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A BIZOTTSAG (EU) 2021/50 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 22.)

a ,2-fukozil-laktéz/difukozil-lakt6z keverék” 1ij élelmiszer Kkiterjesztett felhaszndldsinak és
specifikdciéi moédositisinak engedélyezésérGl és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet
modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett tij élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%).

(3) Az (EU) 2019/1979 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelelGen engedélyezte
a 2-fukozil-lakt6z/difukozil-laktéz keverék (a tovdbbiakban: 2-FL/DFL) 4j élelmiszerként torténd forgalomba
hozataldt. Ezért a 2"-FL/DFL-t a Bizottsdg felvette az 1ij élelmiszerek unids jegyzékébe.

(4)  2020. mdrcius 17-én a Glycom A[S villalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a 2-FL/DFL felhasznédldsdnak kiterjesztése és
specifikdcidinak médositdsa irdnt. A kérelmezd a 2'-FL/DFL felhasznélasdnak kiterjesztését kérte a kisgyermekeknek
szant tejalapu italok és hasonlé termékek vonatkozdsdban a fogyasztdsra kész llapotban forgalmazott vagy a gyartd
utasitdsai alapjdn — az engedélyezett felhaszndldsok sordn — elkészitett végtermékre 1,2 g/l szinten. Ezenkiviil a
kérelmez§ az j élelmiszer eldallitdsi folyamatanak egy altalinosabb leirdsat kérte, kiilonosen a ,porlasztva szaritds”
torlését az elddllitdsi folyamat végsS szaritdsi 1épésének leirdsdbdl, mivel mds technikdkat, példdul fagyasztva
szaritast is alkalmazzdk; az ,amorf” kifejezés torlését kérte az Gj élelmiszer végs6 formdjanak leirdsdbol, mivel az Gj
élelmiszer por vagy agglomeratum, az alkalmazott szaritdsi modszertdl fiiggéen; valamint a 3-fukozil-laktéznak, az
4j élelmiszer egyik kisebb jelentSségti osszetevdjének az egyéb kisebb jelentGségti osszes szénhidratok helyett — ahol
jelenleg szerepel — az G élelmiszert alkotd Gsszes oligoszacharidok kozé torténd felvételét kérte.

(5) Az Gj élelmiszernek a kisgyermekeknek szant tejalapt italokban és hasonlé termékekben vald felhaszndldsanak
kiterjesztésére vonatkozé feltételek, valamint a szdritdsi modszerre és az 1j élelmiszer megjelenésére vonatkozd
specifikdciok kért moédositdsai részét képezték a 2-FL/DFL (EU) 2015/2283 rendelet szerinti Gj élelmiszerként
torténs  engedélyezésére irdnyuld eredeti kérelemnek, amelyet az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a
tovdbbiakban: Hat6sdg) kedvezden értékelt a 2-fukozil-laktéz/difukozil-laktéz keverék mint az (EU) 2015/2283
rendelet szerinti Gj élelmiszer biztonsdgossdgardl sz6lé tudomdnyos véleményében (Safety of 2-fucosyllactose/
difucosyllactose mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283) (*). A Bizottsdg ezért tgy véli,
hogy nem sziikséges jabb véleményt kikérni a Hatdsagtol.

() HLL327.,2015.12.11, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az 4j élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdrdl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2019/1979 végrehajtdsi rendelete (2019. november 26.) a 2'-fukozil-laktéz/difukozil-laktdz keverék (EU) 2015/2283
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti @j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérsl és az
(EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet médositdsarél (HL L 308., 2019.11.29., 62. 0.)

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5717.
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(6) A Hatdsdg altal kedvez8en értékelt eredeti kérelemben nem szerepelt a 3-fukozil-laktéznak az Gj élelmiszert alkotd
osszes oligoszacharidok helyett az egyéb kisebb jelentdségii 6sszes szénhidrdtok kozé torténd felvételére iranyuld
kérelem. E kérelem arra hivatkozott, hogy a DFL hidrolizdlasdval 3-fukozillaktéz johet létre, amelyet alacsony
szinten kimutattak. A Bizottsdg ugy véli, hogy a 3-fukozil-laktéznak a 2-FL/DFL specifikicidiban val6
szerepeltetésének a madjat illet6 kért modositds — tekintettel arra, hogy az emlitett anyag az j élelmiszerben
alacsony szinten és az emberi tejben természetesen eléforduld szint alatti mennyiségben van jelen — valészind-
sithet6en nem viltoztatja meg az engedélyezett 0j élelmiszer emberi egészségre gyakorolt hatdsit. A Bizottsdg ezért
ugy véli, hogy nem szikséges Gijabb véleményt kikérni a Hat6sagtol.

