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A BIZOTTSAG (EU) 2019/388 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. marcius 11.)

s

az Escherichia coli K-12 toérzsével elGillitott 2'-fukozil-lakt6z j élelmiszer specifikdcidira
vonatkoz6 médositis (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet médositisardl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrél, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett dj élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 4j élelmiszerek unibs
jegyzékét megdllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdgnak el6 kell terjesztenie az Gj élelmiszer Unidn beliil
torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az uni6s jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtdsi
jogi aktus tervezetét.

(4) A Bizottsag (EU) 2016/376 végrehajtdsi hatdrozata () a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (%)
osszhangban engedélyezte a szintetikus 2'-fukozil-laktéz @j élelmiszer-osszetev6ként torténs forgalomba
hozatalat.

(50 A Bizottsdg (EU) 2017/2201 végrehajtdsi hatdrozata (°) a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerint engedélyezte az Escherichia coli BL21 torzsével elddllitott 2'-fukozil-laktéz 0 élelmiszer-osszetevSként
torténd forgalomba hozatalat.

(6)  2016. junius 23-dn a Glycom A[S vdllalat (a tovdbbiakban: a kérelmezs) a 258/97[EK rendelet 5. cikke
értelmében tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl a szdndékdrdl, hogy Escherichia coli K-12 torzsével bakteridlis
fermentdcié atjdn elddllitott 2'-fukozil-lakt6zt kivan forgalomba hozni.

(7) A Bizottsdgnak kildott értesitésben a kérelmezd benydjtott egy jelentést is, amelyet a 258/97/EK rendelet
3. cikkének (4) bekezdése alapjan Irorszdg illetékes hatésdga 2016. junius 10-én dllitott ki, és amelynek kovetkez-
tetése a kérelmezd dltal benydjtott tudomdnyos bizonyitékok fényében az volt, hogy az Escherichia coli K-12
torzsével elddllitott 2'-fukozil-laktéz lényegileg egyenértékd az (EU) 2016/376 bizottsdgi végrehajtasi hatdrozattal
engedélyezett szintetikus 2'-fukozil-laktézzal.

(8)  2018. augusztus 16-dn a kérelmez§ az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet
nydjtott be a Bizottsighoz az Escherichia coli K-12 torzsével el6allitott 2'-fukozil-laktéz specifikdcidinak
modositdsa irdnt. A kért véltoztatasok a 2'-fukozil-lakt6z mennyiségének 90 %-rél 83 %-ra torténd csokkentésére
vonatkoznak, valamint az Uj élelmiszerben jelen 1évé kisebb szacharidok mennyiségének a novelésére, ami
a D-laktéz maximélis mennyiségének 3,0 %-rél 10,0 %-ra, a difukozil-D-laktéz maximdlis mennyiségének pedig
2,0 %-rol 5,0 %-ra torténd novelést jelenti.

() HLL327.2015.12.11., 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek unids jegyzékének az 4j élelmiszerekrdl
sz016 (EU) 20152283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjn torténd megéllapitdsardl (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2016/376 végrehajtdsi hatdrozata (2016. mdrcius 11.) a 2'-O-fukozil-laktéznak a 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti tij élelmiszer-Gsszetevéként val6 forgalomba hozataldnak engedélyezésérél (HLL 70., 2016.3.16., 27. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete az j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-osszetev6krdl (HL L 43., 1997.2.14,,
1.0.).

) A Bi)zottség (EU) 2017/2201 végrehajtdsi hatdrozata (2017. november 27.) az Escherichia coli BL21 torzsével eldéllitott 2'-fukozil-
laktéznak a 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 6 élelmiszer-osszetevéként valé forgalomba hozatala engedélye-
zésér6l (HLL 313.,2017.11.29., 5. 0.).
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(9)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az 1ij élelmiszer 4ltaldnos tisztasdga a fenti valtozdsok bevezetését kovetSen is
elérje a jelenleg engedélyezett, az Escherichia coli K12 vagy az Escherichia coli BL 21 torzsével elddllitott 2'-fukozil-
lakt6z tisztasdgi szintjét, a kérelmez§ azt is javasolja, hogy az 1j élelmiszerben a 2'-fukozil-lakt6z kisebb szachari-
dokkal (D-laktéz, L-fukdz, difukozil-D-lakt6z és 2'-fukozil-D-laktul6z) egyiitt tekintett teljes mennyisége legaldbb
90,0 % legyen.

(10) Az 1j élelmiszer specifikdcidit érintd javasolt mddositdsokra a gyartdsi folyamatdnak azon véltozdsai miatt van
szitkség, hogy a kristdlyositassal torténd tisztitdsi 1épést porlasztva szdritdsi lépéssel helyettesitik, amit az
Escherichia coli BL21 torzsével el@llitott 2'-fukozil-laktéz elddllitdsindl jelenleg alkalmaznak. Az 4j élelmiszer
elGallitdsanak tisztitdsi 1épésében bekovetkezett valtozds a D-laktéz mint a 2'-fukozil-laktéz elGéllitdsahoz
szitkséges fermentdcids szubsztrdtum haszndlatdnak novelését teszi szitkségessé, magyardzatot adva a 2'-fukozil-
lakt6z mennyiségének enyhe csokkenésére és ezzel egyiitt a D-lakt6z és a difukozil-D-laktéz mennyiségének
enyhe novekedésére az 4j élelmiszerben mint végtermékben. A gydrtds javasolt médositdsaira a kérelmezd szerint
a 2'-fukozil-laktéz gydrtdsi folyamatdbdl eredd energia- és kornyezeti hatdsok minimalizaldsa és az egységnyi
elddllitasi koltség csokkentése érdekében van sziikség.

