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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/50
(2021. gada 22. janvaris),

ar ko atlauj plasak lietot jauno partikas produktu “2’'-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisfjums” un
mainit ta specifikacijas, un groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Regulu (EK) Nr. 258/97
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredzéts, ka Savieniba drikst tirgi laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir atlauti
un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Komisijas Istenosanas regula (ES) 2019/1979 () saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 atlava ka jaunu partikas
produktu laist tirgli 2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisijumu no mikrobiala avota (“2’-FL/DFL"). Tapéc 2'-
FL/DFL tika ieklauts Savienibas jauno partikas produktu saraksta.

(4)  2020. gada 17. marta uznémums Glycom A/S (“pieteikuma iesniedz€js”) Komisijai saskapa ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura ltdza atlaut plasak lietot 2'-FL/DFL, ka ari mainit ta
specifikacijas. Pieteikuma iesniedzéjs ltidza paplasinat 2'-FL/DFL lietojumu dz€rienos uz piena bazes un lidzigos
produktos, kuri paredzéti maziem bérniem, 1,2 g/l koncentracija lietoSanai gatavaja galaprodukta, kas tiek tirgots
lietosanai atlautajos lietosanas veidos gatava forma vai izskidinot péc razotaja noradjjumiem. Turklat pieteikuma
iesniedz€js ladza visparinat jauna partikas produkta raZoSanas procesa aprakstu, proti, svitrot frazi “Zavéjot ar
izsmidzinaganu” no apraksta par pedgjo zavésanas posmu razo$anas procesa, jo tiek izmantoti arf citi panémieni,
pieméram, Zavésana liofilizgjot; svitrot terminu “amorfs” no jauna partikas produkta galigas formas apraksta, jo
atkariba no izmantotas ZavéSanas metodes jaunais partikas produkts ir pulveris vai aglomerati; ieklaut 3-
tukozillaktozi — vienu no jauna partikas produkta sekundarajam sastavdalam — to oligosaharidu summa, kas veido
jauno partikas produktu, nevis citu sekundaro oglhidratu summa, kur ta paslaik ir noradita.

(5)  Pieprasitas izmainas lietoSanas nosacjjumos attieciba uz jauna partikas produkta plasaku lietojumu dzérienos uz
piena bazes un lidzigos maziem bérniem paredzétos produktos, ka ari izmainas specifikacijas attieciba uz jauna
partikas produkta Zavésanas metodi un izskatu bija dala no sakotnéja pieteikuma atlaujas sanemsanai attieciba uz
2'-FL/DFL ka jaunu partikas produktu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283, kas labvéligi novértéts Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades (“lestade”) zinatniskaja atzinuma “Safety of 2'-fucosyllactose/difucosyllactose mixture as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*). Tapéc Komisija uzskata, ka cits lestades atzinums nav vajadzigs.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 [par jauniem partikas produktiem] izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas Regula (ES) 2019/1979 (2019. gada 26. novembris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES)
2015/2283 atlauj ka jaunu partikas produktu laist tirgt 2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisjumu un groza Komisijas
Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 (OV L 308, 29.11.2019., 62. Ipp.).

(*) EFSA Journal 2019; 17(6):5717.
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(6)  Sakotngja pieteikuma, kuru lestade novértéja pozitivi, netika ieklauts pieprasijums ieklaut 3-fukozillaktozi to
oligosaharidu summa, kas veido jauno partikas produktu, nevis citu sekundaro oglhidratu summa, kur ta paslaik ir
noradita. Saja pieteikuma bija noradits, ka DFL var hidrolizét, lai producétu 3-fukozillaktozi, kas tika konstatéta
zema koncentracija. Komisija uzskata, ka, péc §a pieprasijuma mainot veidu, kada 3-fukozillaktoze ir ieklauta 2'-
FL/DFL specifikacijas, nemot véra, ka tas koncentracija jaunaja partikas produkta ir zema un neparsniedz dabiski
cilvéka piena esoSo limeni, 32 atlauta jauna partikas produkta ietekme uz cilvéka veselibu, visticamak, nemainisies.
Tapéc Komisija uzskata, ka cits lestades atzinums nav vajadzigs.

