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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/50
av den 22 januari 2021

om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomradet och en indring av specifikationerna for
det nya livsmedlet 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-blandning, och om é&ndring av
genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (Y, sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)

Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkénts och inforts i unionsforteckningen slippas
ut pd marknaden i unionen.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (*) genom vilken en unionsforteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/1979 (*) godkéndes, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283, utslippande pd marknaden av 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-
blandning (2'-FL/DFL) av mikrobiellt ursprung som ett nytt livsmedel. 2’'-FL/DFL infordes darfor i unionsfor-
teckningen 6ver nya livsmedel.

Foretaget Glycom A/S (nedan kallat sékanden) ansokte den 17 mars 2020 hos kommissionen om en utvidgning av
anvindningsomrédet och att fa dndra specifikationerna for 2'-FL/DFL, i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU)
2015/2283. Sokanden begirde en utvidgning av anvindningsomréddet for 2’-FL/DFL till mjolkbaserade drycker och
liknande produkter som &r avsedda for smédbarn vid halter pa 1,2 g/l i den konsumtionsfardiga slutprodukten, som
marknadsférs som sddan eller som beretts enligt tillverkarens anvisningar vid dess godkinda anvindningar.
Sokanden begirde dven att fd tillhandahélla en mer allmédn beskrivning av produktionsprocessen for det nya
livsmedlet, i synnerhet att avldgsna spraytorkning frdn beskrivningen av det slutliga torkningssteget under
produktionsprocessen eftersom andra tekniker, som exempelvis frystorkning, ocksé anvinds; att avldgsna termen
amorf frin beskrivningen av det nya livsmedlet i dess slutliga form eftersom det nya livsmedlet ar ett pulver eller
agglomerat, beroende pa den torkningsmetod som anvinds; samt att inbegripa 3-fukosyllaktos, en av de mindre
vanligt forekommande komponenterna i det nya livsmedlet, i summan av de oligosackarider som utgor det nya
livsmedlet i stillet for i summan av andra mindre vanligt forekommande kolhydrater dir amnet for nirvarande ar
fortecknat.

De begirda dndringarna av anvidndningsvillkoren vad giller utvidgning av anvindningsomrddet for det nya
livsmedlet till mj6lkbaserade drycker och liknande produkter som ér avsedda for smabarn, och av specifikationerna
avseende det nya livsmedlets torkningsmetod och utseende ingick i den ursprungliga ansokan for godkdnnande av
2'-FL/DFL som ett nytt livsmedel i enlighet med f6rordning (EU) 2015/2283, och bedomdes positivt av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) i det vetenskapliga yttrandet "Safety of 2'-
fucosyllactose/difucosyllactose mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*). Kommissionen
anser darfor att det inte dr nddvindigt med ytterligare ett yttrande frin myndigheten.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/1979 av den 26 november 2019 om godkinnande for utslippande pi
marknaden av 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-blandning som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2015/2283 och om dndring av kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 308, 29.11.2019, s. 62).

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):6, artikelnr 5717.
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(6)  Begdran att inbegripa 3-fukosyllaktos i summan av de oligosackarider som utg6r det nya livsmedlet i stéllet for i
summan av andra mindre vanligt forekommande kolhydrater dir dmnet for ndrvarande ér fortecknad, ingick inte i
den ursprungliga ansokan som bedémdes positivt av myndigheten. I ansokan angavs att DFL eventuellt kan
hydrolyseras och bilda 3-fukosyllaktos, som pévisades vid ldga halter. Kommissionen anser att den begirda
dndringen av det sitt som 3-fukosyllaktos dr inbegripet i specifikationerna f6r 2'-FL/DFL, mot bakgrund av det
faktum att det forekommer i det nya livsmedlet vid ldga halter och under de halter som finns naturligt i brostmjolk,
sannolikt inte dndrar effekterna av detta godkinda nya livsmedel pd manniskors hilsa. Kommissionen anser darfor
att det inte dr nodvandigt med ytterligare ett yttrande frin myndigheten.

