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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/50,
annettu 22 piivini tammikuuta 2021,

luvan antamisesta uuselintarvikkeen ”2’-fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin seos” kiyttoalan
laajentamiseksi ja eritelmien muuttamiseksi sekd tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 25897 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla annettiin komission taytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (3, jossa
vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintarvikkeista.

Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2019/1979 () hyviksyttiin asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti
mikrobiaalisen 2’-fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin seoksen, jiljempand ’2’-FL/DFL-seos’, saattaminen
markkinoille uuselintarvikkeena. Sen vuoksi 2’-FL/DFL-seos sisllytettiin unionin uuselintarvikeluetteloon.

Yritys Glycom A[S, jiljempina "hakija’, esitti 17 paivind maaliskuuta 2020 komissiolle asetuksen (EU) 2015/2283
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen 2'-FL/DFL-seoksen kéyttoalan laajentamiseksi ja eritelmien
muuttamiseksi. Hakija pyysi, ettd 2-FL/DFL-seoksen kdyttoalaa pikkulapsille tarkoitetuissa maitopohjaisissa
juomissa ja vastaavissa tuotteissa laajennettaisiin hyviksytyissd kiyttotarkoituksissa siten, ettd enimmaismaird on
1,2 g/l kidyttovalmiissa lopputuotteessa, joko sellaisenaan myytdvdni tai valmistajan ohjeiden mukaisesti
ennastettuna. Hakija pyysi lisiksi, ettd i) uuselintarvikkeen tuotantoprosessista annettaisiin nykyistd yleisempi
kuvaus siten, ettd tuotantoprosessin lopussa suoritettavan kuivauksen kuvauksesta poistettaisiin ilmaisu
"sumukuivaamalla”, koska kdytossd on myos muita tekniikoita, kuten pakastekuivaus, ii) lopullisessa muodossaan
olevan uuselintarvikkeen kuvauksesta poistettaisiin termi "amorfinen”, koska kyseinen uuselintarvike on joko jauhe
tai agglomeraatteja sen mukaan, mitd kuivausmenetelmad kdytetddn, ja iii) 3-fukosyllaktoosi, joka on yksi
uuselintarvikkeen vihdisemmistd ainesosista, sisallytettiisiin uuselintarvikkeen muodostavien oligosakkaridien
summaan eikd muiden pitoisuuksiltaan pienten hiilihydraattien summaan, kuten talla hetkell.

Pyydetyt muutokset, jotka koskevat kayttoedellytysten tapauksessa uuselintarvikkeen kdyttalan laajentamista
pikkulapsille tarkoitetuissa maitopohjaisissa juomissa ja vastaavissa tuotteissa ja eritelmien tapauksessa
uuselintarvikkeen kuivausmenetelmai ja ulkomuotoa, sisiltyivit jo alkuperdiseen hakemukseen, joka koski 2'-FL|
DFL-seoksen hyviksymistd uuselintarvikkeena asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja josta Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomainen, jdljempand’ elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi myonteisen arvion tieteellisessd
lausunnossaan Safety of 2’-fucosyllactose/difucosyllactose mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283 (*). Sen vuoksi komissio katsoo, ettei elintarviketurvallisuusviranomaiselta ole tarpeen pyytdd uutta
lausuntoa.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivini joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,s. 72).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2019/1979, annettu 26 pdivind marraskuuta 2019, luvan antamisesta 2-fukosyllaktoosin ja
difukosyllaktoosin seoksen saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 mukaisesti ja komission tdytintodnpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVL L 308, 29.11.2019, s. 62).

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5717.
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(6)  Pyynto, joka koskee 3-fukosyllaktoosin sisillyttimistd uuselintarvikkeen muodostavien oligosakkaridien summaan
eikd muiden pitoisuuksiltaan pienten hiilihydraattien summaan, kuten tilld hetkelld, ei sisdltynyt alkuperdiseen
hakemukseen, josta elintarviketurvallisuusviranomainen antoi myonteisen arvion. Hakemuksessa viitattiin
difukosyllaktoosin potentiaaliin tuottaa hydrolyysin kautta 3-fukosyllaktoosia, jota havaittiin pienind pitoisuuksina.
Komissio katsoo, ettd hakijan pyytimd muutos, joka koskee 3-fukosyllaktoosin sisallyttamistd 2’-FL/DFL-seoksen
eritelmiin, ei todennikdisesti muuta kyseisen hyviksytyn uuselintarvikkeen vaikutuksia ihmisten terveyteen, kun
otetaan huomioon, ettd 3 fukosyllaktoosia esiintyy kyseisessd uuselintarvikkeessa vihdisind méirind, jotka ovat
pienempié kuin luonnolliset pitoisuudet didinmaidossa. Sen vuoksi komissio katsoo, ettei elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselta ole tarpeen pyytdd uutta lausuntoa.

