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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/2201 A COMISIEI
din 27 noiembrie 2017

de autorizare a introducerii pe piati a 2'-fucozil-lactozei produse cu Escherichia coli tulpina BL21
ca ingredient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European
si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2017) 7662]

(Numai textul in limba germana este autentic)

COMISIA EUROPEANA,

avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi (!), in special articolul 7,

intrucat:

(1)

La 4 august 2014, societatea Jennewein Biotechnologie GmbH a adresat autorititii competente din Térile de Jos
o cerere de a introduce pe piata din Uniune concentratul praf si lichid de oligozaharidd 2'-fucozil-lactoza produs
cu o tulpind de Escherichia coli BL21 modificatd genetic ca ingredient alimentar nou, in sensul articolului 1
alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Populatia tintd sunt copiii de varstd mica.

2'-fucozil-lactoza nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (%) intrucat Escherichia coli tulpina BL21 modificatd genetic este utilizatd ca auxiliar
tehnologic, iar materialul derivat din microorganismul modificat genetic nu este prezent in alimentul nou.

La 3 iunie 2016, autoritatea competentd din Tarile de jos a emis raportul siu de evaluare iniiald. In raportul
respectiv, aceasta a concluzionat cd concentratul praf si lichid de oligozaharidd 2’'-fucozil-lactozd produs cu
Escherichia coli tulpina BL21 modificatd genetic respectd criteriile privind ingredientele alimentare noi previzute la
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

La 13 iunie 2016, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initial.

In termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97
au fost prezentate obiectii justificate. In mod particular, au fost prezentate obiectii privind doza ridicatd de
2'fucozil-lactozd. in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ar trebui
adoptatd o decizie care sd ia in considerare obiectiile formulate. Solicitantul a modificat in consecintd cererea
privind cantitatea maximd de 2’'-fucozil-lactoza in preparatele pentru sugari si formulele de continuare. Aceastd
schimbare si explicatiile suplimentare oferite de solicitant au rispuns acestor preocupdri intr-un mod satisficitor
pentru statele membre si pentru Comisie.

Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului () stabileste cerinte privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd. Utilizarea prafului si a lichidului concentrat de 2'-fucozil-
lactozd ar trebui sd fie autorizatd fird a aduce atingere regulamentului respectiv si niciunei alte legislatii care se
aplicd in paralel cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

)
0)

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greuttii si de
abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei,
a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei JOL 181, 29.6.2013, p. 35).
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(7)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Fird a aduce atingere Regulamentului (UE) nr. 609/2013, praful si lichidul concentrat de 2'-fucozil-lactozi, astfel cum
este specificat in anexa I la prezenta decizie, poate fi introdus pe piata Uniunii ca ingredient alimentar nou pentru
utilizdrile definite si la nivelul maxim stabilit in anexa II la prezenta decizie.

Articolul 2

Denumirea prafului si a lichidului concentrat de 2'-fucozil-lactozd autorizate prin prezenta decizie pe etichetele

produselor alimentare este cea de ,2'-fucozil-lactozd” pentru praful si pentru lichidul concentrat.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd societdtii Jennewein Biotechnologie GmbH, Maarweg 32, 53619 Rheinbreitbach,
Germania.

Adoptati la Bruxelles, 27 noiembrie 2017.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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Definitie:

ANEXA I

SPECIFICATII PENTRU 2'-FUCOZIL-LACTOZA

Denumirea chimici

a-L-fucopiranozil-(1—2)-B-D-galactopiranozil-(1 —4)-D-glucopiranozi

Formula chimicd C,;H;,0,5
Masa moleculard 488,44 Da
Nr. CAS 41263-94-9

Descriere: Praful de 2'-fucozil-lactozd produs cu Escherichia coli tulpina BL21 modificatd genetic este o pulbere de
culoare albd pani la culoarea fildesului care este obtinutd din lichidul concentrat de 2'-fucozil-lactozd prin uscare prin
pulverizare. Lichidul concentrat de 2'-fucozil-lactozd este o solutia apoasi limpede de 45 % w|v £ 5 % w]v, incolord

pand la usor galbuie.

Specificatii pentru praful de 2'-fucozil-lactoza

Parametrul de specificatie Limite
Parametru fizic Culoare albd pani la culoarea fildesului
Analizd chimici 2'-fucozil-lactozd > 90 %
Lactoza <5%
3'-fucozil-lactozd <5%
Difucozil-lactozi <5%
Fucozil-galactozi <3%
Glucozd <3%
Galactoza <3%
Fucoza <3%
Detectare a OMG-urilor Negativ
Continut de apd <9,0%
Continut de proteine < 100 pglg
Cenusi totald <0,5%
Contaminanti Plumb < 0,02 mg/kg
Arsen < 0,2 mg/kg
Cadmiu < 0,1 mgkg
Mercur < 0,5 mg/kg

Aflatoxind M,

< 0,025 pg/kg

Parametri microbieni

Numdr total de germeni (NTG)
Enterobacterii/Coliforme
Drojdii si mucegaiuri
Salmonella spp.

Cronobacter spp.

Endotoxine

< 10* CFU[g
absente in 11 g
< 100 CFU/g
Negativ/100 g
Negativ/100 g
< 100 UE/g

CFU: Unitdti formatoare de colonii; UE: Unitdti de endotoxine.
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Specificatii pentru lichidul concentrat de 2'-fucozil-lactozid

Parametrul de specificatie

Limite

Parametru fizic

Substantd solidd

Solutie limpede, incolord pand la usor gal-
buie

45 % wlv (t 5 % w|v) substantd us-
catd in apd

Analizd chimicd 2'-fucozil-lactoza >90%
Lactoza <5%
3'-fucozil-lactozi <5%
Difucozil-lactoza <5%
Fucozil-galactozi <3%
Glucozd <3%
Galactozad <3%
Fucoza <3%

Detectare a OMG-urilor Negativ

Continut de proteine < 100 pg/g

Cenusd totald <0,5%

Contaminanti Plumb < 0,02 mg/kg
Arsen < 0,2 mg/kg
Cadmiu < 0,1 mg/kg
Mercur < 0,5 mgfkg

Aflatoxind M,

< 0,025 pg/kg

Parametri microbieni

Numir total de germeni (NTG)
Enterobacterii/Coliforme
Drojdii si mucegaiuri
Salmonella spp.

Cronobacter spp.

Endotoxine

< 5 000 CFU/g
absente in 11 g
< 50 CFU/[g
Negativ/200 ml
Negativ/200 ml
< 100 UE/ml

UFC: Unitéti formatoare de colonii; UE: Unitdti de endotoxine.
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ANEXA 11

Utilizdri autorizate ale prafului si ale lichidului concentrat de 2'-fucozil-lactozi

Categoria de produse alimentare

Nivel maxim

Preparatele pentru sugari si formulele
continuare

de

1,2 grame de 2'-fucozil-lactozd per litru de produs final, gata de utili-
zare, comercializat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor

producitorului.
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