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(Nelegislativni akty)
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/52
ze dne 4. ledna 2023,
kterym se povoluje uvedeni 3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli
BL21(DE3) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢ldnkem 8 natizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provaddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/2029 (}) bylo povoleno uvedeni 3-fukosyllaktosy ziskané mikrobidlni
fermentaci s geneticky modifikovanym kmenem Escherichia coli (dale jen ,E. coli) K12 MG1655 na trh Unie jako
nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 17. bfezna 2020 spolecnost Chr. Hansen A[S (ddle jen ,Zadatel”) pfedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 Zzidost o povoleni uvést na trh Unie 3-fukosyllaktosu (dale jen ,3-FL) ziskanou
mikrobidlni fermentaci za pouziti jednoho geneticky modifikovaného kmene E. coli BL21(DE3) jako novou
potravinu. Zadatel pozadal o pouziti 3-fukosyllaktosy v poctecni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (), obilnych pitkrmech pro kojence a malé déti
a piikrmech pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravinich pro zvlastni 1ékaiské

U. vést. L 327,11.12.2015, 5. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2021/2029 ze dne 19. listopadu 2021, kterym se povoluje uvedeni 3-fukosyllaktosy (3-FL) na trh jako
nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470 (Uf. vést. L 415, 22.11.2021, 5. 9).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Ur. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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Gcely pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvlastni 1ékafské acely
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti, v mlé¢nych ndpojich
a podobnych vyrobcich uréenych pro malé déti a v doplncich stravy podle definice ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) urcenych pro béznou populaci. Nésledné zadatel dne 17. ¢ervna 2022 upravil
ptivodni pozadavek v Zddosti o pouziti latky 3-FL v dopliicich stravy, aby byli vylouceni kojenci a malé déti. Zadatel
rovnéz navrhl, Ze by se dopliiky stravy obsahujici litku 3-FL nemély pouzivat, pokud jsou tentyZ den konzumovany
jiné potraviny s ptidanou 3-fukosyllaktosou.

Dne 17. biezna 2020 Zzadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu védeckych studii a adaji, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a které ptedlozil jako podklad k Zddosti; konkrétné se jednd o validaci metody pomoci
hmotnostni spektometrie (,MS®), nukledrni magnetické rezonan¢ni spektroskopie (,NMR“) a vysokoti¢inné
chromatografie na anexech s pulzni amperometrickou detekci (,HPAEC-PAD®) a vysledky urcovani identity 3-FL
a sacharidovych vedlejsich produktt (°), popis geneticky modifikovaného produkéniho kmene 3-FL (), certifikdt
uklddani geneticky modifikovaného produkéniho kmene 3-FL (), protokoly o validaci systému a metody pomoci
kvantitativni polymerdzové fetézové reakce v redlném case (,qPCR®) pro geneticky modifikovany produkéni kmen
3-FL (°), zkousku bakteridln{ reverzni mutace s 3-FL (1), in vitro zkousku na ptitomnost mikrojader v bunikdch savcti
s 3-FL ("), 7denni studii ordlni toxicity pro urleni rozsahu davky u hlodavct s 3-FL (*) a 90denn{ studii ordlni
toxicity u hlodavcti s 3-FL (V).

Dne 23. zat{ 2020 pozadala Komise Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad”), aby v souladu s ¢l. 10
odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 provedl posouzeni 3-fukosyllaktosy ziskané mikrobidlni fermentaci za pouziti
geneticky modifikovaného produkéntho kmene derivovaného z hostitelského kmene E. coli BL21(DE3).

Dne 29. dubna 2022 piijal tfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
3-fucosyllactose produced by a derivative strain of Escherichia coli BL21(DE3) as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 20152283 (*¥) (Bezpecnost 3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli BL21 (DE3)
jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, ze litka 3-FL je za navrhovanych podminek pouziti pro
navrhované cilové populace bezpe¢nd. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odavodnéni pro
zdvér, Ze litka 3-FL, je-li pouZita v pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013, obilnych pitkrmech pro kojence a malé déti a pikrmech pro kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvldstni 1ékaiské dcely pro kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravinach pro zvlastni 1ékaiské tcely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti, v mlé¢nych ndpojich a podobnych vyrobcich ur¢enych pro malé déti
a v doplncich stravy podle definice ve smérnici 2002/46/ES urcenych pro béznou populaci, spliiuje podminky pro
povoleni v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovadni pravnich predpist clenskych statd
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

Chr. Hansen 2019 a 2021 (nezvefejnéno).

Chr. Hansen 2019 a 2021 (nezvefejnéno).

Chr. Hansen 2020 (nezvefejnéno).

Chr. Hansen 2021 (nezvefejnéno).

