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2024 m. liepos 30 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto 2’'-fukozillaktozés naudojimo salygy ir dél naujo maisto produkto
2'-fukozillaktozés, pagamintos naudojant Escherichia coli BL-21 iSvestine paderme, specifikacijy i§
dalies keitiamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 20172470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir j Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 20172470 (3 nustatytas
Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas;

(3)  ilgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede pateikta Sajungos sarasa kaip leidZiamas naudoti naujas maisto
produktas jtraukta mikrobiologiniu ir cheminés sintezés biidais pagaminta 2'-fukozillaktozé (2'-FL). To reglamento
priedo 1 lenteléje nustatytos naudojimo sglygos, didziausia leidziamoji koncentracija ir specialis Zenklinimo
reikalavimai yra bendri tiek sintetiniu, tiek mikrobiologiniu bidu pagamintai 2’'-FL. Be to, to reglamento priedo 2
lenteléje nustatytos atskiros chemiskai susintetintos 2'-FL (2'-fukozillaktozés (sintetinés)) ir mikrobiologiniu bdu
pagamintos 2'-FL (2'-fukozillaktozés (mikrobinio 3altinio)) specifikacijos;

(4) 2021 m. birzelio 30 d. bendrové ,Chr. Hansen A[S“ (toliau - pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska dél 2’-FL naudojimo sglygy pakeitimo. Pareiskéja
paprasé padidinti didZiausig leidziamaja 2'-FL koncentracija pradinio maitinimo miSiniuose ir tolesnio maitinimo
miiniuose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 609/2013 (}) 2 straipsnyje, nuo
1,2 g/l tiek kadikiy pradinio maitinimo misiniuose, tiek kadikiy tolesnio maitinimo misiniuose iki 3,0 g/l kadikiy
pradinio maitinimo miSiniuose ir kiidikiy tolesnio maitinimo misiniuose iki 3,64 g/1;

(5) 2022 m. rugs¢jo 28 d. Komisija pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos pateikti moksling nuomone dél pasitilyto 2'-FL didziausios
leidziamosios koncentracijos kiidikiy pradinio ir kidikiy tolesnio maitinimo misiniuose padidinimo;

(6) 2023 m. rugséjo 26 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomone dél 2'-
fukozillaktozés (2'-FL) kaip naujo maisto produkto naudojimo paskirties iSplétimo saugos pagal Reglamentg
(ES) 2015/2283 (*);

() OLL327,2015 1211, p. 1. ELL: http://data.europa.cuelijreg/2015/2283/oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisjjos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:[|data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 d¢l kiidikiams 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, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(11):8334.
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(10)
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savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré i§vadg, kad 2'-FL yra saugi naudoti kadikiy pradinio maitinimo
miiniuose ir kiidikiy tolesnio maitinimo miSiniuose esant siilomai atitinkamai 3,0 g/l ir 3,64 g/l didziausiai
leidZiamajai koncentracijai, todél tikslinga i§ dalies pakeisti 2’-FL naudojimo sglygas;

paraiskoje pateikta informacija ir Tarnybos moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad 2’-FL
naudojimo salygy pakeitimai atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj ir turéty bati patvirtinti;

2023 m. spalio 27 d. pareiskéja pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai kitg
paraiska dél 2’-fukozillaktozés, pagamintos fermentacijos biidu naudojant Escherichia coli i§vesting paderm¢ BL-21,
specifikacijy pakeitimo. Pareiskéja paprasé padidinti esamg < 100 endotoksiny vienety (EV)/g (arba < 0,1 EV/mg)
naujo maisto produkto milteliy pavidalu arba < 100 EV/ml (arba < 0,1 EV/ul) naujo maisto produkto skyscio
pavidalu didZiausig leidZiamaja endotoksiny liekany koncentracija iki < 10 EV/mg naujo maisto produkto milteliy
pavidalu arba < 10 EV/ul naujo maisto produkto skyscio pavidalu;

pareiskéja paprasé padidinti 2'-FL, pagamintos fermentacijos biidu naudojant Escherichia coli iSvesting paderme
BL-21, endotoksiny lickany ribines vertes, kad jos biity suderintos su jau leidZiamos naudoti 2'-FL, pagamintos
naudojant Escherichia coli i§vesting paderme K-12, kurig leidZiama naudoti tomis paciomis naudojimo salygomis, ir
kity leidZiamy naudoti Zmogaus pieno oligosacharidams identisky oligosacharidy, kuriy liekamasis endotoksiny
kiekis taip pat leidziamas naudoti kiidikiy pradinio ir kiidikiy tolesnio maitinimo misiniuose, ribinémis vertémis;

