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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/ 1979
tas-26 ta’ Novembru 2019

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq tat-tahlita 2’-Fukosillattozju/Difukosillattozju bhala ikel gdid skont ir-
Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar ikel gdid,
li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b’'mod partikolari l-Artikolu 12

tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li l-ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni biss jista’ jitqieghed fis-suq fl-
Unjoni.

(2)  Skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, gie adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2017/2470 (3, li jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat.

(3)  Skont I-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni jehtieg tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni u dwar it-
tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ ikel gdid u dwar l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

(4)  Fit-30 ta’ April 2018, il-kumpanija Glycom A/S (“l-Applikant”’) ghamlet talba lill-Kummissjoni skont it-tifsira tal-

Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex it-2"-Fukosillattozju/Difukosillattozju (“2-FL/DFL”), li tinkiseb
permezz tal-fermentazzjoni bil-mikrobi, bir-razza tal-Escherichia coli K-12 DH1 genetikament modifikata, titqieghed fis-suq
tal-Unjoni bhala ikel gdid. L-Applikant talab biex it-2'-FL/DFL tintuza fi prodotti tal-halib pasturizzati u sterilizzati mhux
aromatizzati, prodotti maghmulin mill-halib iffermentati aromatizzati u mhux aromatizzati, inkluzi prodotti ttrattati bis-
shana, bars tac-cereali, xarbiet aromatizzati, formula tat-trabi u formula tal-prosegwiment u ikel ipprocessat bic-cereali u
ikel mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici specjali, u ikel bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-
kontroll tal-piz kif definit fir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), u fis-supplimenti
tal-ikel kif definiti fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) mahsuba ghall-popolazzjoni generali
minbarra t-trabi.

GUL 327,11.12.2015, p. 1.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid
skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72).

Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel
ghal skopijiet medici specjali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi
tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-
Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).

Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar
is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51).
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(5)  Fit-30 ta’ April 2018, I-Applikant ghamel ukoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tad-data rizervata ghal ghadd ta’
studji pprezentati b'appogg ghall-applikazzjoni, jigifieri, ir-rapporti analitici proprjetarji dwar it-tqabbil tal-istrutturi
permezz ta’ rezonanza manjetika nukleari (‘NMR”) tat-2"-fukosillattozju u tad-difukosillattozju prodotti bil-fermentazzjoni
batterika bit-2"-fukosillattozju u d-difukosillattozju prezenti b’mod naturali fil-halib tal-bniedem (), id-data ta’ karatteriz-
zazzjoni dettaljata dwar ir-razez batterici tal-produzzjoni u ¢-certifikati taghhom (%) (), l-ispecifikazzjonijiet ghall-materja
prima u l-ghajnuniet ghall-ipprocessar (%), ic-certifikati tal-analizijiet tad-diversi lottijiet tat-2’-FL/DFL (°), il-metodi analitici
u rrapporti ta’ validazzjoni (1), ir-rapporti dwar l-istabbiltd tat-2'-FL/DFL ('), i¢-certifikati ta’ akkreditazzjoni tal-
laboratorji ('), ir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-konsum tat- 2-FL/DFL (“), it-tabella sommarja tal-osservazzjonijiet
sinifikanti mil-lat tal-istatistika fl-istudji tat-tossicita (*%), test ta’ retromutazzjoni batterika bit-2-FL/DFL ("), test in vitro tal-
mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit- 2"-FL/DFL (*), studju tat-tossicita orali ta’ 14-il jum fil-far neonatali bit-2'-FL|
DFL ("), studju tat-tossicita orali ta’ 90 jum fil-far neonatali bit-2’-FL/DFL (*%), test ta’ retromutazzjoni batterika bit-2"-
fukosillattozju (“2’-FL") (%), zewg testijiet in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-2-FL (*) (*), u studju tat-
tossicita orali ta” 90 jum fil-far neonatali bit- 2-FL (*3).

