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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/ 388
2019 m. kovo 11 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 leidZiama pakeisti naujo
maisto produkto 2'-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli paderme K-12,
specifikacijas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZiamus naudoti ir | Sgjungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3), kuriuo nustatytas Sgjungoje leidZiamy naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi pateikti jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama
pateikti rinkai Sgjungoje naujg maisto produktg ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas, projekts;

(4)  Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2016/376 (°) leidZiama pateikti rinkai 2'-fukozillaktoze kaip nauja
maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (*);

(5)  Komisijos igyvendinimo sprendimu (ES) 2017/2201 () leista pateikti rinkai 2’-fukozillaktoze, pagaminty
naudojant Escherichia coli paderme BL21, kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97;

(6) 2016 m. birzelio 23 d. bendrové ,Glycom A/S* (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 5 straipsnj
informavo Komisijg apie savo ketinima pateikti rinkai 2'-fukozillaktoze, pagaminta bakterinés fermentacijos badu
naudojant Escherichia coli paderme K-12;

(7)  savo prane$ime Komisijai pareiskéjas pateiké ir ataskaitg, 2016 m. birZelio 10 d. iSduotg Airijos kompetentingos
institucijos pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 4 dalj, kurioje, remdamasi pareiskéjo pateiktais
moksliniais jrodymais, kompetentinga institucija padaré iSvady, kad 2'-fukozillaktozé, pagaminta naudojant
Escherichia coli paderme K-12, yra i§ esmés lygiaverté sintetinei 2'-fukozillaktozei, dél kurios leidimas suteiktas
Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2016/376;

(8) 2018 m. rugpjucio 16 d. pareiskéjas pateiké Komisijai prasyma pakeisti 2’-fukozillaktozés, pagamintos naudojant
Escherichia coli paderme K-12, specifikacijas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj. Pakeitimai,
kuriy prasoma, susije su 2'-fukozillaktozés kiekio sumazinimu nuo 90 % iki 83 % ir mazy sacharidy, esanciy
naujame maisto produkte, kiekio padidinimu, t. y. D-laktozés kiekio padidinimu nuo 3,0 % iki 10,0 % ir
difukozil-D-laktozés kiekio padidinimu nuo 2,0 % iki 5,0 %;

() OLL327,20151211,p. 1.

(* 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351,2017 12 30, p. 72).

(®) 2016 m. kovo 11 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/376, kuriuo leidziama pateikti rinkai 2'-fukozillaktoze kaip nauja
maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OLL 70, 2016 3 16, p. 27).

(*) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty (OL L 43,
1997 214,p.1).

() 2017 m. la%krzéio 27 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/2201, kuriuo leidZiama pateikti rinkai 2’-fukozillaktoze,
pagamintg naudojant Escherichia coli paderme BL21, kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 258/97 (OLL 313,2017 11 29, p. 5).
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(9)  siekdamas, kad atlikus minétus specifikacijy pakeitimus, bendras naujo maisto produkto grynumas likty toks pats
didelis kaip Siuo metu leidziamos naudoti 2'-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli paderme K12
arba Escherichia coli paderme BL 21, pareiskéjas taip pat siiilo, kad bendras 2’ -fukozillaktozés ir mazy sacharidy
(D-laktozés, L-fukozés, difukozil-D- laktozés ir 2'-fukozil-D-laktulozés) kiekis naujame maisto produkte bty ne
mazesnis kaip 90,0 %;

(10)  pasidlyti naujo maisto produkto specifikacijy pakeitimai yra susije su jo gamybos proceso modifikacijomis, kurios
apima gryninimo kristalizacijos blidu etapo pakeitimg purskiamojo dzZiovinimo etapu, kuris $iuo metu
naudojamas 2'-fukozillaktozés gamyboje naudojant Escherichia coli paderme BL21. Siam naujo maisto produkto
gamybos gryninimo etapo pakeitimui reikia naudoti didesnj D-laktozés kaip fermentavimo substrato kiekj
2'-fukozilaktozés gamyboje; tuo galima paaiskinti fakta, kad galutiniame naujame maisto produkte Siek tiek
sumazéja 2'-fukozillaktozés kiekis, o D-laktozés ir difukozil-D-laktozés kiekis Siek tiek padidéja. Tokius pasidlytus
gamybos pakeitimus pareiSkéjas mano esant batinus norint sumazinti 2'-fukozillaktozés gamybai reikalinga
energijos kiekj ir gamybos proceso poveikj aplinkai ir sumazinti vieneto gamybos sanaudas;