Komisija mano, kad prajomas Sgjungos naujy maisto produkty sara$o atnaujinimas siekiant padidinti 2'-FL,
pagamintos naudojant Escherichia coli i$vesting paderme BL-21, specifikacijose nustatytas endotoksiny liekany
kiekio ribines vertes nedaro poveikio Zmoniy sveikatai ir kad Tarnybai nebitina atlikti saugos vertinimo pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj; Tarnyba nuomonése (*) () (') dél jau leidziamy naudoti kity
Zmogaus pieno oligosacharidams identisky oligosacharidy, kuriy lickamasis endotoksiny ribinis kiekis yra < 10 EV/
mg, esant tokioms pacioms naudojimo sglygoms kaip ir 2'-FL, pagamintos naudojant Escherichia coli iSvesting
paderme BL-21, padaré i§vada, kad ta didZiausia leidZiamoji endotoksiny liekany koncentracija yra saugi;

paraiskose pateikta informacija ir Tarnybos esamos nuomonés yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad 2’-FL
naudojimo sglygy pakeitimai, kuriais sieckiama padidinti didziausig leidZiamaja koncentracija kadikiy pradinio ir
kadikiy tolesnio maitinimo misiniuose, ir 2'-FL, pagamintos fermentuojant naudojant Escherichia coli iSvesting
paderme BL-21, specifikacijy pakeitimai, kuriais kei¢iamos endotoksiny liekany kiekio ribinés vertés, atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio salygas ir turéty biiti patvirtinti;

todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

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

() EFSA Journal 2019;17(6):5717.

(®) EFSA Journal 2022;20(5):7329.
(') EFSA Journal 2023;21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. liepos 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

1)

1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) 2'-fukozillaktozei skirtas jrasas pakei¢iamas $iuo jrasu:

PRIEDAS

LeidZiamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

,2'-fukozillaktozé

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Nearomatizuoti pasterizuoto ir steri-
lizuoto (taip pat kaitinto UAT) pieno
gaminiai

1,2¢g/l

Nearomatizuoti rauginto pieno
gaminiai

1,2 g litre gérimo

19,2 g kilograme produkto, isskyrus
gérimus

Aromatizuoti rauginto pieno gami-
niai, jskaitant termiskai apdorotus
gaminius

1,2 g litre gérimo

19,2 g kilograme produkto, i$skyrus
gérimus

Pieno gaminiy pakaitalai, jskaitant
gérimy baltiklius

1,2 g litre gérimo

12 g kilograme produkto, i§skyrus
gérimus

400 g kilograme pieno pakaitalo

Javainiy batonéliai

12 g/kg

Saldikliai, skirti pasaldinti maistg
valgant

200 g/kg

Kadikiy pradinio maitinimo misi-
niai, kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

3,0 g/ galutiniame gatavame pro-
dukte, kuris parduodamas tokiu pavi-
dalu arba paruosiamas pagal gamin-
tojo instrukcijas.

Kiidikiy tolesnio maitinimo misiniai,
kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

3,64 g/l galutiniame gatavame pro-
dukte, kuris parduodamas tokiu pavi-
dalu arba paruo$iamas pagal gamin-
tojo instrukcijas.

Perdirbti gridiniai maisto produktai
ir kidikiams bei maziems vaikams
skirti maisto produktai, kaip api-
brézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

12 g kilograme produkto, i§skyrus
gérimus

1,2 g/l skysto gatavo produkto, kuris
parduodamas tokiu pavidalu arba
paruosiamas pagal gamintojo instruk-
cijas

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto pavadinimas ,2'-
fukozillaktozé*.

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra 2'-fu-
kozillaktozés, etiketéje turi biiti nurodyta,
kad papildai neturéty biiti vartojami, jei ta
pacia dieng vartojami maisto produktai, |
kuriuos pridéta 2'-fukozillaktozés.

Maziems vaikams skirty maisto papildy,
kuriy sudétyje yra 2'-fukozillaktozés, eti-
ketéje turi bati nurodyta, kad papildai
neturéty biiti vartojami, jei ta pacia diena
vaikas Zindomas arba vartojami kiti
maisto produktai, j kuriuos pridéta 2'-fu-
kozillaktozés.
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Maziems vaikams skirti pieno géri-
mai ir panasis produktai

1,2 g/l pieno gérimo ir panaSaus pro-
dukto, galutiniame gatavame pro-
dukte, kuris parduodamas tokiu pavi-
dalu  arba  paruosiamas  pagal
gamintojo instrukcijas.

Specialiosios medicininés paskirties
maisto produktai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

Laikantis konkreéiy asmens, kuriam
skirtas produktas, mitybos reikala-
vimy

Viso paros raciono pakaitalai svoriui
kontroliuoti, kaip apibrézta Regla-
mente (ES) Nr. 609/2013

4,8 g litre gérimo

40 g kilograme batonéliy

Duonos ir te$los gaminiai, prie kuriy
pridétas uZrasas apie tai, kad juose
néra glitimo arba yra mazesnis gli-
timo kiekis, pagal I[gyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 828/2014 reika-
lavimus

60 g/kg

Aromatizuoti gérimai

1,2 g/l

Kava, arbata (i8skyrus juodaja
arbata), Zoleliy ir vaisiy uzpilai, ciko-
rija; arbatos, Zoleliy ir vaisiy uzpily ir
cikorijos  ekstraktai;  uZpilams
paruosta arbata, augalai, vaisiai ir
grudai bei $iy produkty miSiniai ir
tirpiis misiniai

9,6 g/l - didziausias leidZiamas kiekis
taikomas gataviems produktams

Direktyvoje 2002/46[EB apibrézti
maisto papildai, skirti visiems varto-
tojams, i§skyrus kadikius