(6)  Fid-29 ta’ Awwissu 2018, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”) biex twettaq
valutazzjoni tat-2’-FL/DFL bhala ikel gdid fkonformita mal-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(7)  Fil-15 ta’ Mejju 2019, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha “Safety of 2-Fucosyllactose/Difucosyllactose mixture
as a novel food pursuant to Regulation (UE) 2015/2283” (¥). Dik l-opinjoni xjentifika hija fkonformita mar-rekwiziti tal-
Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(8)  Fl-opinjoni taghha, l-Awtorita kkonkludiet li t-2"-FL/DFL hija sikura skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti ghall-
popolazzjoni fil-mira li giet proposta. Ghaldagstant, dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li
t-2’-FL/DFL, meta tintuza fi prodotti pasturizzati mhux aromatizzati u fi prodotti sterilizzati mhux aromatizzati, fi
prodotti maghmulin mill-halib iffermentati aromatizzati u mhux aromatizzati, inkluzi prodotti ttrattati bis-shana, bars
tac-Cereali, xarbiet aromatizzati, formula tat-trabi u formula tal-prosegwiment u ikel ipprocessat bi¢-cereali u ikel mahsub
ghat-trabi u ghat-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u ikel bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz, u
fsupplimenti tal-ikel mahsuba ghall-popolazzjoni generali, minbarra t-trabi, tikkonforma mar-rekwiziti tal-Artikolu 12(1)
tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(9)  Fl-opinjoni taghha, l-Awtorita gieset li d-data mir-rapporti analiti¢i dwar it-tqabbil tal-istrutturi permezz tal-NMR tat-2’-
fukosillattozju u tad-difukosillattozju prodotti bil-fermentazzjoni batterika bit-2"-fukosillattozju u d-difukosillattozju
prezenti b'mod naturali fil-halib tal-bniedem, id-data ta’ karatterizzazzjoni dettaljata dwar ir-razez batterici tal-
produzzjoni, l-ispecifikazzjonijiet ghall-materja prima u l-ghajnuniet ghall-ipprocessar, ic-certifikati tal-analizijiet tad-
diversi lottijiet tat-2"-FL/DFL, it-test ta’ retromutazzjoni batterika bit-2'-FL/DFL, it-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli
tal-mammiferi bit- 2-FL/DFL, l-istudju tat-tossicita orali ta’ 90 jum fil-far neonatali bit-2"-FL/DFL, u t-tabella sommarja tal-
osservazzjonijiet sinifikanti mil-lat tal-istatistika fl-istudju tat-tossicita ta’ 90 jum, serviet bhala bazi biex tigi stabbilita s-
sikurezza tal-ikel gdid. Ghalhekk, qed jigi kkunsidrat li l-konkluzjonijiet dwar is-sikurezza tat-2-FL/DFL ma setghux
jintlahqu minghajr id-data mir-rapporti ta’ dawn l-istudji.

Glycom 2018 (mhux ippubblikat).

Glycom 2018 (mhux ippubblikat).

Glycom/DSMZ 2018 (mhux ippubblikat).

Glycom 2018 (mhux ippubblikat).

Glycom 2018 (mhux ippubblikat).
) Glycom 2018 (mhux ippubblikat).
) Glycom 2018 (mhux ippubblikat).

1) Glycom 2018 (mhux ippubblikat).
) Glycom 2018 (mhux ippubblikat).
) Flaxmer 2018 (mhux ippubblikat) u Philips K. R., N. Baldwin, B. Lynch, ]. Flaxmer, A. Soltésova, M. H. Miks, C. H. Rohrig. 2018. Evalwazzjoni

tas-sikurezza tal-oligosakkaridi identi¢i ghal dawk tal-halib tal-bniedem 2'-fukosillattozju u difukosillattozju. Food and Chemical Toxicology

120:552-565.

(%) Soltésova, 2017 (mhux ippubblikat) u Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.

(") Gilby 2017 (mhux ippubblikat) u Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.

() Flaxmer 2017 (mhux ippubblikat) u Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.

(**) Flaxmer 2018 (mhux ippubblikat) u Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.

(") Verspeek-Rip 2015 (mhux ippubblikat).

(*) Verbaan 2015a (mhux ippubblikat).

