronukleus test na sesal¢jih celicah s podobno spojino, tj. natrijevo
soljo 6'-sialillaktoze (6°-SL) (*%); bakterijski test povratnih mutacij z natrijevo soljo 3’-SL (7); bakterijski
test povratnih mutacij z natrijevo soljo 6’-SL (**); 14-dnevno $tudijo oralne toksi¢nosti pri neonatalni
podgani z natrijevo soljo 3’-SL (Y); 90-dnevno 3$tudijo oralne toksi¢nosti pri neonatalni podgani
z natrijevo soljo 3’-SL, vklju¢no z zbirno tabelo statisti¢cno pomembnih opazovanj (**); 14-dnevno
§tudijo oralne toksi¢nosti pri neonatalni podgani z natrijevo soljo 6’-SL (') ter 90-dnevno Studijo
oralne toksi¢nosti pri neonatalni podgani z natrijevo soljo 6’-SL, vklju¢no z zbirno tabelo statisticno
pomembnih opazovanj (*2).

(5)  Komisija je 12. junija 2019 Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) zaprosila za oceno
natrijeve soli 3’-SL kot novega Zivila v skladu s ¢lenom 10(3) Uredbe (EU) 2015/2283.

(6)  Agencija je 25. marca 2020 sprejela znanstveno mnenje o varnosti natrijeve soli 3’-sialillaktoze (3™-SL) kot novega
zivila na podlagi Uredbe (EU) 2015/2283 ().

(7)  V znanstvenem mnenju je ugotovila, da je natrijeva sol 3’-SL varna pod predlaganimi pogoji uporabe za predlagane
ciljne populacije. V navedenem znanstvenem mnenju je zato dovolj dokazov za ugotovitev, da je uporaba natrijeve
soli 3-SL v nearomatiziranih pasteriziranih in nearomatiziranih steriliziranih mle¢nih izdelkih, aromatiziranih in
nearomatiziranih fermentiranih izdelkih na osnovi mleka, vklju¢no s toplotno obdelanimi izdelki, pijacah
(aromatiziranih pijacah, razen pijac z vrednostjo pH manj kot 5), Zitnih plo¢icah, zacetnih formulah za dojencke in
nadaljevalnih formulah, Zivilih na osnovi predelanih Zit in otroski hrani za dojencke in majhne otroke, kot so
opredeljeni v Uredbi (EU) $t. 609/2013, pijacah na osnovi mleka in podobnih izdelkih, namenjenih majhnim
otrokom, popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno tezo, kot so opredeljeni v Uredbi (EU)
§t. 609/2013, zZivilih za posebne zdravstvene namene, kot so opredeljena v Uredbi (EU) 3t. 609/2013, ter
v prehranskih dopolnilih, kot so opredeljena v Direktivi 2002/46[ES, v skladu s ¢lenom 12(1) Uredbe (EU)
2015/2283.

(8)  Agencija je v znanstvenem mnenju menila, da ne bi mogla priti do ugotovitev o varnosti natrijeve soli 3’-SL brez
podatkov iz pravno zasCitenih analiticnih porocil o strukturni primerjavi z jedrsko magnetno resonanco 3'-SL,
proizvedene z bakterijsko fermentacijo, s 3’-SL, naravno prisotno v ¢loveskem mleku; podrobnih podatkov
o bakterijskih sevih za proizvodnjo in njihovih potrdil; specifikacij za surovine in pomozna tehnoloska sredstva;
potrdil analiz razli¢nih serij natrijeve soli 3’-SL; porodil o analiznih metodah in validaciji; poro¢il o stabilnosti
natrijeve soli 3’-SL; podrobnega opisa proizvodnega postopka; potrdil o laboratorijski akreditaciji; poro¢il o oceni
vnosa 3’-SL; in vitro mikronukleus testa na sesaldjih celicah z natrijevo soljo 3'-SL; bakterijskega testa povratnih
mutacij z natrijevo soljo 3’-SL; 14-dnevne $tudije oralne toksi¢nosti pri neonatalni podgani z natrijevo soljo 3’-SL
ter 90-dnevne Studije oralne toksi¢nosti pri neonatalni podgani z natrijevo soljo 3'-SL, vklju¢no z zbirno tabelo
statisticno pomembnih opazovanj.