(7)  Det ar dirfor lampligt att dndra unionsforteckningen vad giller anvindarvillkoren och specifikationerna for 2'-
FL/DFL for att godkinna anvindningen i mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ir avsedda for
smabarn vid halter pd 1,2 g/l i den konsumtionsfirdiga slutprodukten, som marknadsfors som sddan eller som
beretts enligt tillverkarens anvisningar vid dess godkidnda anvindningar, att tillhandahélla en allmin beskrivning av
produktionsprocessen for det nya livsmedlet och avligsna spraytorkning fran beskrivningen av det slutliga
torkningssteget, att avligsna termen amorf frn beskrivningen av det nya livsmedlet samt att inbegripa 3-
fukosyllaktos i summan av de huvudsakliga oligosackarider som utgor det nya livsmedlet.

(8)  Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 bor dérfor dndras i enlighet med detta.
(9)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
1. De uppgifter i unionsforteckningen 6ver godkinda nya livsmedel enligt artikel 6 i férordning (EU) 2015/2283 som
avser 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-blandning (2'-FL/DFL) av mikrobiellt ursprung ska dndras i enlighet med bilagan till
den hir foérordningen.
2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav som
anges i bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 22 januari 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pa foljande sitt:

1. I tabell 1 (Godkinda nya livsmedel) ska foljande villkor f6r hur det nya livsmedlet 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-
blandning (2'-FL/DFL) (mikrobiellt ursprung) fir anviandas liggas till:

Villkoren for hur det nya livsmedlet fr anvindas

"Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar 1,2 g/l i den konsumtionsfirdiga slutprodukten som mark-
avsedda for smabarn nadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverkarens
anvisningar”

2. Itabell 2 (Specifikationer) ska posten for 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-blandning (2'-FL/DFL) (mikrobiellt ursprung)
ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel Specifikation
"2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos- | Beskrivning/definition
blandning (2'-FL/DFL) 2'-fukosyllaktos/difukosyllaktos-blandning ér ett renat, vitt till benvitt pulver
(mikrobiellt ursprung) eller agglomerat av densamma som framstills genom en mikrobiologisk
process.

Killa: En genetiskt modifierad Escherichia coli, stam K-12 DH1

Egenskaper/sammansittning

Utseende: vitt till benvitt pulver eller agglomerat

Summan av 2’-fukosyllaktos, difukosyllaktos, D-laktos, L-fukos och 3-
fukosyllaktos (% av torrsubstansen): = 92,0 % (vikt/vikt)

Summan av 2'-fukosyllaktos och difukosyllactos (% av torrsubstansen):
> 85,0 % (vikt/vikt)

2'-fukosyllaktos (% av torrsubstansen): > 75,0 % (vikt/vikt)

Difukosyllaktos (% av torrsubstansen): > 5,0 % (vikt/vikt)

D-Laktos: < 10,0 % (vikt/vikt)

L-Fukos: < 1,0 % (vikt/vikt)

2'-fukosyl-D-laktulos: < 2,0 (vikt/vikt)

Summan av andra kolhydrater (*): < 6,0 % (vikt/vikt)

Fukt: < 6,0 % (vikt/vikt)

Sulfataska: < 0,8 % (vikt/vikt)

pH (20 °C, 5 % losning): 4,0-6,0

Proteinrester: < 0,01 % (vikt/vikt)

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal acroba mesofiler: < 1000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU|g

Salmonella sp.: ¢j pavisade i 25 g

Jast: < 100 CFU/g

Mogel: < 100 CFU/g

Endotoxinrester: < 10 EU/mg

CFU: kolonibildande enheter, EU: endotoxinenheter

(*) 2'-fukosylgalaktos, glukos, galaktos, mannitol, sorbitol, galaktitol, trihexos, allolaktos och andra till strukturen liknande
kolhydrater.”
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