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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1537
z dnia 29 lipca 2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej zywnosci ,,3’-fukozylolaktoza wytwarzana przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli
BL21(DE3)”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1),
w szczeg6lnoscei 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
warunkiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

(3) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/52 () zezwolono na wprowadzenie na rynek
,3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL21 (DE3)” do stosowania
w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat, preparatach do dalszego zywienia niemowlat, produktach
zbozowych przetworzonych dla niemowlat i malych dzieci oraz zZywnosci dla niemowlat i malych dzieci zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%), napojach na bazie mleka
i podobnych produktach przeznaczonych dla malych dzieci, Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego dla
niemowlat i malych dzieci zdefiniowanej w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i malych
dzieci, oraz w suplementach zywno$ciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (), przeznaczonych dla og6tu spoleczenistwa, z wylaczeniem niemowlat i matych dzieci.

(4) W dniu 25 kwietnia 2024 r. przedsi¢biorstwo Chr. Hansen A[S (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci
,3-fukozylolaktoza wytwarzana przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL21 (DE3)”. Wnioskodawca
wystapil o podwyzszenie maksymalnych dozwolonych pozioméw stosowania ,, 3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy
uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL21 (DE3)” w preparatach do poczgtkowego Zywienia niemowlat,
preparatach do dalszego zywienia niemowlat i zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat
i malych dzieci zdefiniowanych w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013 z obecnych pozioméw 0,9 gfl, 0,9 g/li 1,2 gl

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywno$ci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/oj).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/52 z dnia 4 stycznia 2023 r. zezwalajgce na wprowadzenie na rynek
3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL21(DE3) jako nowej zywnosci oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 3 z 5.1.2023, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2023/52/0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciata 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, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELI: http://data.curopa.eufeli/dir/
2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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do 1,75 g/l dla wszystkich trzech kategorii zywnosSci. Wnioskodawca wystapil rowniez o podwyzszenie
maksymalnego dozwolonego poziomu stosowania ,3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego
szczepu Escherichia coli BL21 (DE3)” w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE
przeznaczonych dla ogdtu spoleczefistwa, z wylaczeniem niemowlgt i malych dzieci, z obecnie dozwolonego
poziomu 3,0 g/dzien do 4,0 g/dzien.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 24 czerwca 2024 r. Komisja zwrdcila si¢ do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej na temat zmian
warunkéw stosowania ,3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL21
(DE3)” jako nowej zywnoSci.

W dniu 24 marca 2025 r. Urzad przyjal opini¢ naukowg dotyczgca ,bezpieczenstwa rozszerzenia stosowania
3-fukozylolaktozy (3-FL) jako nowej zywno$ci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” (), zgodnie
z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze proponowana zmiana jest bezpieczna w proponowanych warunkach
stosowania, w zwigzku z czym nalezy zmieni¢ warunki stosowania ,3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu
pochodnego szczepu Escherichia coli BL21 (DE3)".

Informacje przedstawione przez wnioskodawce oraz opinia Urzedu daja wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, Ze
zmiany warunkow stosowania ,3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli
BL21 (DE3)” s3 zgodne z warunkami okre$lonymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zostaé
zatwierdzone.

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

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 29 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dziennik EFSA: https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9370.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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W tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy ,,3-fukozylolaktozy (»3-FL«) (wytwarzanej przy
uzyciu pochodnego szczepu E. coli BL21(DE3))” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,3-fukozylolaktoza (»3-FL«)
(wytwarzana przy uzyciu
pochodnego szczepu E. coli
BL21 (DE3))

Okreslona kategoria Maksymalne poziomy
Zywnosci
Preparaty do 1,75 g/l w produkcie
poczatkowego koficowym gotowym do

uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do

zywienia niemowlat,
zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu

(UE) nr 609/2013 spozycia wedlug
instrukcji producenta
Preparaty do dalszego | 1,75 g/l w produkcie

koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do
spozycia wedlug
instrukgji producenta

zywienia niemowlat,
zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

1,20 g/l lub 1,20 g/kg
w produkcie koficowym
gotowym do uzycia,
wprowadzanym do
obrotu jako taki lub
przygotowanym do
spozycia wedlug
instrukcji producenta

Produkty zbozowe
przetworzone dla
niemowlat i malych
dzieci oraz zywno§¢
dla niemowlat

i matych dzieci,
zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

1,20 g/l w produkcie
koficowym gotowym do

Napoje na bazie
mleka i podobne

produkty uzycia, wprowadzanym
przeznaczone dla do obrotu jako taki lub
malych dzieci przygotowanym do

spozycia wedlug
instrukcji producenta

Nowa zywnos¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawierajacych

ja Srodkéw spozywezych jako

»3-fukozylolaktozac.

Na etykietach suplementéw

zywno$ciowych zawierajacych

3-fukozylolaktoze (3-FL) umieszcza sig
o$wiadczenie, zZe:

a) suplementy te nie powinny by¢
spozywane przez dzieci w wieku
ponizej 3 lat;

b) nienalezyichstosowaé w przypadku
spozycia tego samego dnia innej
zywnoSci zawierajacej dodatek
3-fukozylolaktozy.

Zezwolenie wydane 25 stycznia
2023 r. Niniejszy wpis opiera si¢
na zastrzezonych dowodach
naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie

z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Wnioskodawca: Chr.
Hansen A[S, Bage Allé 10-12,
2970 Horsholm, Dania.

W okresie ochrony danych nowa
zywno§¢ 3-fukozylolaktoza moze
by¢ wprowadzana na rynek

w Unii wylgcznie przez
przedsi¢biorstwo Chr. Hansen
A[S, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczgce przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda
Chr. Hansen A/S. Data
zakoniczenia ochrony danych:

25 stycznia 2028 r.”.
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

Zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia
medycznego dla
niemowlat i matych
dzieci, zgodnie

z definicja

w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

Zgodnie ze
szczegblnymi
wymogami
zZywieniowymi
niemowlat i malych
dzieci, dla kt6rych te
produkty sa
przeznaczone, ale

w kazdym razie na
poziomie nie wyzszym
niz 1,75 g/l lub 1,75 g/
kg w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do
spozycia zgodnie

z instrukcjami

producenta.
Zywnos¢ specjalnego | Zgodnie ze
przeznaczenia szczegblnymi
medycznego zgodnie | wymogami
z definicja zywieniowymi oséb, dla
w rozporzadzeniu ktérych produkty te sa
(UE) nr 609/2013 przeznaczone
z wyjatkiem zywnosci
dla niemowlat
i matych dzieci
Suplementy 4 g[dzien
zywnos$ciowe zgodnie
z definicja
w dyrektywie
2002/46/WE

przeznaczone dla
o0golu spoleczenistwa
z wylgczeniem
niemowlat i malych
dzieci
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