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SPRENDIMALI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/2201
2017 m. lapkricio 27 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai 2’-fukozillaktoze, pagaminta naudojant Escherichia coli paderme
BL21, kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 7662)

(Tekstas autentiskas tik vokieciy kalba)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1)

()
)

0)

2014 m. rugpjucio 4 d. bendrové ,Jennewein Biotechnologie GmbH“ Nyderlandy kompetentingai valdZzios
institucijai pateiké prasyma leisti pateikti Sgjungos rinkai oligosacharido 2'-fukozillaktozés, pagamintos naudojant
Escherichia coli genetiskai modifikuotg3 BL21 padermg, miltelius ir skysta koncentratg kaip naujg maisto
sudedamaja dalj pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies d punkta. Tiksliné populiacija yra
kadikiy populiacija;

2'-fukozillaktozei netaikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 (%), kadangi
Escherichia coli genetiskai modifikuota BL21 padermé naudojama kaip pagalbiné perdirbimo medziaga,
o medziagos, gautos i§ genetiskai modifikuoto mikroorganizmo, néra naujame maisto produkte;

2016 m. birzelio 3 d. kompetentinga Nyderlandy institucija pateiké savo prading vertinimo ataskaitg. Toje
ataskaitoje ji padaré i§vada, kad oligosacharido 2'-fukozillaktozés, pagaminto naudojant Escherichia coli genetiskai
modifikuotg BL21 paderme, milteliai ir skystas koncentratas atitinka naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus,
iddestytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje;

2016 m. birZelio 13 d. Komisija prading vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms;

per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj buvo
pareik§ta pagristy priestaravimy. Visy pirma, prieStaravimai pareiksti dél padidéjusio 2’-fukozillaktozés kiekio,
suvartojamo su maistu. Pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 7 straipsnio 1 dalj turéty buti priimtas sprendimas,
kuriame atsizvelgiama j pareikStus prieStaravimus. Pareiskéjas atitinkamai pakeité paraiska dél didziausio
2'-fukozillaktozés kiekio kiidikiy pradinio maitinimo ir tolesnio maitinimo misiniuose. Po to pakeitimo ir
pareiskéjui pateikus papildomy paaiskinimy valstybéms naréms ir Komisijai susiriipinimg kélusiy aspekty
nebeliko;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (*) nustatyti reikalavimai kadikiams ir maziems
vaikams skirtiems maisto produktams. 2’-fukozillaktozés milteliy ir skysto koncentrato naudojimas turéty buti
leidziamas nedarant poveikio to reglamento ir visy kity teisés akty, kurie taikomi lygiagre¢iai su Reglamentu (EB)
Nr. 258/97, nuostatoms;

OLL43,1997214,p.1.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
(OLL268,20031018,p.1).

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kadikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p- 35).



L 313/6 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2017 11 29

(7)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Nedarant poveikio Reglamento (ES) Nr. 609/2013 nuostatoms 2'-fukozillaktozés milteliai ir skystas koncentratas, kaip
nurodyta Sio sprendimo I priede, gali bati teikiami Sgjungos rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis, kurios
naudojimo paskirtys ir didZiausia leidZiamoji koncentracija nurodyti $io sprendimo II priede.

2 straipsnis

2'-fukozillaktozés milteliy ir skysto koncentrato, leidziamy naudoti $iuo sprendimu, pavadinimas Zenklinant maisto
produktus yra ,2'-fukozillaktozé®.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas ,Jennewein Biotechnologie GmbH*, Maarweg 32, 53619 Rheinbreitbach, Vokietija.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 27 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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I PRIEDAS

2'-FUKOZILLAKTOZES SPECIFIKACIJOS

Apibiidinimas

Cheminis pavadinimas a-L-fukopiranozil-(1—2)-f-D-galaktopiranozil-(1 —4)-D-gliukopiranozidas
Cheminé formulé C,:H;,0,5

Molekuliné masé 488,44 Da

CAS Nr. 41263-94-9

Aprasymas 2'-fukozillaktozés milteliai, pagaminti naudojant genetiskai modifikuota Escherichia coli BL21 paderme, yra
milteliai, gauti i§ 2'-fukozillaktozeés skysto koncentrato purskiamojo dziovinimo baidu, spalva: nuo baltos iki dramblio
kaulo spalvos. 2'-fukozillaktozés skystas koncentratas yra skaidrus 45 % m/v + 5 % m/v vandeninis tirpalas, spalva: nuo

bespalvio iki gelsvos spalvos.