)
%) Glycom, 2019 (neobjavljeno).
) Glycom, 2019 (neobjavljeno).
%) Glycom, 2019 (neobjavljeno).
) Glycom, 2019 (neobjavljeno).
) Glycom, 2018 (neobjavljeno).
) Glycom, 2019 (neobjavljeno).
) Glycom, 2019 (neobjavljeno).
) Gilby, 2019 (neobjavljeno).
1) Gilby, 2018 (neobjavljeno).
) Soltésovd, 2019 (neobjavljeno).
) Soltésovd, 2018 (neobjavljeno).
) Stannard, 2019a (neobjavljeno).
) Stannard, 2019b (neobjavljeno).
) Flaxmer, 2018a (neobjavljeno).
) Flaxmer, 2018b (neobjavljeno).
) EFSA Journal 2020;18(5):6098.



29.1.2021 Uradni list Evropske unije L 31/203

(9)  Komisija je po prejemu znanstvenega mnenja Agencije od vloZnika zahtevala, naj dodatno pojasni predloZeno
utemeljitev glede zahteve za pravno zas¢ito podatkov iz analiti¢nih porodil o strukturni primerjavi z jedrsko
magnetno resonanco 3’-SL, proizvedene z bakterijsko fermentacijo, s 3’-SL, naravno prisotno v ¢loveskem mleku;
podrobnih podatkov o bakterijskih sevih za proizvodnjo in njihovih potrdil; specifikacij za surovine in pomozna
tehnoloska sredstva; potrdil analiz razliénih serij natrijeve soli 3-SL; poro¢il o analiznih metodah in validaciji;
porocil o stabilnosti natrijeve soli 3’-SL; podrobnega opisa proizvodnega postopka; potrdil o laboratorijski
akreditaciji; porocil o oceni vnosa 3’-SL; in vitro mikronukleus testa na sesalcjih celicah z natrijevo soljo 3’-SL;
bakterijskega testa povratnih mutacij z natrijevo soljo 3-SL; 14-dnevne $tudije oralne toksi¢nosti pri neonatalni
podgani z natrijevo soljo 3’-SL ter 90-dnevne Studije oralne toksi¢nosti pri neonatalni podgani z natrijevo soljo
3-SL, vklju¢no z zbirno tabelo statisticno pomembnih opazovanj, in naj pojasni zahtevo za izkljuéno pravico
sklicevanja na te $tudije, kot je navedeno v ¢lenu 26(2)(b) Uredbe (EU) 2015/2283.

(10)  Vloznik je izjavil, da je imel v ¢asu vlozZitve vloge v skladu z nacionalno zakonodajo lastninske in izklju¢ne pravice
sklicevanja na $tudije in da tretje osebe zato niso mogle zakonito dostopati do navedenih $tudjj ali jih uporabljati.

(11) Komisija je ocenila vse informacije, ki jih je predlozil vloznik, in ugotovila, da je ta zadovoljivo utemeljil
izpolnjevanje zahtev iz ¢lena 26(2) Uredbe (EU) 2015/2283. Zato Agencija v obdobju petih let od datuma zacetka
veljavnosti te uredbe ne bi smela uporabiti podatkov iz dokumentacije vloznika, na podlagi katerih je ugotovila
varnost novega Zzivila in varnost natrijeve soli 3-SL ter brez katerih ne bi mogla oceniti novega Zivila, v korist
poznejSega vloznika. V skladu s tem bi bilo treba dajanje natrijeve soli 3-SL na trg Unije omejiti na vloZnika za
navedeno obdobje.

(12) Vendar omejevanje odobritve natrijeve soli 3-SL in sklicevanja na podatke, ki jih vsebuje dokumentacija vloznika, na
izklju¢no uporabo vloznika drugim vloZnikom ne preprecuje vlozitve vloge za odobritev dajanja na trg istega
novega zivila, ¢e njihova vloga temelji na zakonito pridobljenih informacijah, ki podpirajo tak$no odobritev
v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283.

