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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023950
z dnia 12 maja 2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej zywnosci 2’-fukozylolaktoza

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3)  Unijny wykaz zawarty w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje 2’-fukozylolak-
toze ze zrodet syntetycznych i mikrobiologicznych jako nowa zywno$¢, na ktérag wydano zezwolenie.

(4)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/376 (°) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (¥), na wprowadzenie do obrotu syntetycznej 2'-fukozylolaktozy jako nowego skladnika
Zywnosci.

(5) 23 czerwca 2016 r. przedsigbiorstwo Glycom A[S (,wnioskodawca”) poinformowato Komisje na podstawie art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 258/97 o zamiarze wprowadzenia do obrotu 2’-fukozylolaktozy wytwarzanej w drodze fer-
mentacji bakteryjnej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12. Na podstawie tego powiadomienia 2’-fukozylo-
laktoze pochodzenia mikrobiologicznego wytwarzang z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 wiaczono do
unijnego wykazu nowej Zywnosci w momencie ustanawiania tego wykazu.

(6)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2201 (°) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, na
wprowadzenie do obrotu 2-fukozylolaktozy wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep BL21 jako
nowego skladnika zywnosci.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016376 z dnia 11 marca 2016 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu 2'-O-fukozylolaktozy
jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 70
216.3.2016,s. 27).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 20172201 z dnia 27 listopada 2017 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu 2’-fukozylolak-
tozy wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep BL21 jako nowego skfadnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 313 z 29.11.2017, 5. 5).
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(7) 13 pazdziernika 2022 r. wnioskodawca zwrécit sie¢ do Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 z wnioskiem o zmiang warunkow stosowania 2’-fukozylolaktozy. Wnioskodawca zwrdcil si¢ o usu-
niecie obowigzkowego warunku, zgodnie z ktérym 2'-fukozylolaktoza w polaczeniu z lakto-N-neotetraoza w prepa-
ratach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat okreslonych w art. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%) oraz w napojach na bazie mleka i podobnych
produktach przeznaczonych dla malych dzieci, na obecnie dozwolonym poziomie wynoszacym maksymalnie
1,2 g/, moze by¢ stosowana wylacznie w stosunku 2:1 (dwie czesci 2*-fukozylolaktozy do jednej czesci lakto-N-neo-
tetraozy).

(8)  We wniosku o proponowang zmiang warunkow stosowania 2’-fukozylolaktozy wnioskodawca uznal, Ze obowigz-
kowy stosunek 2'-fukozylolaktozy do lakto-N-neotetraozy wynoszacy 2:1 w przypadku gdy sa one stosowane facz-
nie w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zZywienia niemowlat okreslonych
w art. 2 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 oraz w napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczo-
nych dla malych dzieci niepotrzebnie ogranicza mozliwosci podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozy-
weze, jeSli chodzi o wprowadzanie do obrotu wspomnianych rodzajéw zywnosci o réznych proporcjach tych
dwdch oligosacharydéw.

(9)  Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nowej Zywnosci nie ma wplywu na zdrowie ludzi
i ze ocena bezpieczefistwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie
z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. W zwigzku z tym w niedawnej opinii (') Urzad
stwierdzil, ze stosowanie samej 2’-fukozylolaktozy lub samej lakto-N-neotetraozy w suplementach zywnosciowych
okreslonych w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥) przy obecnie dozwolonych
poziomach wynoszacych odpowiednio do 1,2 g/dzien lub do 0,6 mg/dzien jest bezpieczne, a powigzane spozycie
kazdego z tych oligosacharydéw w ramach tych zastosowan byloby nizsze niz spozycie lakto-N-neotetraozy lub 2’-
fukozylolaktozy z mlekiem matki, ktére w naturalny sposéb je zawiera.

(10) Informacje podane we wniosku i opinia Urzedu dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany w warun-
kach stosowania nowej zywnosci 2-fukozylolaktoza sa zgodne z warunkami ustanowionymi w art. 12 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

() Dziennik EFSA 2022;20(5):7257.