2'-fukozillaktozés milteliy specifikacijos

Specifikacijos parametras Ribos

Fizinis parametras Nuo baltos iki dramblio kaulo spalvos

Cheminé analizé 2'-fukozillaktozé =290 %
Laktozé <5%
3'-fukozillaktozé <5%
Difukozillaktozé <5%
Fukozilgalaktozé <3%
Gliukozé <3%
Galaktoze <3%
Fukozé <3%

GMO aptikimas Neaptikta

Vandens kiekis <9,0%

Baltymy kiekis < 100 pgfg

Suminis peleny kiekis <0,5%

Tersalai Svinas < 0,02 mg/kg
Arsenas < 0,2 mg/kg
Kadmis < 0,1 mg/kg
Gyvsidabris < 0,5 mglkg
Aflatoksinas M, < 0,025 pg/kg

Mikrobiniai parametrai Bendras gyvybingy mikroorganizmy skaicius | < 10* KSV/g
(TPC)
Enterobacteria/Coliforms Nerasta 11 g
Mielés ir pelésiai < 100 KSV/g
Salmonella spp. Nerasta 100 g
Cronobacter spp. Nerasta 100 g
Endotoksinai < 100 EU/g

KSV: kolonijas sudarantys vienetai; EU: endotoksiny vienetai
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2'-fukozillaktozés skysto koncentrato specifikacijos

Specifikacijos parametras

Ribos

Fizinis parametras Nuo bespalvio iki gelsvos spalvos skaidrus
tirpalas

Kietyjy medziagy kiekis

45 % m|v (+/- 5 % m/v) sausos me-
dziagos vandenyje

Cheminé analizé 2'-fukozillaktozé >90 %
Laktozé <5%
3’-fukozillaktozé <5%
Difukozillaktozé <5%
Fukozilgalaktozé <3%
Gliukoze <3%
Galaktoze <3%

Fukozé <3%

GMO aptikimas Neaptikta

Baltymy kiekis < 100 pg/g

Suminis peleny kiekis <0,5%

Tersalai Svinas < 0,02 mg/kg
Arsenas < 0,2 mg/kg
Kadmis < 0,1 mg/kg
Gyvsidabris < 0,5 mgfkg
Aflatoksinas M, < 0,025 pg/kg

Mikrobiniai parametrai Bendras gyvybingy mikroorganizmy skaicius | < 5 000 KSV/g
(TPC)

Enterobacteria/Coliforms
Mielés ir pelésiai
Salmonella spp.
Cronobacter spp.
Endotoksinai

Nerasta 11 g

< 50 KSV/g
Nerasta 200 ml
Nerasta 200 ml
< 100 EU/ml

KSV: kolonijas sudarantys vienetai; EU: endotoksiny vienetai
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II PRIEDAS

LeidZiamos 2'-fukozillaktozés milteliy ir skysto koncentrato naudojimo paskirtys

Maisto produkto kategorija Didziausias kiekis

Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai ir tolesnio | 1,2 gramo 2’-fukozillaktozés litre galutinio vartoti paruosto pro-
maitinimo kadikiy miSiniai dukto, parduodamo tokiu pavidalu arba paruosiamo pagal gamintojo
instrukcijas.




	KOMISIJOS ĮGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/2201 2017 m. lapkričio 27 d. kuriuo leidžiama pateikti rinkai 2′-fukozillaktozę, pagamintą naudojant Escherichia coli padermę BL21, kaip naują maisto sudedamąją dalį pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (EB) Nr. 258/97 (pranešta dokumentu Nr. C(2017) 7662) (Tekstas autentiškas tik vokiečių kalba) 