3,0 g per parg visiems vartotojams

1,2 g per parg maziems vaikams

I¢ £ ¥20T ‘110
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2) 2 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) 2'-fukozillaktozei (mikrobiniam Saltiniui) skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

Specifikacijos

Duomeny apsauga

Apibréztis:

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

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

,2'-fukozillaktozé
(mikrobinis $altinis)

Saltinis: genetiskai modifikuota Escherichia
coli padermé K-12

Saltinis: genetiskai modifikuota Escherichia
coli padermé BL-21

Saltinis: genetiskai modifikuota Corynebacte-
rium glutamicum padermé ATCC 13032

AprasSymas

2'-fukozillaktozé yra nuo baltos iki beveik
baltos spalvos milteliai, pagaminti mikro-
biologiniu 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 %

Sacharidy (2'-fukozillaktozés, D-laktozés,
L-fukozés, difukozil-D-laktozés, 2’-fukozil-
D-laktulozés) suma: > 90 %

pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C): 3,0-7,5
Vanduo: < 9,0 %

Sulfatiniai pelenai: < 2,0 %

Acto riigstis: < 1,0 %

Baltymy liekanos: < 0,01 %
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy
skaicius: < 3 000 KSV/g

Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Endotoksinai: < 10 EV/mg

KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV —
endotoksiny vienetai.

Aprasymas

2'-fukozillaktozé yra balti arba beveik balti
milteliai, o skysto koncentrato (45 % + 5 %
m/v) vandeninis tirpalas yra bespalvis arba
Siek tiek gelsvas ir skaidrus. 2'-fukozillak-

tozé yra pagaminta mikrobiologiniu gamy-

bos badu.
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 sky-
scio)

Baltymy lickanos: < 0,01 % (milteliy ir sky-
scio)

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 sky-
scio)

AprasSymas

2'-fukozillaktozé yra nuo baltos iki beveik
baltos | dramblio kaulo spalvos milteliai,
pagaminti mikrobiologiniu gamybos badu.

Grynumas:

2'-fukozillaktozé (sausosios medziagos
masiné dalis): > 94,0 %

D-laktozé (sausosios medziagos masiné dalis):
<3,0%

L-fukozé (sausosios medziagos masiné dalis):
<3,0%

3-fukozillaktozé (sausosios medZziagos masiné
dalis): < 3,0 %

Difukozillaktozé (sausosios medZiagos masiné
dalis): < 2,0 %

D-gliukozé (sausosios medziagos masiné
dalis): < 3,0 %

D-galaktozé (sausosios medziagos masiné
dalis): < 3,0 %

Vanduo: < 9,0 %

Peleningumas: < 0,5 %

Baltymy liekanos: < 0,005 %

Tersalai:

Arsenas: < 0,03 mg/kg
Aflatoksinas M1: < 0,025 pg/kg
Etanolis: < 1 000 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:
Bendras gyvy organizmy skaicius: < 500 KSV/

g
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

2'-fukozillaktoz¢, pagamintg
naudojant genetiskai modifi-
kuotg Corynebacterium glutami-
cum ATCC 13032 padermeg,
leista naudoti 2023 m.
geguzés 16 d. [traukimas grin-
dziamas nuosavybiniais moks-
liniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283
26 straipsnij.

Pareiskéja: bendrové ,Advanced
Protein Technologies Corpora-
tion®, 7th Floor GyeongGi-Bio-
Center, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu, Suwon-si
Gyeonggi-do, 16229 Piety
Koréja. Duomeny apsaugos lai-
kotarpiu pateikti rinkai Sajun-
goje nauja maisto produkta 2'-
fukozillaktozg, pagaminta nau-
dojant genetiskai modifikuota
Corynebacterium  glutamicum
paderm¢ ATCC 13032, lei-
dziama tik bendrovei ,Advan-
ced Protein Technologies Cor-
poration, nebent paskesni
pareiskéjai gauty leidima Siam
naujam maisto  produktui,
nenaudodami  nuosavybiniy
moksliniy jrodymy ir moksli-
niy duomeny, apsaugoty pagal
Reglamento (ES) 2015/2283
26 straipsnj, arba gauty bend-
rovés ,Advanced Protein Tech-
nologies Corporation® suti-
kima.
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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 (milteliy);

Enterobacteriaceae | koliforminés bakterijos:
néra 11 g (milteliy ir skyscio)

Salmonelés: neaptikta 100 g (milteliy),
neaptikta 200 ml (skyscio)

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

Endotoksinai: < 10 EV/g (milteliy), < 10 EV/
ml (skyscio)

Aflatoksinas M1: < 0,025 pg/kg (milteliy ir
skyscio)

KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV —
endotoksiny vienetai.

Enterobacteriaceae: néra 10 g

Salmonelés: néra 25 g

Cronobacter spp.: néra 10 g

Endotoksinai: < 100 EV/g

KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV —
endotoksiny vienetai.

Duomeny apsaugos pabaigos
data: 2028 m. geguzés 16 d.

I¢ £ ¥20T ‘110
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