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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2016/ 376
2016 m. kovo 11 d.

kurivo leidZiama pateikti rinkai 2'-O-fukozillaktoze kaip naujaz maisto sudedamaja dalj pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2016) 1423)
(Tekstas autentiSkas tik dany kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ('), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

(1) 2014 m. birzelio 23 d. bendrové ,Glycom A[S* Airijos kompetentingoms valdzios institucijoms pateiké prasyma
leisti pateikti rinkai 2’-O-fukozillaktoze kaip nauja maisto sudedamaja dalj;

(2) 2014 m. spalio 3 d. Airjjos kompetentinga maisto vertinimo tarnyba pateiké pirminio vertinimo ataskaitg. Toje
ataskaitoje ji padaré iSvady, kad 2'-O-fukozillaktozé atitinka naujy maisto produkty kriterijus, iSdéstytus
Reglamento (EB) Nr. 25897 3 straipsnio 1 dalyje;

(3) 2014 m. spalio 9 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj buvo
pareiksta pagristy prieStaravimy;

(5) 2014 m. gruodzio 22 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), prasydama jos atlikti
2'-O-fukozillaktozés kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinima pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(6) 2015 m. birzelio 29 d. EFSA mokslinéje nuomonéje dél 2'-O-fukozillaktozés kaip naujos maisto sudedamosios
dalies saugumo pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97 (3 padaré i§vada, kad 2'-O-fukozillaktozé yra saugi, jeigu
naudojama pagal sitilomas paskirtis ir laikantis koncentracijos verciy;

(7) 2015 m. spalio 5 d. pareiskéjas nusiunté Komisijai rasta, kuriame pateiké papildomos informacijos, sickdamas
paremti 2'-O-fukozillaktozés ir lakto-N-neotetraozés naudojimg visiems vartotojams (i§skyrus kadikius) skirtuose
maisto papilduose ir jy patvirtinima pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(8) 2015 m. spalio 14 d. Komisija pasikonsultavo su EFSA, prasydama jos taip pat atlikti $iy naujy maisto produkty
vaikams (i$skyrus kadikius) skirtuose maisto papilduose saugumo vertinimg;

(9) 2015 m. spalio 28 d. EFSA savo pareiskime dél lakto-N-neotetraozés ir 2'-O-fukozillaktozés kaip naujy maisto
sudedamyjy daliy vaikams skirtuose maisto papilduose saugumo (*) padaré i§vads, kad 2'-O-fukozillaktozé yra
saugi, jeigu naudojama pagal sitilomas paskirtis ir laikantis koncentracijos verciy;

(10) Komisijos direktyvoje 96/8/EB () nustatyti maisto produktams, skirtiems sumazinto energijos kiekio dietoms
svoriui mazinti, taikomi reikalavimai. Komisijos direktyvoje 1999/21/EB (*) nustatyti specialios medicininés

1

() OLL43,1997214,p.1

() EFSA Journal 2015; 13(7):4184.

(*) EFSA Journal 2015;13(11):4299.

(*) 1996 m. vasario 26 d. Komisijos direktyva 96/8/EB dél maisto produkty, skirty sumazinto energijos kiekio dietoms svoriui mazinti
(OLL 55,1996 3 6, p. 22).

() 1999 m. kovo 25 d. Komisijos direktyva 1999/21/EB dél specialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty (OLL 91,1999 4 7,

p-29).



L 70/28 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 3 16

paskirties dietiniams maisto produktams taikomi reikalavimai. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2002/46[EB (') nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai. Komisijos direktyvoje 2006/125/EB (?) nustatyti
perdirbtiems gradiniams maisto produktams ir kadikiams bei maziems vaikams skirtiems maisto produktams
taikomi reikalavimai. Komisijos direktyvoje 2006/141/EB (*) nustatyti kadikiy pradinio maitinimo miSiniams ir
kadikiy tolesnio maitinimo misiniams taikomi reikalavimai. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 1925/2006 (*) nustatyti maisto produkty papildymui vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis
medZiagomis taikomi reikalavimai. Komisijos reglamente (EB) Nr. 41/2009 (®) nustatyti maisto produkty,
tinkanciy glitimo netoleruojantiems Zmonéms, sudéties ir Zenklinimo reikalavimai. Komisijos igyvendinimo
reglamente (ES) Nr. 828/2014 (°) nustatyti informacijos apie tai, kad maisto produktuose néra glitimo arba yra
mazesnis glitimo kiekis, teikimo vartotojams reikalavimai. 2'-O-fukozillaktoze turéty bati leista naudoti nepaZei-
dziant $iuose teisés aktuose nustatyty reikalavimy;

(11)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

[ priede nurodytg 2’-O-fukozillaktoz¢ galima pateikti Sgjungos rinkai kaip nauja maisto sudedamaja dalj nepazeidziant
konkreciy direktyvose 96/8/EB, 1999/21/EB, 2002/46/EB, 2006/125/EB, 2006/141/EB ir reglamentuose (EB)
Nr. 1925/2006, (EB) Nr. 41/2009 bei Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 828/2014 i3déstyty nuostaty, jei ji skirta
naudoti pagal II priede nurodytas paskirtis ir nevirijant tame priede nustatytos didziausios leidZiamosios koncentracijos
verciy.