(*) Verbaan 2015b (mhux ippubblikat).

(*) Penard 2015 (mhux ippubblikat).

(¥) EFSA Journal 2019;17(6):5717.
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(10)  Wara li rceviet il-kunsiderazzjonijiet tal-Awtorita, il-Kummissjoni talbet lill-Applikant biex ji¢ccara aktar il-gustifikazzjoni
pprovduta fejn ghandhom x’jagsmu r-rapporti analiti¢i proprjetarji tieghu dwar it-tqabbil tal-istrutturi permezz tal-NMR
tat-2"-fukosillattozju u tad-difukosillattozju prodotti bil-fermentazzjoni batterika bit-2"-fukosillattozju u d-difukosillattozju
prezenti b'mod naturali fil-halib tal-bniedem, id-data ta’ karatterizzazzjoni dettaljata dwar ir-razez batteri¢i tal-produzzjoni,
l-ispecifikazzjonijiet ghall-materja prima u I-ghajnuniet ghall-ipprocessar, ic-certifikati tal-analizijiet tad-diversi lottijiet tat-
2'-FL/DFL, it-test ta’ retromutazzjoni batterika bit-2'-FL/DFL, it-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit- 2’-
FL/DFL, l-istudju tat-tossicita orali ta’ 90 jum fil-far neonatali bit-2’-FL/DFL, u t-tabella sommarja tal-osservazzjonijiet
sinifikanti mil-lat tal-istatistika fl-istudju tat-tossicita ta’ 90 jum, u biex jiccara t-talba tieghu ghal dritt eskluziv ta’
referenza ghal dawk ir-rapporti u l-istudji, kif imsemmi fl-Artikolu 26(2)(b) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(11) L-Applikant iddikjara i, fil-mument meta saret l-applikazzjoni, huwa kellu d-drittijiet proprjetarji u eskluzivi ta’ referenza
ghall-istudji skont il-ligi nazzjonali u li ghalhekk il-partijiet terzi ma setghux jaccessaw jew juzaw dawn l-istudji b’'mod
legali.

(12) I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha pprovduta mill-Applikant u kkunsidrat li I-Applikant wera bizzejjed li gew
issodisfati r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, id-data mill-istudji li jinsabu
fil-fajl tal-Applikant, li serviet bhala bazi ghall-Awtorita biex tistabbilixxi s-sikurezza tal-ikel gdid u biex tilhaq il-
konkluzjonijiet taghha dwar is-sikurezza tat-2"-FL/DFL, u li minghajrha l-ikel gdid ma setax jigi vvalutat mill-Awtorita,
jenhtieg li ma tintuzax mill-Awtorita ghall-benefic¢ju ta’ xi applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Ghaldagstant, jenhtieg li t-tqeghid fis-suq fl-Unjoni tat-2’-FL/DFL ikun ristrett
ghall-Applikant ghal dak il-perjodu.

(13) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tat-2’-FL/DFL u tar-referenza ghall-istudji li jinsabu fil-fajl tal-Applikant
ghall-uzu uniku tal-Applikant, ma twaqqafx lil applikanti ohra milli japplikaw ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tal-istess ikel gdid, diment li l-applikazzjoni taghhom tkun ibbazata fuq informazzjoni miksuba legalment li tappogga t-
tali awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (UE) 2015/2283.

(14)  Jenhtieg li l-uzu tat-2'-FL/DFL jigi awtorizzat minghajr pregudizzju ghar-Regolament (UE) Nru 609/2013 li jistabbilixxi -
rekwiziti dwar l-ikel mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar, l-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u l-ikel bhala sostitut tad-
dieta kollha ghall-kontroll tal-piz.

(15) Jenhtieg ukoll li l-uzu tat-2-FL/DFL jigi awtorizzat minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2002/46/KE li tistabbilixxi
rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.

(16) Jenhtieg li l-uzu tat-2'-FL/DFL jigi awtorizzat minghajr pregudizzju ghar-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli (*) u
li jistabbilixxi rekwiziti ghall-prodotti agrikoli, b'mod partikolari dwar il-halib u l-prodotti tal-halib.