(11)  deél pasitlyty pakeitimy nesikeiCia saugos aspektai, kuriais grindziamas 2'-fukozillaktozés, pagamintos naudojant
Escherichia coli paderme K-12, leidimas. Todél yra tikslinga i§ dalies pakeisti naujo maisto produkto 2’-fukozil-
laktozés specifikacijas ir nurodyti pasitlytus 2'-fukozillaktozés, D-laktozés ir difukozil-D-laktozés kiekius ir

bendrg 2'-fukozillaktozés ir mazy sacharidy (D-laktozés, L-fukozés, difukozil-D-laktozés ir 2'-fukozil-D-
laktulozés) kieki;

(12) pareiskéjo pateikta informacija suteikia pakankamg pagrinda nustatyti, kad siilomi naujo maisto produkto
2'-fukozillaktozés specifikacijy pakeitimai atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj;

(13) todeél [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(14)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Sajungos leidZziamy naujy maisto produkty sgraso, nustatyto Reglamento (ES) 2015/2283 6 straipsnyje ir jtraukto i
Igyvendinimo reglamentg (ES) 2017/2470, iradas, skirtas naujam maisto produktui 2'-fukozillaktozei, pagamintai
naudojant Escherichia coli paderme K-12, i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. kovo 11 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

2 lenteléje , Specifikacijos“ 2’-fukozillaktozei (Saltinis - mikrobai) skirtas jrasas i§ dalies pakei¢iamas taip:

~ApibréZtis

Cheminis pavadinimas: a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-§-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliukopiranozé

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

Saltinis:

genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé K-12

Saltinis:

genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé BL21

Aprasymas

2'-fukozillaktozé yra nuo baltos iki beveik baltos spalvos milteliai, pagaminti mik-
robiologiniu gamybos badu.

Grynumas:

2'-fukozillaktozé: > 83 %

D-laktozé: < 10,0 %

L-fukozé: < 2,0 %

Difukozil-D-laktozé: < 5,0 %

2'-fukozil-D-laktulozé: < 1,5 %

Bendras sacharidy (2'-fukozillaktozés, D-laktozés, L-fukozés, difukozil-D-laktozés,
2'-fukozil-D-laktulozés) kiekis: = 90 %

pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C): 3,0-7,5

Vanduo: < 9,0 %

Sulfatiniai pelenai: < 2,0 %

Acto rigstis: < 1,0 %

Baltymy liekanos: < 0,01 %

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skai¢ius: < 3 000 KSV/g
Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Endotoksinai: < 10 EV/mg

Aprasymas

2'-tukozillaktozé yra balti arba beveik balti milteliai, o skysto koncentrato (45 % + 5 % m/v) vandeni-
nis tirpalas yra bespalvis arba Siek tiek gelsvas ir skaidrus. 2'-fukozillaktozé gaminama mikrobiologiniu
gamybos bidu.

Grynumas:

2'-fukozillaktozé: = 90 %

Laktozé: < 5,0 %

Fukozé: < 3,0 %

3-fukozillaktozé: < 5,0 %

Fukozilgalaktozé: < 3,0 %

Difukozillaktozé: < 5,0 %

Gliukozé: < 3,0 %

Galaktozé: < 3,0 %

Vanduo: < 9,0 % (milteliy)

Sulfatiniai pelenai: < 0,5 % (milteliy ir skyscio)
Baltymy liekanos: < 0,01 % (milteliy ir skyscio)
Sunkieji metalai:

Svinas: < 0,02 mg/kg (milteliy ir skyscio)
Arsenas: < 0,2 mg/kg (milteliy ir skyscio)
Kadmis: < 0,1 mg/kg (milteliy ir skyscio)
Gyvsidabris: < 0,5 mg/kg (milteliy ir skyscio)

¢l €610¢C

(1T ]

s£uIpro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

€z/oL 1



Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvy organizmy skaicius: < 10* KSV/g (milteliy), < 5 000 KSV/g (skyscio)
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g (milteliy); < 50 KSV/g (skyscio)
Enterobacteriaceae[koliforminés bakterijos: néra 11 g (milteliy ir skyscio)

Salmonella: néra 100 g (milteliy), néra 200 ml (skyscio)

Cronobacter: néra 100 g (milteliy), néra 200 ml (skyscio)

Endotoksinai: < 100 EV/g (milteliy), < 100 EV/ml (skyscio)

Aflatoksinas M1: < 0,025 pg/kg (milteliy ir skys¢io)
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