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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/2201 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. november 27.)

7z

az Escherichia coli BL21 torzsével elillitott 2'-fukozil-laktéznak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti tij élelmiszer-osszetev8ként valé forgalomba hozatala engedélyezésérél

(az értesités a C(2017) 7662. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-6sszetevékrdl sz6l6, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)

()
)

0)

2014. augusztus 4-én a Jennewein Biotechnologie GmbH villalat az Escherichia coli genetikailag modositott
BL21 torzsével elddllitott 2'-fukozil-lakt6z oligoszacharid pornak és folyékony koncentritumnak a 258/97/EK
rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerinti tij élelmiszer-osszetevéként vald unids forgalomba hozataldra
vonatkoz6 kérelmet nyjtott be az illetékes holland hatésdgokhoz. A célcsoportot a csecsemdk alkotjék.

A 2'-tukozil-laktéz nem tartozik az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) hatélya ald, mivel az
Escherichia coli BL21 genetikailag mddositott torzsét technoldgiai segédanyagként haszndljdk, és a genetikailag
modositott mikroorganizmusbdl szdrmazé anyag nincs jelen az Gj élelmiszerben.

2016. junius 3-4n a holland illetékes hatdsdg kozzétette elsGdleges értékeld jelentését. A jelentés arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy az Escherichia coli genetikailag modositott BL21 torzsével el@illitott 2'-fukozil-laktéz oligosza-
charid por és folyékony koncentrdtum megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 4j élelmiszer-
osszetevék vonatkozdsdban megallapitott feltételeknek.

A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2016. jinius 13-dn tovabbitotta a tobbi tagillam szdmadra.

A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsG albekezdésében meghatirozott 60 napos iddszak alatt
indokolt kifogdsok meriiltek fel. Kilonosen a 2'-fukozil-laktéz fokozott bevitelével kapcsolatban emeltek
kifogasokat. A 258/97[EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelSen a Bizottsignak a felmeriilt kifogdsok
figyelembevétele mellett hatdrozatot kell elfogadnia. A kérelmezd kovetkezésképpen a 2'-fukozil-laktéz anyatej-
helyettesit§ tdpszerekben ¢és anyatej-kiegészitG tapszerekben el6fordulé maximalis mennyiségét illetSen
modositotta kérelmét. E valtoztatds és a kérelmezd dltal nydjtott kiegészitd informdcidk eloszlattdk a fenti
aggalyokat a tagdllamok és a Bizottsdg megelégedésére.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelet (*) meghatdrozza a csecsemék és kisgyermekek szdmadra
késziilt élelmiszerekre vonatkozd kovetelményeket. A 2'-fukozil-laktéz port és folyékony koncentritumot
engedélyezni kell az emlitett rendelet, illetve a 258/97EK rendelettel parhuzamosan alkalmazandé barmely egyéb
jogszabdly sérelme nélkiil.

HLL43.,1997.2.14,, 1. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott élelmiszerekrél és
takarmanyokrdl (HL L 268.,2003.10.18., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specialis
gyogyészati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrd], tovabba
a 92/52[EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 181., 2013.6.29.,
35.0.).
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(7) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 609/2013/EU rendelet sérelme nélkiil az e hatdrozat I. mellékletében meghatdrozott 2'-fukozil-laktéz por és folyékony
koncentratum forgalomba hozhat6 az Uniéban j élelmiszer-osszetevSként az e hatdrozat II. mellékletben meghatdrozott
felhasznaldsi célokra és az ugyanott megéllapitott maximalis szinten.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett 2’-fukozil-laktéz por és folyékony koncentritum megjel6lése az élelmiszerek cimkéjén
a por és a folyékony koncentratum esetében is: ,2’-fukozil-lakt6z”.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Jennewein Biotechnologie GmbH, Maarweg 32, 53619 Rheinbreitbach, Németorszag

Kelt Briisszelben, 2017. november 27-én.

a Bizottsdg részérl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A 2'-0-FUKOZIL-LAKTOZ SPECIFIKACIOI

Meghatirozis:

Kémiai név o-l-fukopiranozil-(1— 2)-B-D-galaktopiranozil-(1—4)-D-glukopiran6z
Kémiai képlet C,;H;,0,5

