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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 50
2021 m. sausio 22 d.

kuriuo leidZiama iSplésti naujo maisto produkto 2'-fukozillaktozés ir difukozillaktozés miSinio
naudojimo paskirtj ir pakeisti jo specifikacijas ir kuriuo i§ dalies keifiamas Igyvendinimo
reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Reglamenta
(EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir j Sgjungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatytas Sajungoje leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/1979 () pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (ES)
2015/2283 leidziama pateikti rinkai mikrobinj $altinj 2’-fukozillaktozés ir difukozillaktozés misinj (toliau — 2’-FL/
DFL) kaip naujg maisto produktg. Todél 2'-FL/DFL buvo jtrauktas j Sajungos naujy maisto produkty sarasa;

(4) 2020 m. kovo 17 d. bendrové ,Glycom A/S“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiskg iSplésti 2’-FL/DFL naudojimo paskirtj ir pakeisti jo specifikacijas.
Pareiskéjas paprasé iSplésti 2'-FL/DFL naudojimo paskirtj maziems vaikams skirtuose pieno gérimuose ir
panasiuose produktuose, kur misinio koncentracija yra 1,2 g/l galutiniame gatavame produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosiamas pagal gamintojo instrukcijas leidZiamomis paskirtimis. Be to, pareiskéjas paprase
pateikti bendresnj naujo maisto produkto gamybos proceso apraSymg, visy pirma pasalinti ,purskiamaji
dziovinimg“ i§ gamybos proceso galutinio dziovinimo etapo apraSymo, nes naudojami ir kiti metodai, pvz.,
sublimacinis dziovinimas; pasalinti terming ,amorfinis“ i§ galutinio naujo maisto produkto apraymo, nes naujas
maisto produktas yra milteliai arba aglomeratai, priklausomai nuo naudojamo dziovinimo metodo; jtraukti 3-
fukozillaktoze, viena i§ smulkiy naujo maisto produkto sudedamyjy daliy j oligosacharidy, sudaranéiy naujg maisto
produkta, sumg, o ne i kity smulkiy angliavandeniy suma, i kurig ji yra jtraukta Siuo metu;

(5)  prasomi naudojimo salygy pakeitimai dél leidimo i$plésti naujo maisto produkto naudojimo paskirtj maziems
vaikams skirtuose pieno gérimuose ir panasiuose produktuose ir specifikacijy pakeitimai dél dziovinimo metodo ir
naujo maisto produkto i§vaizdos yra pirminés paraiskos leisti naudoti 2'-FL/DFL kaip nauja maisto produktg pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283, kurig Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) savo mokslinéje nuomonéje
,2'-fukozillaktozés ir difukozillaktozés misinio kaip naujo maisto produkto pagal Reglamentg (ES) 2015/2283
sauga“ () jvertino palankiai, dalis. Todél Komisija mano, kad kita Tarnybos nuomoné néra biitina;

() OLL327,20151211,p.1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

() 2019 m. lapkricio 26 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/1979, kuriuo leidZiama pateikti rinkai 2’-fukozillaktozes/
difukozillaktozés misinj kaip nauja maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i3
dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 308, 2019 11 29, p. 62).

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5717.
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(6)  prasymo jtraukti 3-fukozillaktoze j oligosacharidy, sudaranciy nauja maisto produkts, suma, o ne j kity smulkiy
angliavandeniy sumag, i kurig ji yra jtraukta $iuo metu, pirminéje paraiskoje, kurig Tarnyba jvertino palankiai,
nebuvo. Toje paraiSkoje buvo nurodyta galimybé hidrolizuoti DFL gaminant 3-fukozillaktoze, kurios nustatytas
kiekis nebuvo didelis. Komisija mano, kad pra§omas pakeitimas jtraukti 3-fukozillaktoze | 2'-FL/DFL specifikacijas,
atsizvelgiant i tai, kad jos kiekis naujame maisto produkte yra nedidelis ir maZesnis uZ natiiraliai Zmoniy piene
esantj kiekj, negali pakeisti §io leidZiamo naujo maisto produkto poveikio Zmoniy sveikatai. Todél Komisija mano,
kad kita Tarnybos nuomoné néra biitina;