(11) A javasolt valtoztatdsok nem hatnak ki azokra a biztonsdgi megfontoldsokra, amelyek alapjan az Escherichia coli
K-12 torzsével elédllitott 2'-fukozil-laktozt engedélyezték. Ezért helyénvalé mddositani a 2'-fukozil-laktéz dj
élelmiszer specifikdcidit, és a 2'-fukozil-laktéz, a D-laktéz, a difukozil-D-laktéz mennyiségét, valamint
a 2'-fukozil-lakt6z kisebb szacharidokkal (D-lakt6z, L-fukéz, difukozil-D-laktéz és 2'-fukozil-D-laktuldz) egyiitt
tekintett teljes mennyiségét helyénvald a javasolt mennyiségekben megallapitani.

(12) A kérelemben szereplS informdcidk alapjan kell6 megalapozottsiggal kijelenthetS, hogy a 2'-fukozil-laktéz j
élelmiszer specifikdcidinak javasolt médositasai osszhangban vannak az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkével.

(13) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.
(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedélyezett 4j élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 6. cikke értelmében az (EU) 20172470 végrehajtési
rendelettel létrehozott unids jegyzékében az Escherichia coli K-12 torzsével eldéllitott 2'-fukozil-lakt6z @ij élelmiszerre
vonatkozé bejegyzést az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint médositani kell.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. mércius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



Az 2017/2470[EU végrehajtdsi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

MELLEKLET

A 2. tabldzatban (Specifikaciok) a ,2'-Fukozil-lakt6z” (mikrobidlis forrds) bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:

,Meghatdrozds:

Kémiai név: a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-p-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glukopiranéz
Kémiai képlet: C, H,,0,;

CAS-szam: 41263-94-9

Molekulatomeg: 488,44 g/mol

Forras:

Az Escherichia coli genetikailag médositott torzse (K-12)

Forras:

Az Escherichia coli genetikailag médositott torzse (BL21)

Leirés:
A 2'-fukozil-laktéz egy mikrobidlis eljdrdssal elGallitott kristdlyos por, amelynek
szine a fehértdl a piszkosfehérig terjed.

Tisztasag:

2'-Fukozil-laktdz: = 83 %
D-laktéz: < 10,0 %

L-fukdz: < 2,0 %
Difukozil-D-laktdz: < 5,0 %
2'-Fukozil-D-laktuldz: < 1,5 %

Szacharidok (2'-fukozil-laktéz, D-laktdz, L-fukdz, difukozil-D-laktdz, 2'-fukozil-D-
laktul6z) Gsszesen: > 90 %

pH-érték (20 C, 5 %-os oldat): 3,0-7,5

Viz: < 9,0 %

Szulfithamu: < 2,0 %

Ecetsav: < 1,0 %

Fehérjemaradékok: < 0,01 %

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mezofil baktérium szdma: < 3 000 CFU/g
Eleszték: < 100 CFU/g

Penészgombék: < 100 CFU/g

Endotoxin: < 10 EU/mg

Leiras:

A 2'-fukozil-laktéz egy, a fehértdl a piszkosfehérig valtoz6 szind por, a 2'-fukozil-laktéz folyékony

szind tiszta vizes oldat. A 2'-fukozil-lakt6zt mikrobioldgiai eljardssal allitjdk eld.
Tisztasag:

2'-Fukozil-laktéz: > 90 %

Laktéz: < 5,0 %

Fukéz: < 3,0 %

3-Fukozil-laktéz: < 5,0 %

Fukozil-galaktéz: < 3,0 %

Difukozil-lakt6z: < 5,0 %

Gliik6z: < 3,0 %

Galaktéz: < 3,0 %

Viz: < 9,0 % (por)

Szulfithamu: < 0,5 % (por és folyadék)
Fehérjemaradékok: < 0,01 % (por és folyadék)
Nehézfémek:

Olom: < 0,02 mgfkg (por és folyadék);

A

A

Arzén: < 0,2 mg/kg (por és folyadék)
Kadmium: < 0,1 mg/kg (por és folyadék)
Higany: < 0,5 mg/kg (por és folyadék)
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Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszcsiraszdm: < 104 CFUJg (por), < 5 000 CFU/g (folyadék)

Eleszt6- és penészgombak: < 100 CFU/g (por); < 50 CFUJg (folyadék)
Enterobacteriaceae/kdliformok: 11 g-os mintdban nincs jelen (por és folyadék)
Salmonella: negativ/100 g (por), negativ/200 ml (folyadék)

Cronobacter: negativ/100 g (por), negativ/200 ml (folyadék)

Endotoxin: < 100 EU/g (por), < 100 EU/ml (folyadék)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (por és folyadék)”
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