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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/50,
22.jaanuar 2021,
millega lubatakse laiendada vuendtoidu 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu kasutusala ja
muuta selle spetsifikatsiooni ning muudetakse rakendusmiirust (EL) 2017/2470
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta mdarust (EL) 2015/2283, milles kisitletakse
uuendtoitu ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse
kehtetuks maarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni mairus (EU) nr 1852/2001, (!) eriti selle artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

(1)

Mairuses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus vdib turule lasta ainult loa saanud ja liidu loetellu kantud
uuendtoitu.

Vastavalt mdaruse (EL) 2015/2283 artiklile 8 on voetud vastu komisjoni rakendusmdairus (EL) 20172470, (%)
millega on kehtestatud liidus lubatud uuendtoitude loetelu.

Komisjoni rakendusmédrusega (EL) 2019/1979 () lubati vastavalt médarusele (EL) 2015/2283 lasta uuendtoiduna
turule mikroorganismidest saadud 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu. Seeparast lisati 2'-
fukosiiiillaktoosi ja difukostiiillaktoosi segu liiddu uuendtoitude loetellu.

17. martsil 2020 esitas driithing Glycom A/[S (edaspidi ,taotleja“) vastavalt madruse (EL) 2015/2283 artikli 10
1ikele 1 komisjonile taotluse laiendada 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu kasutusala ja muuta selle
spetsifikatsiooni. Taotleja taotles 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu kasutusala laiendamist kasutamiseks
piimapdhistes jookides ja sarnastes viikelastele ettendhtud toodetes koguses 1,2 g/l kasutusvalmis 1dpptootes, mida
turustatakse sellisena voi mis on tootja juhiste kohaselt valmistatud. Lisaks palus taotleja kirjeldada uuendtoidu
tootmisprotsessi iildisemalt, ning jitta tootmisprotsessi viimasest kuivatusetapi kirjeldusest vilja pihustuskui-
vatamise, kuna kasutusel on ka muud meetodid, nditeks killmkuivatamine; jitta uuendtoidu kirjeldusest vilja moiste
,<amorfne®, kuna uuendtoit esineb olenevalt kasutatud kuivatamismeetodist kas pulbri vdi aglomeraatidena; lisada
uuendtoidu koostisse kuuluvate oligosahhariidide summasse 3-fukosiiiillaktoos, mis on uuendtoidu iks
vihemolulisi koostisosi, ja jatta see vilja muude vahemoluliste stisivesikute summast, kus see praegu on loetletud.

Taotletavad muudatused uuendtoidu kasutustingimustes, mis on seotud uuendtoidu kasutusala laiendamisega
kasutamiseks piimapdhistes jookides ja sarnastes viikelastele ettendhtud toodetes, ning uuendtoidu kuivatamis-
meetodit ja vilimust kisitlevates spetsifikatsioonides, olid osa mdaruse (EL) 2015/2283 kohaselt esitatud esialgsest
loataotlusest 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu kasutamiseks uuendtoiduna, millele Euroopa
Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) andis positiivse hinnangu oma teaduslikus arvamuses ,Safety of 2'-
fucosyllactose/difucosyllactose mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (%) (,2'-
fukosiiiillaktoosi/difukosiiiillaktoosi segu ohutus uuendtoiduna mairuse (EL) 2015/2283 kohaselt”). Seepdrast leiab
komisjon, et toiduohutusameti tdiendav arvamus ei ole vajalik.

() ELTL327,11.12.2015,1k 1.

() Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmddrus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, 1k 72).

() Komisjoni 26. novembri 2019. aasta rakendusméirus (EL) 2019/1979, millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mdirusele (EL) 2015/2283 lasta uuendtoiduna turule 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu ning muudetakse komisjoni
rakendusmarust (EL) 2017/2470 (ELT L 308, 29.11.2019, Ik 62).

(*) EFSA Journal 2019; 17(6):5717.
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(6)  Taotlust lisada 3-fukosiiiillaktoos uuendtoidu koostisse kuuluvate oligosahhariidide summa hulka, mitte muude
vihemoluliste siisivesikute summa hulka, nagu see on praegu loetelusse kantud, ei sisaldunud esialgses taotluses,
mis sai ametilt positiivse hinnangu. Kdnealuses taotluses viidati voimalusele, et difukostitillaktoosi hiidroliiiisil voib
tekkida 3-fukosiiiillaktoosi, mida leiti vdhesel midral. Komisjon leiab, et taotletud muudatus seoses 3-
fukostiiillaktoosi lisamisega 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu spetsifikatsioonidesse ei muuda
konealuse lubatud uuendtoidu moju inimeste tervisele, kuna seda esineb uuendtoidus vihesel mdiral ja alla
inimpiimas loomulikult esineva koguse. Seepirast leiab komisjon, et toiduohutusameti tiiendav arvamus ei ole
vajalik.