(7)  Ezért helyénvalé moédositani az unids jegyzéket a 2’-FL/DFL felhasznaldsi feltételeire és specifikdcidira vonatkozdan,
hogy engedélyezett legyen a termék tejalapti italokban és a kisgyermekeknek szdnt hasonlé termékekben a
fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott vagy a gyartd utasitdsai alapjan — az engedélyezett felhasznéldsok sordn —
elkészitett végtermékben1,2 g/l mennyiségben torténd felhaszndldsa, hogy az G élelmiszer eldallitdsi folyamatinak
egy altaldnosabb leirdsa szerepeljen, az ,amorf” kifejezést toroljék az 4j élelmiszer végs§ formdjanak leirdsabol,
valamint a 3-fukozil-lakt6zt az Gj élelmiszert alkot6 osszes f6bb oligoszacharidok kozé vegyék fel.

(8) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az engedélyezett Gj élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 6. cikke értelmében létrehozott unids jegyzékében
a ,2-fukozil-laktéz/difukozil-laktéz keverék” mikrobidlis forrdsra (,2'-FL/DFL’) vonatkozé bejegyzést az e rendelet
mellékletében meghatarozottak szerint méddositani kell.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznélasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. az 1. tdbldzat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) kiegésziil azokkal a feltételekkel, amelyek mellett a ,2-fukozil-laktéz/
difukozil-lakt6z keverék (,2’-FL/DFL") (mikrobidlis forrds)” tj élelmiszer felhasznélhaté:

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

~Adott élelmiszer-kategdria Maximdlis mennyiségek
Kisgyermekeknek szant tejalapt italok és hasonl6 ter- A fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrt6
mékek utasitdsai alapjdn elkészitett végtermékben 1,2 g/l”

2. A 2.tdbldzatban (Specifikdciok) a ,2'-fukozil-laktéz/difukozil-lakt6z keverék (,2'-FL/DFL”) (mikrobidlis forrds)” bejegyzés
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Engedélyezett 6ij élelmiszer Specifikdciok

,2'-Fukozil-lakt6z/Difukozil-lakt6z | Leirds/meghatirozas:

keverék (2’-FL/DFL) A 2-fukozil-laktoz/difukozil-laktéz keverék egy mikrobidlis eljardssal
(mikrobiilis forras) elddllitott, tisztitott por vagy agglomerdtum, amelynek szine a fehértdl a

piszkosfehérig terjed.
Forrds: Az Escherichia coli genetikailag médositott K-12 DH1 torzse

Jellemz3k/6sszetétel:

Kiils6 jellemzdk: Fehért8l piszkosfehérig terjedd szind por vagy agglomeratu-
mok

2'-fukozil-lakt6z, difukozil-laktéz, D-laktdz, fukéz és 3-fukozil-laktdz
Osszesen (a szdrazanyag %-dban): = 92,0 % (m/m)

2'-fukozil-laktéz és difukozil-laktéz Gsszesen (a szdrazanyag-tartalom
%-aban): 2 85,0 % (m/m)

2'-Fukozil-laktdz (a szdrazanyag-tartalom %-dban): > 75,0 % (m/m)
Difukozil-lakt6z (a szdrazanyag-tartalom %-dban): > 5,0 % (m/m)

D-Laktdz: < 10,0 %(m/m)

L-fukdz: < 1,0 %(m/m)

2'-Fukozil-D-laktuléz: < 2,0 (m/m)

Més szénhidratok osszesen (*): < 6,0 %(m/m)

Nedvesség: < 6,0 %(m/m)

Szulfithamu: < 0,8 %(m/m)

pH-érték (20 °C, 5 %-os oldat): 4,0-6,0

Fehérjemaradék: < 0,01 %(m/m)

Mikrobiolégiai kritériumok:

Aerob mezofil baktériumok osszcsiraszama: < 1000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp: negativ/25 g

Fleszt6: < 100 CFU/g

Penészgombék: < 100 CFU/g

Endotoxinmaradékok: < 10 EU/mg

CFU: telepképzd egység; EU: Endotoxin egységek”

(*) 2-fukozil-galaktéz, glikkéz, galaktéz, mannitol, szorbitol, galaktitol, trihex6z, allo-laktéz és egyéb szerkezetileg rokon
szénhidratok.
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