Molekulatomeg 488,44 Da

CAS-szdm 41263-94-9

Leirds: Az Escherichia coli BL21 genetikailag mddositott torzsével elGéllitott 2'-fukozil-laktéz a fehértdl az elefintcsont-
szinig terjed§ szindi por, amelyet a 2'-fukozil-lakt6z folyékony koncentritumbdl dllitanak el8 porlasztva szdritssal.
2'-fukozil-laktéz folyékony koncentrdtum a szintelent6l a halvdnysargdig terjedS szind, 45 vegyes % * 5 vegyes %

koncentrécidjt, tiszta vizes oldat.

A 2'-fukozil-laktéz specifikdciéi

Specifikdciés paraméter Hatdrértékek
Fizikai paraméter A fehértdl az elefintcsontszinig terjedd szin
Kémiai elemzés 2'-tukozil-laktoz 290 %
Laktoz <5%
3'-fukozil-laktéz <5%
Difukozil-laktéz <5%
Fukozil-galaktéz <3%
Glitkéz <3%
Galaktoz <3%
Fukoéz <3%
GMO-kimutatas Negativ
Viztartalom <9,0%
Fehérjetartalom < 100 pgfg
Osszes hamu <0,5%
Szennyezd anyagok Olom < 0,02 mg/kg
Arzén < 0,2 mg/kg
Kadmium < 0,1 mgfkg
Higany < 0,5 mg/kg
Aflatoxin M, < 0,025 pgfg
Mikrobidlis paraméterek Osszcsiraszdm < 10* CFU/g

Enterobaktérium/coliform baktérium
ElesztSk és penészgombdk
Salmonella spp.

Cronobacter spp.

Endotoxinok

11 grammban nem mutathaté ki
< 100 CFU/g

Negativ/100 g

Negativ/100 g

< 100 EU/g

CFU: Telepképz6 egység; EU: Endotoxin egység
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A 2'-fukozil-lakt6z folyékony koncentritum specifikici6i

Specifikdciés paraméter

Hatarértékek

Fizikai paraméter

Szdrazanyag-tartalom

A szintelent6l a halvanysirgdig terjed

szind, tiszta oldat

45 vegyes % (+|- 5 vegyes %) szé-

razanyag vizben

Kémiai elemzés 2'-fukozil-laktéz >90 %
Laktéz <5%
3’-fukozil-lakt6z <5%
Difukozil-lakt6z <5%
Fukozil-galaktéz <3%

Gliikoz <3%
Galaktoz <3%
Fukdz <3%

GMO-kimutatds Negativ

Fehérjetartalom < 100 pg/g

Osszes hamu <0,5%

Szennyezd anyagok Olom < 0,02 mg/kg
Arzén < 0,2 mg/kg
Kadmium < 0,1 mg/kg
Higany < 0,5 mg/kg
Aflatoxin M, < 0,025 pg/kg

Mikrobidlis paraméterek Osszcsiraszam < 5 000 CFU/g

Enterobaktérium/coliform baktérium

Eleszt6k és penészgombak

Salmonella spp.
Cronobacter spp.

Endotoxinok

11 grammban nem mutathat6 ki

< 50 CFU/[g
Negativ/200 ml
Negativ/200 ml
< 100 EU/ml

CFU: Telepképz§ egység; EU: Endotoxin egység
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II. MELLEKLET

A 2'-fukozil-lakt6z por és folyékony koncentritum engedélyezett felhaszndldsai

Elelmiszer-kateg6ria Legmagasabb szint

Anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitG tapsze- | Literenként 1,2 g 2’-fukozil-lakt6z a fogyasztdsra kész dllapotban for-
rek galmazott vagy a gyart6 utasitdsai alapjan elkészitett végtermékben.




	A BIZOTTSÁG (EU) 2017/2201 VÉGREHAJTÁSI HATÁROZATA (2017. november 27.) az Escherichia coli BL21 törzsével előállított 2′-fukozil-laktóznak a 258/97/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti új élelmiszer-összetevőként való forgalomba hozatala engedélyezéséről (az értesítés a C(2017) 7662. számú dokumentummal történt) (Csak a német nyelvű szöveg hiteles) 