2 straipsnis

1.  Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra 2'-O-fukozillaktozés, kurig leidZiama pateikti rinkai Siuo
sprendimu, raSomas jos pavadinimas ,2'-O-fukozillaktozé*.

2. Vartotojui pateikiama informacija, kad maisto papildai, kuriy sudétyje yra 2'-O-fukozillaktozés, neturéty bati
naudojami, jei ta pacig dieng yra vartojami kiti maisto produktai, j kuriuos pridéta 2'-O-fukozillaktozés.

3. Vartotojui pateikiama informacija, kad maziems vaikams skirti maisto papildai, kuriy sudétyje yra 2'-O-fukozil-
laktozés, neturéty biti naudojami, jei tg pacia diena yra vartojamas kriities pienas arba kiti maisto produktai, j kuriuos
pridéta 2'-O-fukozillaktozés.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas ,Glycom A[S*, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danija.

Priimta Briuselyje 2016 m. kovo 11 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys

(") 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).

(* 2006 m. gruodzio 5 d. Komisijos direktyva 2006/125/EB dél perdirbty griidiniy maisto produkty ir maisto kiidikiams bei maziems
vaikams (OL L 339, 2006 12 6, p. 16).

() 2006 m. gruodzio 22 d. Komisijos direktyva 2006/141/EB dél pradiniy misiniy kadikiams ir tolesnio maitinimo misiniy, i§ dalies
keicianti Direktyva 1999/21/EB (OL L 401, 2006 12 30, p. 1).

(*) 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir
mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404, 2006 12 30, p. 26).

() 2009 m. sausio 20 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 41/2009 dél maisto produkty, tinkanciy glitimo netoleruojantiems Zmonéms,
sudéties ir Zenklinimo (OLL 16,2009 1 21, p. 3).

(®) 2014 m. liepos 30 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 828/2014 dél informacijos apie tai, kad maisto produktuose néra
glitimo arba yra mazesnis glitimo kiekis, teikimo vartotojams reikalavimy (OL L 228, 2014 7 31, p. 5).
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I PRIEDAS
2'-O-FUKOZILLAKTOZES SPECIFIKACIJA
Apibréztis:

Cheminis pavadinimas

a-1-Fukopiranozil-(1—2)-f-d-galaktopiranozil-(1 —4)-d-gliukopiranozé

Cheminé formulé C,:H;,0,5
Molekuliné masé 488,44 g/mol
CAS Nr. 41263-94-9

ApraSymas: 2'-O-fukozillaktozé yra balti arba beveik balti milteliai.

Grynumas:

Bandymas

Specifikacija

Analizés duomenys

Ne maziau kaip 95 %

D-laktozé

Ne daugiau kaip 1,0 % masés

L-fukozé

Ne daugiau kaip 1,0 % masés

Difukozil-d-laktozés izomerai

Ne daugiau kaip 1,0 % masés

2'-Fukozil-d-laktulozé

Ne daugiau kaip 0,6 % masés

pH (5 % tirpalas esant 20 °C)

3,2-7,0

Vanduo (%)

Ne daugiau kaip 9,0 %

Sulfatiniai pelenai

Ne daugiau kaip 0,2 %

Acto riigstis

Ne daugiau kaip 0,3 %

Tirpikliy liekanos (metanolis, 2-propanolis, metilacetatas, acetonas)

Ne daugiau kaip 50 mg/kg atskirai kiekvieno
Ne daugiau kaip 200 mg/kg bendrai

Baltymy liekanos

Ne daugiau kaip 0,01 %

Paladis

Ne daugiau kaip 0,1 mg/kg

Nikelis

Ne daugiau kaip 3,0 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaicius

Ne daugiau kaip 500 KSV/g

Mieliy kiekis

Ne daugiau kaip 10 KSV/g

Pelésiy kiekis

Ne daugiau kaip 10 KSV/g

Endotoksiny liekanos

Ne daugiau kaip 10 ES/mg
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II PRIEDAS