(7)  Seega on asjakohane muuta 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu kasutustingimusi ja spetsifikatsioone
sisaldavat liidu loetelu, et lubada selle uuendtoidu kasutamist piimapdhistes jookides ja sarnastes viikelastele
ettendhtud toodetes koguses 1,2 g/l kasutusvalmis [dpptootes, mida turustatakse sellisena vdi mis on tootja juhiste
kohaselt valmistatud, ning et esitada uuendtoidu tootmisprotsessi iildine kirjeldus, jitta tootmisprotsessi viimase
kuivatusetapi kirjeldusest vilja pihustuskuivatamine, jitta uuendtoidu kirjeldusest vilja mdiste ,amorfne“ ning
lisada 3-fukosiiiillaktoos uuendtoidu koostisse kuuluvate oligosahhariidide summa hulka.

(8)  Seepdrast tuleks rakendusmaédruse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

(9)  Kéesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. 2'-tukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu késitlevat kannet liidus lubatud uuendtoitude loetelus, millele on
osutatud maaruse (EL) 2015/2283 artiklis 6, muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

2. Laikes 1 osutatud kanne liidu loetelus holmab lisas esitatud kasutustingimusi ja mérgistamisndudeid.

Artikkel 2

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 22. jaanuar 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse uuendtoidu ,2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu (,2'-FL/DFL")
(mikroorganismidest) kasutamise tingimused:

Uuendtoidu kasutamise tingimused

~Mdratud toidugrupp Piirnorm

Piimapdhised joogid ja sarnased viikelastele ettendhtud | 1,2 g/l kasutusvalmis 16pptootes, mida turustatakse selli-
tooted sena voi mis on tootja juhiste kohaselt valmistatud“

2) Tabelis 2 (,Spetsifikatsioonid*) asendatakse 2'-fukosiiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi segu (,2’-FL/DFL) (mikroorga-
nismidest) kasitlev kanne jirgmisega:

Lubatud uuendtoit Spetsifikatsioon

,2'-fukosiiiillaktoosija difukosiiiillak- | Kirjeldus/miiratlus
toosi segu (,,2'-FL/DFL*) 2'-fukostiiillaktoosi ja difukostiiillaktoosi segu on puhastatud valge voi valkjas
(mikroorganismidest) pulber v&i aglomeraadid, mis on toodetud mikroobide abil.

Allikas: Escherichia coli geneetiliselt muundatud tiivi K12 DH1

Omadused/koostis

Vilimus: valge voi valkjas pulber voi aglomeraadid

2'-fukostiiillaktoosi, difukosiiiillaktoosi, D-laktoosi, L-fukoosi ja 3-
fukosiiiillaktoosi summa (% kuivainest): > 92,0 massiprotsenti
2'-fukostiiillaktoosi ja difukosiiiillaktoosi summa (% kuivainest): > 85,0
massiprotsenti

2'-fukosiiiillaktoos (% kuivainest): > 75,0 massiprotsenti

Difukosuitillaktoos (% kuivainest): > 5,0 massiprotsenti

D-laktoos: < 10,0 massiprotsenti

L-fukoos: < 1,0 massiprotsenti

2'-fukosiiiil-D-laktuloos: < 2,0 massiprotsenti

Muude siisivesikute summa (*): < 6,0 massiprotsenti

Niiskusesisaldus: < 6,0 massiprotsenti

Sulfaattuhk: < 0,8 massiprotsenti

pH (temperatuuril 20 °C, 5 % lahus): 4,0-6,0

Valgujaigid: < 0,01 massiprotsenti

Mikrobioloogilised kriteeriumid

Aeroobsete mesofiilsete bakterite koguarv: < 1000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: 25 grammis ei leidu

Piarmseened: < 100 CFU/g

Hallitusseened: < 100 CFU/g

Endotoksiinide jadgid: < 10 EU/mg

CFU: kolooniat moodustav iihik; EU: endotoksiiniiihik

(*) 2'-fukostiiilgalaktoos, glitkoos, galaktoos, mannitool, sorbitool, galaktitool, triheksoos, allolaktoos ja muud samalaadse
struktuuriga siisivesikud.”
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