(13) V skladu s pogoji uporabe prehranskih dopolnil, ki vsebujejo natrijevo sol 3-SL, kot jih je predlagal vloznik in
ocenila Agencija, je treba potro$nike obvestiti z ustrezno oznako, da se prehranska dopolnila, ki vsebujejo natrijevo
sol 3’-SL, ne bi smela uporabiti, e se isti dan zauZijejo druga zivila z dodano natrijevo soljo 3’-SL.

(14) Prilogo k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(15) Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Natrijeva sol 3"-sialillaktoze (3™-SL), kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi, se vklju¢i na seznam Unije odobrenih
novih zivil, dolo¢en z Izvedbeno uredbo (EU) 2017/2470.

2. Vobdobju petih let od datuma zacetka veljavnosti te uredbe je samo prvotnemu vloZniku:

druzba: Glycom A[S,

naslov: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Danska,
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odobreno dajati na trg v Uniji novo Zivilo iz odstavka 1, razen ¢e poznejsi vloznik pridobi odobritev za navedeno novo
zivilo brez sklicevanja na podatke, varovane v skladu s ¢lenom 2, ali s privolitvijo vloznika.

3. Vnos na seznamu Unije iz odstavka 1 vkljucuje pogoje uporabe in zahteve za oznacevanje iz Priloge.

Clen 2

Podatki iz vloge, na podlagi katerih je Agencija ocenila natrijevo sol 3"-sialillaktoze in za katere vloZnik trdi, da izpolnjujejo
zahteve iz ¢lena 26(2) Uredbe 2015/2283, se v obdobju petih let od datuma zacetka veljavnosti te uredbe brez privolitve
vloznika ne uporabijo v korist poznejSega vloznika.

Clen 3

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

Clen 4

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 28. januarja 2021

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN



Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 20172470 se spremeni:

PRILOGA

(1) vtabeli 1 (Odobrena nova Zivila) se po abecednem vrstnem redu vstavi naslednji vnos:

,Odobreno novo Zivilo

Pogoji za uporabo novih Zivil

Dodatne posebne zahteve za
oznacevanje

Druge
zahteve

Varstvo podatkov

natrijeva sol 3’-sialillaktoze
(3-SL)
(mikrobni vir)

Dolocena kategorija Zivil

Najvisje dovoljene ravni (izra-
Zeno kot 3’-sialillaktoza)

nearomatizirani pasterizirani
in nearomatizirani sterilizi-
rani (vklju¢no z UHT) mle¢ni

0,25 g/l

izdelki
aromatizirani fermentirani 0,25 g/l (pijace)
izdelki na osnovi mleka,
vklju¢no s toplotno | 0,5 g/kg (izdelki, razen pijac)

obdelanimi izdelki

nearomatizirani fermentirani
izdelki na osnovi mleka

0,25 g/l (pijace)

2,5 gfkg (izdelki, razen pijac)

pijace (aromatizirane pijace, 0,25 g/l
razen pija¢ z vrednostjo pH

manj kot 5)

zitne ploscice 2,5 glkg

zaletne formule za dojencke,
kot so opredeljene v Uredbi
(EU) t. 609/2013

0,2 g/l v kon¢nem proizvodu, ki
je pripravljen za uporabo in se
kot tak trzi ali se pripravi po
navodilu proizvajalca

nadaljevalne formule, kot so
opredeljene v Uredbi (EU)
it. 609/2013

0,15 g/l v kon¢nem proizvodu,
kije pripravljen za uporabo in se
kot tak trzi ali se pripravi po
navodilu proizvajalca

zivilana osnovi predelanih Zit
in otroska hrana za dojencke
in majhne otroke, kot so
opredeljeni v Uredbi (EU)
§t. 609/2013

0,15 g/l (pijace) v kon¢nem
proizvodu, ki je pripravljen za
uporabo in se kot tak trzi ali se
pripravi po navodilu proizva-

jalca

Poimenovanje novega Zivila pri
oznacevanju Zzivil, ki ga vsebujejo,
je ,natrijeva sol 3"-sialillaktoze*.

Oznaclevanje prehranskih dopolnil,
ki vsebujejo natrijevo sol 3™
sialillaktoze, vsebuje izjavo, da:

(a) senebismelauporabiti, ée seisti
dan zauZijejo Zivila z dodano
natrijevo soljo 3'-sialillaktoze;

(b) jih ne smejo zauziti dojencki in
majhni otroci.