(®) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 12 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



W tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktorg wydano zezwolenie) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 pozycja dotyczaca 2'-fukozylolaktozy otrzymuje brzmienie:

ZAELACZNIK

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,2'-fukozylolaktoza

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzowane

i sterylizowane (wlaczajac sterylizacje UHT),
bez dodatkéw smakowych i Srodkéw
aromatyzujacych

1,2 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i srodkow
aromatyzujacych

1,2 g/l napoju

19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Fermentowane produkty na bazie mleka
z dodatkami smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wlacznie z produktami
poddanymi obrdbce cieplnej

1,2 g/l napoju

19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Analogi produktéw mleczarskich, wlaczajac
zabielacze do napojow

1,2 g/l napoju

12 g/kg produktu innego niz napoje

400 g/kg zabielacza
Batony zbozowe 12 g/kg
Stodziki stolowe 200 g/kg

Preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat, zgodnie z definicjg
w rozporzgdzeniu (UE) nr 609/2013

1,2 g/l w produkcie koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
zgodnie z definicjg w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

1,2 g/l w produkcie koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta

Produkty zbozowe przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

12 g/kg produktu innego niz napoje

1,2 g/l plynnej Zywnosci gotowej do uzycia,
wprowadzanej do obrotu jako taka lub
przygotowanej do spozycia wedtug instrukeji
producenta

Nowa zZywno$¢ jest oznaczana w ra-
mach etykietowania zawierajacych ja
srodkéw spozywezych jako »2'-fukozy-
lolaktozac.

W ramach etykietowania suplementow
zywno$ciowych zawierajacych 2'-fuko-
zylolaktoze znajduje si¢ informacja, ze
suplementow tych nie nalezy stosowac,
jesli tego samego dnia spozywa si¢ inng
zywno$¢ z dodatkiem 2’-fukozylolak-
tozy.

W ramach etykietowania suplementow
zywnosciowych zawierajacych 2'-fuko-
zylolaktoze i przeznaczonych dla ma-
tych dzieci znajduje si¢ informacja, ze
suplementdéw tych nie nalezy stosowa¢,
jesli tego samego dnia spozywane jest
mleko matki lub inna Zywno$¢ z dodat-
kiem 2'-fukozylolaktozy.”
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Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla malych dzieci

1,2 g/l napoju na bazie mleka i podobnego
produktu w produkcie koficowym gotowym
do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spozycia wedlug
instrukgji producenta

Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami
zywieniowymi osob, dla ktérych produkty te
$§ przeznaczone

Srodki spozywcze zastepujace calodzienng | 4,8 g/l napoju
diete, do kontroli masy ciala, zgodnie

z definicjg w rozporzadzeniu (UE) 40 gfkg w batonach
nr 609/2013

Chleb i wyroby z makaronu opatrzone 60 g/kg

sformutowaniami dotyczacymi nieobecnosci
lub zmniejszonej zawartosci glutenu,
zgodnie z wymogami rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 828/2014

Napoje z dodatkami smakowymi lub
$rodkami aromatyzujacymi

1,2 g/l

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty czarnej),
napary ziolowe i owocowe, cykoria;
ekstrakty herbaty, naparéw ziotowych

i owocowych oraz cykorii; preparaty

z herbaty, roslin, owocéw i zb6z do
przygotowywania naparéw oraz mieszanki
i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych
produktéw

9,6 g/l — maksymalny poziom odnosi si¢ do
produktéw gotowych do uzycia

Suplementy zywnoS$ciowe, zgodnie

z definicja w dyrektywie 2002/46/WE,
przeznaczone dla ogétu populacji

z wylaczeniem niemowlat

3,0 g/dzienr dla ogélu populacji

1,2 g/dzieri dla matych dzieci
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