(17)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, -
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. It-2-FL/DFL kif specifikata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandha tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat li
giet stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

2. Ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, I-Applikant inizjali biss:

Kumpanija: Glycom A[S;
Indirizz: Kogle Allé 4, DK-2970 Hersholm, id-Danimarka,

huwa awtorizzat li jqieghed fis-suq fl-Unjoni l-ikel gdid imsemmi fil-paragrafu 1, sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx
awtorizzazzjoni ghall-ikel ¢did minghajr referenza ghad-data protetta skont I-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament jew bi gbil ma’
Glycom AS.

() GUL 347,20.12.2013,p. 671.
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3. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-tikkettar
stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

4. L-awtorizzazzjoni prevista fdan I-Artikolu ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE)
Nru 609/2013, tad-Direttiva 2002/46/KE, u tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013.

Artikolu 2
L-istudji u r-rapporti li jinsabu fil-fajl tal-applikazzjoni u li abbazi taghhom l-Awtorita vvalutat it-2-FL/DFL, u li -Applikant
iddikjara li jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament 2015/2283, ma ghandhomx jintuzaw ghall-
beneficju ta’ xi applikant sussegwenti, minghajr il-qbil ta’ Glycom A[S, ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 3

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sechh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Novembru 2019.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:

(1) fit-Tabella 1 (Ikel gdid awtorizzat), tiddahhal l-entrata li gejja fordni alfabetika:

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohra

Protezzjoni tad-Data

“Tahlita tat-2’-Fukosillattozju/
Difukosillattozju (2°-FL/DFL’)
(sors mikrobjali)

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti maghmulin mill-halib 2,0 g/L
ippasturizzat u sterilizzat (in-

kluz UHT) mhux aromatizzati

Prodotti maghmulin mill-halib 2,0 g/L (xarbiet)

iffermentat mhux aromatizzati | 20 g/kg (prodotti li mhumiex

xarbiet)

Prodotti maghmulin mill-halib 2,0 g/L (xarbiet)

iffermentat aromatizzati, inklu- | 20 g/kg (prodotti li mhumiex

zi prodotti ttrattati bis-shana xarbiet)

Xarbiet (xarbiet aromatizzati) 2,0 g/L

Bars tac-cereali 20 g/kg

Formula tat-trabi kif iddefinit
fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

1,6 g/Lfil-prodott finali lest biex

jigi kkunsmat, ikkumercjalizzat

tali kwali jew biex jigi rikostitwit

skont l-istruzzjonjiet tal-mani-
fattur

Formula ta’ prosegwiment kif
definita fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

1,2 g[Lfil-prodott finali lest biex

jigi kkunsmat, ikkumercjalizzat

tali kwali jew biex jigi rikostitwit

skont l-istruzzjonjiet tal-mani-
fattur

Ikelipprocessat bi¢-cereali u ikel
tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal
zghar, kif definiti fir-Regola-
ment (UE) Nru 609/2013

1,2 g/L (xarbiet) fil-prodott fi-
nali lest biex jigi kkunsmat, ik-
kumercjalizzat tali kwali jew
biex jigi rikostitwit skont I-is-
truzzjonjiet tal-manifattur

Id-dezinjazzjoni tal-ikel gdid fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dak l-ikel ghandha tkun ‘Tahlita tat-2'-
Fukosillattozju/Difukosillattozju’.
It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li fi-
hom it-tahlita tat-2-Fukosillattozju/Di-
fukosillattozju ghandu jkollu dikjaraz-
zjoni li tghid li jenhtieg li ma jintuzawx
jekk il-halib tas-sider jew ikel ichor li
jkun fih it-2"-Fukosillattozju ufjew id-
Difukosillattozju jigi kkunsmat fl-istess
jum.