Chr. Hansen 2018 (nezvefejnéno) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (nezvefejnéno) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 a 2021 (nezvefejnéno) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 a 2021 (nezvefejnéno) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

EFSA Journal 2022;20(5):7329.
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Utad ve svém védeckém stanovisku dospél k zdvéru, Ze by nebyl schopen dospét ke svym zavéram o bezpecnosti
3-FL bez védeckych studii a tidaji tykajicich se validace metody pomoci MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkt
urCovani identity 3-FL a sacharidovych vedlejsich produkti pfitomnych v nové potraviné, popisu geneticky
modifikovaného produkéniho kmene 3-FL, certifikdtu ukldddni geneticky modifikovaného produkéntho kmene
3-fukosyllaktosy, protokolu o validaci systému a metody pomoci qPCR pro geneticky modifikovany produkéni
kmen 3-FL, zkousky bakteridlni reverzni mutace s 3-FL, in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v butikdch savcti
s 3-FL, 7denni studie ordlni toxicity pro urceni rozsahu davky u hlodavcii s 3-FL a 90dennf studie ordlni toxicity
u hlodavci s 3-FL.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tdaje jsou predmétem primyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo
na uvedené tdaje odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlsil, ze v dobé podani zddosti mél vlastnické a vyhradni prévo odkazovat na védecké studie a tdaje
tykajici se validace metody pomoci MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkii uréovani identity 3-FL a sacharidovych
vedlejSich produktt piitomnych v nové potraving, popisu geneticky modifikovaného produkéniho kmene 3-FL,
certifikdtu uklddani geneticky modifikovaného produkéniho kmene 3-FL, protokolu o validaci systému a metody
pomoci qPCR pro geneticky modifikovany produkéni kmen 3-FL, zkousky bakteridlni reverzni mutace s 3-FL, in
vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v bunikdch savcti s 3-FL, 7dennf studie ordln{ toxicity pro urceni rozsahu
davky u hlodavcti s 3-FL a 90denni studie ordlni toxicity u hlodavci s 3-FL a Ze tfeti strany nemohou mit opravnény
piistup k uvedenym tdajiim, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, Ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 naf{zeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a udaje tykajici se validace
metody pomoci MS, NMR a HPAEC-PAD a vysledkt urcovani identity 3-FL a sacharidovych vedlejsich produkta
piitomnych v nové potraving, popisu geneticky modifikovaného produkéniho kmene 3-FL, certifikdtu uklddéni
geneticky modifikovaného produkéntho kmene 3-FL, protokolu o validaci systému a metody pomoci qPCR pro
geneticky modifikovany produkéni kmen 3-FL, zkousky bakteridlni reverzni mutace s 3-FL, in vitro zkousky na
piitomnost mikrojader v bunikdch savcti s 3-FL, 7denni studie ordlni toxicity pro urceni rozsahu davky u hlodavcd
s 3-FL a 90denni studie ordlni toxicity u hlodavcti s 3-FL by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét 3-fukosyllaktosu produkovanou
derivovanym kmenem E. coli BL21(DE3) na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni litky 3-FL produkované derivovanym kmenem E. coli BL21(DE3) a odkazovéni na védecké studie
a tdaje obsazené v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na
tth tutéz novou potravinu pozidali dal§i Zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych
informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

V souladu s podminkami pouziti doplikd stravy obsahujicich latku 3-FL, které navrhl Zadatel a které posoudil tifad,
je nezbytné informovat spotiebitele pomoci vhodného oznaceni, ze dopliiky stravy obsahujici latku 3-FL by nemély
konzumoviany kojenci a détmi mladsimi 3 let a nemély by byt pouzivany, pokud jsou tentyz den konzumovany jiné
potraviny s pfidanou litkou 3-FL.

Je vhodné, aby zafazeni litky 3-FL produkované derivovanym kmenem E. coli BL21(DE3) jako nové potraviny na
seznam Unie pro nové potraviny bylo provdzeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

Latka 3-FL produkovand derivovanym kmenem E. coli BL21(DE3) by méla byt zafazena na seznam Unie pro nové
potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) 20172470 by
proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,



L 3/4

Utedni véstnik Evropské unie 5.1.2023

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1)  3-fukosyllaktosa produkovand derivovanym kmenem E. coli BL21(DE3) se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

3-fukosyllaktosa produkovand derivovanym kmenem E. coli BL21(DE3) se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny
stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2)  Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto natizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Chr. Hansen A/S (¥*) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu péti
let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost 25. ledna 2023, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi
Zadatel bez odkazu na védecké tdaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Chr. Hansen A/S.

Cldnek 3
Védecké tdaje obsazené v souboru Zadosti a splijici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Chr. Hansen A/S.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(**) Adresa: Bage Allé 10-12, 2970 Hersholm, Dansko.