(7)  Edelld esitetyn perusteella on aiheellista muuttaa unionin luetteloa 2'-FL/DFL-seoksen kiyttoedellytysten osalta siten,
ettd hyvaksytddn sen kdytto pikkulapsille tarkoitetuissa maitopohjaisissa juomissa ja vastaavissa tuotteissa
hyviksytyissd kayttotarkoituksissa, kun enimmdismidird on 1,2 gfl kéyttdvalmiissa lopputuotteessa, joko
sellaisenaan myytdvind tai valmistajan ohjeiden mukaisesti ennastettuna, annetaan kyseisen uuselintarvikkeen
tuotantoprosessista yleinen kuvaus, jossa tuotantoprosessin lopussa suoritettavan kuivauksen kuvauksesta on
poistettu ilmaisu "sumukuivaamalla”, poistetaan kyseisen uuselintarvikkeen kuvauksesta termi "amorfinen” ja
sisillytetddn 3-fukosyllaktoosi uuselintarvikkeen muodostavien pddasiallisten oligosakkaridien summaan.

(8)  Sen vuoksi tiytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liitetti olisi muutettava.
(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
1. Muutetaan asetuksen (EU) 2015/2283 6 artiklassa tarkoitetussa hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden luettelossa oleva
kohta "2-fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin seos ("2-FL/DFL-seos”) (mikrobiaalinen)” timin asetuksen liitteen
mukaisesti.

2. Lisdtddn 1 kohdassa tarkoitettuun kohtaan unionin luettelossa liitteessd vahvistetut kiyttoedellytykset ja merkintivaa-
timukset.
2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind tammikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LIITE

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) lisitdan taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) uuselintarvikkeen ”2-Fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin seos
("2-FL/DFL-seos”) (mikrobiaalinen)” kéyttoedellytyksiin seuraavat[Julkaisutoimisto lisdd suomenkielisen toisinnon
asianomaisiin sarakkeisiin seuraavat]:

Uuselintarvikkeen kdyttoedellytykset

"Maritelty elintarvikeluokka Enimmdismddrdt

Pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat | 1,2 g/l kdyttovalmiissa lopputuotteessa, joko sellaisenaan
tuotteet myytdvind tai valmistajan ohjeiden mukaan ennastettuna”

2) korvataan taulukossa 2 (Eritelmdt) kohta “2-fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin seos ("2-FL/DFL-se0s”)
(mikrobiaalinen)” seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike Eritelmat
"2’-Fukosyllaktoosin ja difukosyllak- | Kuvaus/Miiritelma:
toosin seos (”2’-FL/DFL-seos”) 2"-Fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin seos on puhdistettu valkoinen tai
(mikrobiaalinen) lahes valkoinen mikrobiaalisella prosessilla tuotettu jauhe tai aglomeraatit.

Lihde: Muuntogeeninen Escherichia coli K-12 DH1 -kanta

Ominaisuudet/Koostumus:

Ulkomuoto: Valkoinen tai ldhes valkoinen jauhe tai agglomeraatit
2-Fukosyllaktoosin,  difukosyllaktoosin, laktoosin, fukoosin ja  3-
fukosyllaktoosin summa (prosenttia kuiva-aineesta): > 92,0 paino-%
2"-Fukosyllaktoosin ja difukosyllaktoosin summa (prosenttia kuiva-aineesta):
> 85,0 paino-%

2"-Fukosyllaktoosi (prosenttia kuiva-aineesta): > 75,0 paino-%
Difukosyllaktoosi (prosenttia kuiva-aineesta): > 5,0 paino-%

D-Laktoosi: < 10,0 paino-%

L-Fukoosi: < 1,0 paino-%

2"-Fukosyyli-D-laktuloosi: < 2,0 paino-%

Muiden hiilihydraattien summa (*): < 6,0 paino-%

Kosteus: < 6,0 paino-%

Sulfatoitu tuhka: < 0,8 paino-%

pH (20 °C, 5-prosenttinen liuos): 4,0-6,0

Proteiinijadmat: < 0,01 paino-%

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mesofiilisten bakteerien kokonaispesikemaari: < 1000 PMY/g
Enterobakteerit: < 10 PMY/g

Salmonella sp: negatiivinen/25 g

Hiiva: < 100 PMY/g

Home: < 100 PMY/g

Endotoksiinijddmat: < 10 EU/mg

PMY: pesikkeen muodostavat yksikot; EU: endotoksiiniyksikot

(*) 2-Fukosyllaktoosi, glukoosi, galaktoosi, mannitoli, sorbitoli, galaktitoli, triheksoosi, allolaktoosi ja muut rakenteellisesti
samankaltaiset hiilihydraatit.”
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