Awtorizzat fid-19.12.2019. Din l-in-
kluzjoni hija bbazata fuq evidenza xjen-
tifika u data xjentifika proprjetarja pro-
tetta fkonformita mal-Artikolu 26 tar-
Regolament (UE) 2015/2283.
Applikant: Glycom A[S, Kogle Allé 4,
DK-2970 Horsholm, id-Danimarka. Ma-
tul il-perjodu tal-protezzjoni tad-data, 1-
ikel gdid tat-tahlita tat-2-Fukosillattozju/
Difukosillattozju huwa awtorizzat ghat-
tqeghid fis-suq fl-Unjoni minn Glycom
A/S biss, sakemm applikant sussegwenti
ma jiksibx l-awtorizzazzjoni ghall-ikel
¢did minghajr referenza ghall-evidenza
xjentifika jew ghad-data xjentifika pro-
pretarja protetta fkonformita mal-Arti-
kolu 26  tar-Regolament  (UE)
2015/2283 jew bil-gbil ta’ Glycom AJS.
Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni tad-data:
19.12.2024”
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Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohra

Protezzjoni tad-Data

10 g/kg ghall-prodotti li mhu-
miex xarbiet

Ikel bhala sostitut tad-dieta 4,0 g/L (xarbiet)
kollha ghall-kontroll tal-piz kif | 40 g/kg (prodotti li mhumiex
definit fir-Regolament (UE) xarbiet)

Nru 609/2013

Ikel ghal skopijiet medici spec-
jali kif definit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

Fkonformita mal-bzonnijiet
nutrittivi partikolari tal-persuni
li ghalihom huma mahsuba I-
prodotti

Supplimenti tal-Ikel kif definiti
fid-Direttiva 2002/46/KE mah-
suba ghall-popolazzjoni gene-

rali hlief ghat-trabi

4,0 g kuljum

(2) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), tiddahhal l-entrata li gejja fordni alfabetika:

Ikel Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“Tahlita tat-2’-Fukosillattozju/Difuko-
sillattozju (‘2’-FL/DFL’)
(sors mikrobjali)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
It-tahlita tat-2-Fukosillattozju/Difukosillattozju hija trab amorfu abjad ghal abjad miksur li jigi prodott permezz ta’ process mikrobjali. Wara I-

Sors: Ir-razza tal-Escherichia coli K-12 DH1 genetikament modifikata

Karatteristici/Kompozizzjoni

Dehra: Trab abjad ghal abjad miksur jew agglomerati

Somma ta’ 2’-Fukosillattozju, Difukosillattozju, Lattozju u FukozZju (% ta’ materja niexfa): = 92,0 % (w/w)
Somma ta’ 2’-fukosillattozju u difukosillattozju (% tal-materja niexfa): > 85,0 % (w/w)

2’-Fukosillattozju (% ta’ materja niexfa): > 75,0 % (w/w)

Difukosillattozju (% ta’ materja niexfa): > 5,0 % (w/w)

D-Lattozju: < 10,0 % (w/w)

L-Fukozju: < 1,0 % (w/|w)

2'-Fukosil-D-lattulozju: < 2,0 % (w/w)

Somma ta’ karboidrati ohra (*): < 6,0 % (w/w)
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Ikel Gdid Awtorizzat Specifikazzjoni

Indewwa: < 6,0 % (w/w)

Rmied, issulfat: < 0,8 % (w/w)

pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %): 4,0 -6,0

Proteini residwi: < 0,01 % (w|w)

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd totali ta’ batterji mezofili¢i aerobici: < 1000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: Negattiv/25 g

Hmira: < 100 CFU/g

Moffa: < 100 CFU/g

Endotossini residwi: < 10 EU/mg

CFU: Unitajiet li Jiffurmaw il-Kolonji; EU: Unitajiet ta’ Endotossini

(*) 3'-Fukosillattozju, 2*-Fukosil-galattozju, Glukozju, Galattozju, Mannitol, Sorbitol, Galattitol, Triezozju, Allo-lattozju u karboidrati ohra strutturalment relatati. ’
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	Regolament ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1979 tas-26 ta’ Novembru 2019 li jawtorizza t-tqegħid fis-suq tat-taħlita 2&apos;-Fukosillattożju/Difukosillattożju bħala ikel ġdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 (Test b’rilevanza għaż-ŻEE) 