Odobreno 18. februarja 2021. Ta
vklju¢itev temelji na pravno
zasCitenih znanstvenih dokazih
in znanstvenih  podatkih,
varovanih v skladu s ¢lenom 26
Uredbe (EU) 2015/2283.

Vloznik: Glycom A[S, Kogle Allé
4, DK-2970 Hersholm, Danska.
V obdobju varstva podatkov je
dajanje novega Zzivila natrijeve
soli 3"-sialillaktoze na trg v Uniji
odobreno le druzbi Glycom A[S,
razen e poznejsi vloZnik pridobi
odobritev za novo zivilo brez
sklicevanja na pravno zasCitene
znanstvene dokaze ali
znanstvene podatke, varovane
v skladu s ¢clenom 26 Uredbe (EU)
2015/2283, ali s privolitvijo
druzbe Glycom A/S.

Kon¢ni datum obdobja varstva
podatkov: 18. februar 2026.

[cocrec

[15 ]

aftun oysdoiaq 1s1] rupern

s07/1e 1



1,25 g/kg za izdelke, razen pija¢

pijace na osnovi mleka in
podobni izdelki, namenjeni
majhnim otrokom

0,15 g/l v kon¢nem proizvodu,
kije pripravljen za uporabo in se
kot tak trzi ali se pripravi po
navodilu proizvajalca

popolni prehranski
nadomestki za nadzor nad
telesno  tezo, kot so
opredeljeni v Uredbi (EU)
§t. 609/2013

0,5 g/l (pijace)

5 g/kg (izdelki, razen pijac)

zivila za posebne zdravstvene
namene, kot so opredeljena
v Uredbi (EU) §t. 609/2013

v skladu s posebnimi prehran-
skimi zahtevami oseb, ki so jim
proizvodi namenjeni

prehranska dopolnila, kot so
opredeljena v Direktivi
2002/46/ES, razen
prehranskih ~ dopolnil ~ za
dojencke in majhne otroke

0,5 g/dan

(2) v tabeli 2 (Specifikacije) se po abecednem vrstnem redu vstavi naslednji vnos:

,Odobreno novo Zivilo

Specifikacije

natrijeva sol 3’-sialillaktoze (3’-SL)

(mikrobni vir)

Opis:
natrijeva sol 3-sialillaktoze (3-SL) je preciscen, bel do umazano bel prah ali aglomerat, ki se proizvaja z mikrobioloskim pro-
cesom in vsebuje omejene ravni laktoze, 3"-sialillaktuloze in siali¢ne kisline

Vir: gensko spremenjeni sev Escherichia coli K-12 DH1

907/1€ 1
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Opredelitev:

kemijska formula: C;;H33NO,oNa

kemijsko ime: N-acetil-a-D-neuraminil-(2 — 3)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glukoza, natrijeva sol
molekulska masa: 655,53 Da

§t. CAS: 128596-80-5

Znadilnosti/sestava:

videz: bel do umazano bel prah ali aglomerat

vsota natrijeve soli 3-sialillaktoze, D-laktoze in siali¢ne kisline (% suhe snovi): 2 90,0 % (m/m)
natrijeva sol 3"-sialillaktoze (% suhe snovi): > 88,0 % (m/m)
D-laktoza: < 5,0 % (m/m)

siali¢na kislina: < 1,5 % (m/m)

3-sialillaktuloza: < 5,0 % (m/m)

vsota drugih ogljikovih hidratov: < 3,0 % (m/m)

vlaga: < 8,0 % (m/m)

natrij: 2,5-4,5 % (m/m)

klorid: < 1,0 % (m/m)

pH (20 °C, 5-odstotna raztopina): 4,5-6,0

ostanki beljakovin: < 0,01 % (m/m)

Mikrobioloska merila:

skupno $tevilo aerobnih mezofilnih bakterij na plos¢ah: < 1 000 CFU/g
enterobakterije: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: odsotnost v 25 g

kvasovke: < 100 CFU/g

plesni: < 100 CFU/g

ostanki endotoksinov: < 10 EU/mg

CFU: kolonijske enote; EU: enote endotoksinov..

120T'T°6C
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L0T[1€ 1
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