P¥{loha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se mén takto:

PRILOHA

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky
na oznacovan{

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

,3-fukosyllaktosa (3-FL)
(produkovand
derivovanym kmenem
E. coli BL21(DE3))

Specifikovand kategorie
potravin

Maximélni mnoZstvi

Pocate¢ni kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

0,90 g/l v kone¢ném vyrobku pfipraveném
k pouziti a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

1,20 g/l v kone¢ném vyrobku pfipraveném
k pouziti a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynii vyrobce

Obilné a ostatni ptikrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v natizeni (EU)

¢ 609/2013

1,20 g/l nebo 1,20 g/kg v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti a proddvaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Mlééné napoje a obdobné
vyrobky uréené malym détem

1,20 g/l v kone¢ném vyrobku pfipraveném
k pouziti a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynt vyrobce

Potraviny pro zvlastni 1ékaiské
tcely pro kojence a malé déti
podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi
pozadavky kojencti a malych déti, kterym
jsou vyrobky urceny, aviak v zddném
piipadé neptevysujici 0,9 g/l nebo 0,9 g/kg
(pokud je urcen pro kojence od 0 do 6
mésict) a 1,2 gfl nebo 1,2 g/kg (pokud je
uréen pro kojence od 6 do 12 mésicti a/nebo
pro malé déti) v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti a proddvaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce.

V oznacen{ potravin
obsahujicich tuto novou
potravinu se pouZije ndzev
»3-fukosyllaktosa“.

Na oznaceni dopliikd stravy

obsahujicich 3-fukosyllaktosu

(3-FL) musi byt uveden tdaj,

Ze

a) tyto dopliky stravy by ne-
mély byt konzumoviny
détmi mladsimi 3 let;

b) tyto dopliiky stravy by se
nemély pouzivat, pokud
jsou tentyz den konzumo-
vany jiné potraviny obsa-
hujici pfidanou 3-fukosyl-
laktosu.

Povoleno dne 25.1.2023. Toto
zafazeni se zakldd4 na
védeckych diikazech

a védeckych udajich, které jsou
pfedmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény

v souladu s ¢lankem 26 natizen{
(EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Chr. Hansen A/S*, Bage
Allé 10-12, 2970 Horsholm,
Dinsko. Béhem obdobi ochrany
tdaj smi novou potravinu
3-fukosyllaktosu uvddét na trh
v rdmci Unie pouze spole¢nost
Chr. Hansen A/S, kromé
piipadd, kdy dalsi Zadatel obdrzi
povoleni pro danou novou
potravinu bez odkazu na
védecké diikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi

a podléhaji ochrané podle
¢lanku 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti ,Chr. Hansen A/S*.

Datum ukonéeni ochrany tidajt:
25.1.2028.°

€eoT’r’s
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Potraviny pro zvldstni 1ékafské | V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi
ucely podle definice v nafizeni | potfebami osob, pro které jsou vyrobky
(EU) €. 609/2013, s vyjimkou |urceny

potravin pro kojence amalé déti

Dopliky stravy podle definice |3 g/den
ve smérnici 2002/46/ES pro
béznou populaci, kromé
kojenct a malych déti

2) do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,3-fukosyllaktosa (3-FL)
(produkovand derivovanym kmenem E.
coli BL21(DE3))

Popis:

3-fukosyllaktosa (3-FL) je procistény bily az bélavy prasek, ktery se vyrdbi mikrobidlni fermentaci a obsahuje omezené mnozstvi
D-laktézy, L-fukosy, D-galaktosy a D-glukdzy.

Definice:

Chemicky ndzev: f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranosyl-(1 — 3)]-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: C;5H3,0;5

Molekulovd hmotnost: 488,44 Da

CAS: 41312-47-4

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli BL21 DE3

Vlastnosti/sloZeni:

3-fukosyllaktosa (% susiny): = 90,0 % (hmotnostnich)

D-lakt6za (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

D-glukédza (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

D-galaktosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidt (% susiny) (?): < 5,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 9,0 % (hmotnostnich)

Popel: < 1,0 % (hmotnostnich)

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

1
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Tézké kovy a kontaminujici latky:
Arsen: < 0,2 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Standardni pocet mikroorganismt: < 1 000 KTJ (*)/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.: NepFitomnost v 10 g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ (**)/mg

() Suma jinych sacharid = 100 (% (hmot.) susiny) — kvantifikované sacharidy (% (hmot.) susiny — popel (% hmot.) susiny.
(*)  KTJ: kolonii tvofici jednotky.
(**) EJ: endotoxinové jednotky.

€eoT’r’s
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