(7)  todél tikslinga i§ dalies pakeisti Sajungos naudojimo salygy ir specifikacijy sarasa dél 2'-FL/DFL ir leisti ji naudoti
maziems vaikams skirtuose pieno gérimuose ir panasiuose produktuose, kur misinio koncentracija yra 1,2 g/l
galutiniame gatavame produkte, kuris parduodamas tokiu pavidalu arba paruo$iamas pagal gamintojo instrukcijas
leidZiamomis paskirtimis, pateikti bendrg naujo maisto produkto gamybos proceso aprasyma, pasalinti
,purskiamaji dZiovinimg“ i§ gamybos proceso galutinio dZiovinimo etapo apraymo, pasalinti terming ,amorfinis“ i§
naujo maisto produkto apragymo ir jtraukti 3-fukozillaktoz¢ j oligosacharidy, sudaranciy nauja maisto produkta,
sumg;

(8)  todél [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
1. Mikrobiniam Saltiniui 2’-fukozillaktozés ir difukozillaktozés misiniui (2'-FL/DFL) skirtas jrasas Sajungos leidZiamy
naudoti naujy maisto produkty sarase, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 6 straipsnyje, i§ dalies kei¢iamas, kaip
nurodyta sio reglamento priede.

2. 11 dalyje nurodyto Sajungos saraso jra$a turi bati jtrauktos priede nustatytos naudojimo salygos ir Zenklinimo
reikalavimai.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. sausio 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai), prie naujo maisto produkto ,2'-fukozillaktozés/difukozillaktozés
misinys (2'-FL/DFL) (mikrobinis $altinis)* naudojimo salygy, yra jterpiama:

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

,Nurodyta maisto produkty kategorija DidZiausias leidZiamas kiekis

Maziems vaikams skirti pieno gérimai ir panasts produktai | 1,2 g/l galutiniame gatavame produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosiamas pagal gamintojo instruk-
cijas.”

2) 2 lentelgje (Specifikacijos) 2’-fukozillaktozés/difukozillaktozés miSiniui (2'-FL/DFL) (mikrobiniam $altiniui) skirtas
jradas pakei¢iamas taip:

LeidZziamas naudoti naujas maisto produktas Specifikacijos

,2'-fukozillaktozés|difukozillaktozés | ApraSymas/apibréZtis:

miSinys (2'-FL/DFL) 2'-fukozillaktozés/difukozillaktozés misinys yra balti arba beveik balti
(mikrobinis Saltinis) iSgryninti milteliai arba aglomeratai, pagaminti mikrobiologiniu gamybos
badu.

Saltinis: genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé K-12 DH1

Charakteristikos/sudétis

I$vaizda: balti arba beveik balti milteliai arba aglomeratai
2'-fukozillaktozés, difukozillaktozés, laktozés, fukozés ir 3'-fukozillaktozés
suma (% sausosios medziagos): = 92,0 % (w/w)
2'-fukozillaktozés ir difukozillaktozés suma (% sausosios medziagos):
> 85,0 % (w/w)

2'-fukozillaktozé (% sausosios medziagos): = 75,0 % (w/w)
difukozillaktozé (% sausosios medziagos): = 5,0 % (w/w)
D-laktozé: < 10,0 % (w/w)

L-fukozé: < 1,0 % (w/|w)

2'-fukozil-D-laktulozé: < 2,0 (w/w)

Kity angliavandeniy suma (*): < 6,0 % (w/w)

Drégnis: < 6,0 % (w/w)

Sulfatiniai pelenai: < 0,8 % (w|w)

pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C): 4,0-6,0

Baltymy liekanos: < 0,01 % (w/w)

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaicius: < 1000 KSV/g
Enterobacteriaceae: < 10 KSV/g

Salmonella sp.: néra/25 g

Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Endotoksiny liekanos: < 10 EV/mg

KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV — endotoksiny vienetai

(*) 2'-fukozil-galaktozeé, gliukozé, galaktozé, manitolis, sorbitolis, galaktitolis, triheksozé, alolaktozé ir kiti struktariskai susije
angliavandeniai.”
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