LEIDZIAMAS 2'-O-FUKOZILLAKTOZES NAUDOJIMAS

Maisto produkty kategorija

Didziausia leidZiamoji koncentracija

Nearomatizuoti pasterizuoto ir sterilizuoto (taip pat kai-
tinto UAT) pieno gaminiai

1,2 g/l

Nearomatizuoti rauginto pieno gaminiai

1,2 g/l gérimuose

19,2 g/kg produktuose, isskyrus gérimus

Aromatizuoti rauginto pieno gaminiai, jskaitant termiskai
apdorotus gaminius

1,2 g/l gérimuose

19,2 glkg produktuose, isskyrus gérimus

Pieno gaminiy pakaitalai, jskaitant gérimy baltiklius

1,2 g/l gérimuose
12 g[kg produktuose, i§skyrus gérimus
400 g/kg baltikliuose

Javainiy batonéliai

12 glkg

Saldikliai, skirti pasaldinti maistg valgant

200 g/kg

Kadikiy pradinio maitinimo miSiniai, kaip apibrézta Direk-
tyvoje 2006/141/EB

1,2 g/l kartu su 0,6 g/l lakto-N-neotetraozés, kuriy santykis
galutiniame vartoti paruo$tame produkte, kuris parduoda-
mas tokiu pavidalu arba paruo$iamas pagal gamintojo in-
strukcijas, yra 2:1

Kadikiy tolesnio maitinimo miSiniai, kaip apibrézta Direk-
tyvoje 2006/141/EB

1,2 g/l kartu su 0,6 g/l lakto-N-neotetraozés, kuriy santykis
galutiniame vartoti paruo$tame produkte, kuris parduoda-
mas tokiu pavidalu arba paruoSiamas pagal gamintojo in-
strukcijas, yra 2:1

Perdirbti griidiniai maisto produktai ir maistas kidikiams
bei maziems vaikams, kaip apibrézta Direktyvoje
2006/125/EB

12 g[kg produktuose, i§skyrus gérimus

1,2 g/l skystuose paruostuose vartoti produktuose, kurie
parduodami tokiu pavidalu arba paruoSiami pagal gamin-
tojo instrukcijas

Maziems vaikams skirti pieno gérimai ir panasis produktai

1,2 gl pieno gérimuose ir panasiuose produktuose, de-
dama atskirai arba kartu su lakto-N-neotetraoze, kurios
koncentracijos verté 0,6 g/l, kuriy santykis galutiniame var-
toti paruoStame produkte, kuris parduodamas tokiu pavi-
dalu arba paruoSiamas pagal gamintojo instrukcijas,
yra 2:1

Specialios medicininés paskirties dietiniai maisto produktai,
kaip apibrézta Direktyvoje 1999/21/EB.

Laikantis konkrec¢iy asmens, kuriam skirtas produktas, mi-
tybos reikalavimy

Maisto produktai, skirti sumazinto energijos kiekio dietoms
svoriui mazinti, kaip apibrézta Direktyvoje 96/8/EB (tik
produktuose, skirtuose pakeisti visa kasdieng mityba)

4,8 g/l gérimuose

40 g/kg batonéliuose

Duona ir teslos gaminiai, tinkantys glitimo netoleruojan- | 60 g/kg
tiems Zmonéms, kaip apibrézta Reglamente (EB)

Nr. 41/2009 ()

Aromatizuoti gérimai 1,2 g/l
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Maisto produkty kategorija DidZiausia leidZziamoji koncentracija

Kava, arbata (i§skyrus juodaja arbata), Zoleliy ir vaisiy uzpi- | 9,6 g/l ()
lai, cikorija; arbatos, Zoleliy ir vaisiy uzpily ir cikorijos
ekstraktai; uZpilams paruosta arbata, augalai, vaisiai ir grii-
dai bei $iy produkty misiniai ir tirpfis miSiniai

Maisto papildai, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/46/EB, i$- | 3,0 g per dieng visiems vartotojams

skyrus kadikiams skirtus maisto papildus 1,2 g per dien maZiems vaikams

(") Nuo 2016 m. liepos 20 d. kategorija ,Duona ir teslos gaminiai, tinkantys glitimo netoleruojantiems Zmonéms, kaip apibrézta Regla-
mente (EB) Nr. 41/2009“ pakei¢iama taip: ,Duona ir teslos gaminiai, prie kuriy pridétas uzraas apie tai, kad juose néra glitimo arba
yra mazesnis glitimo kiekis, pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 828/2014 reikalavimus®.

() Didziausia leidziamoji koncentracija taikoma vartoti paruostiems produktams.
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