(7)  Tapéc ir lietderigi grozit Savienibas sarakstu attieciba uz 2'-FL/DFL lietoSanas nosacfjumiem un specifikacijam, lai to
atlautu lietot dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, kuri paredzéti maziem bérniem, 1,2 g/l koncentracija
lietosanai gatavaja galaprodukta, kas tiek tirgots lietodanai atlautajos lietosanas veidos gatava forma vai izskidinot
péc razotaja noradjjumiem; lai sniegtu jauna partikas produkta razosanas procesa visparigu aprakstu un svitrotu
frazi “zavéjot ar izsmidzinaSanu” no apraksta par zZavé$anu ka pédgjo raZoSanas procesa posmu; svitrotu terminu
“amorfs” no jauna partikas produkta apraksta un ieklautu 3-fukozillaktozi to galveno oligosaharidu summa, kas
veido jauno partikas produktu.

(8)  Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Savienibas atlauto jauno partikas produktu saraksta, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 6. panta, ierakstu par 2'-
fukozillaktozes/difukozillaktozes maisijumu no mikrobiala avota (“2’-FL/DFL") groza, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. $a panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ieraksta icklauj pielikuma noteiktos lietosanas nosacijumus un
markeSanas prasibas.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2021. gada 22. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1) pielikuma 1. tabula “Atlautie jaunie partikas produkti” pievieno nosacijumus, saskana ar kuriem var izmantot jauno
partikas produktu “2’-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisijums (“2'-FL/DFL") (no mikrobiala avota)”:

“Jauna partikas produkta lieto§anas nosacjjumi

Konkréta partikas kategorija Maksimalais limenis

Dzérieni uz piena bazes un lidzigi maziem bérniem pare- | 1,2 g/l lietosanai gatavaja galaprodukta, kas tiek tirgots lie-
dzéti produkti toSanai gatava forma vai izskidinot péc razotaja noradiju-
miem”;

2) pielikuma 2. tabula “Specifikacijas” ierakstu par 2’-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisjjumu (“2’-FL/DFL") (no
mikrobiala avota) aizstaj ar sadu:

Atlautais jaunais partikas produkts Specifikacijas
“2'-fukozillaktozes|difukozillaktozes | Apraksts/definicija
maisijums (“2'-FL/DFL”) 2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisijums ir mikrobiologiskaja procesa
(no mikrobiala avota) iegiits attirits pulveris balta lidz netiri balta krasa vai §a pulvera aglomerati.

Avots: genétiski modificéts Escherichia coli celms K-12 DH1

Parametri[sastavs

Izskats: pulveris vai aglomerati balta lidz netiri balta krasa
2'-fukozillaktozes, difukozillaktozes, D-laktozes, L-fukozes un
3'-fukozillaktozes summa (% no sausnas): > 92,0 % (masas %)
2'-fukozillaktozes un difukozillaktozes summa (% no sausnas): > 85,0 %
(masas %)

2'-fukozillaktoze (% no sausnas): > 75,0 % (masas %)
Difukozillaktoze (% no sausnas): > 5,0 % (masas %)
D-laktoze: < 10,0 % (masas %)

L-fukoze: < 1,0 % (masas %)

2'-fukozil-D-laktuloze: < 2,0 (masas %)

Citu oglhidratu summa (*): < 6,0 % (masas %)

Mitrums: < 6,0 % (masas %)

Sulfatpelni: < 0,8 % (masas %)

pH (20 °C, 5 % skidums): 4,0-6,0

Proteinu atlikums: < 0,01 % (masas %)

Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais aerobo mezofilo baktériju skaits: < 1000 KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Salmonella sp.: 25 g parauga nekonstate

Rauga sénites: < 100 KVV/g

Pelgjuma sénites: < 100 KVV/g

Endotoksinu atlikums: < 10 EV/mg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas; EV: endotoksinu vienibas

(*) 2'-fukozil-galaktoze, glikoze, galaktoze, mannits, sorbits, galaktits, triheksoze, allolaktoze un citi oglhidrati ar lidzigu struktiiru.”
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