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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/2102 AL COMISIEI
din 30 iulie 2024

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste conditiile
de utilizare a alimentului nou 2’-fucozillactozi si in ceea ce priveste specificatiile alimentului nou 2’-
fucozillactoza produsi de o tulpind derivati din Escherichia coli BL-21

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului §i de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)

nr.

1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1)

()
0

0)

()

Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista de alimente noi a Uniunii
pot fi introduse pe piata Uniunii.

In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei (*) a stabilit o listd de alimente noi a Uniunii.

Lista Uniunii previzutd in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 include 2-fucozillactoza
(,2-FL"), atit cea sintetizatd chimic, ct si cea produsi microbiologic, ca aliment nou autorizat. Conditiile de
utilizare, nivelurile maxime si cerintele specifice de etichetare stabilite in tabelul 1 din anexa la regulamentul
respectiv sunt comune atat pentru 2-FL produsi sintetic, cat si pentru cea produsd microbiologic. In acelasi timp, in
tabelul 2 din anexa la regulamentul respectiv sunt stabilite specificatii separate pentru 2’-FL sintetizatd chimic [,2-
fucozillactoza (sinteticd)”] si pentru 2’-FL produsd microbiologic [, 2’-fucozillactozd (sursd microbiand)”].

La 30 iunie 2021, societatea Chr. Hansen A/S (denumit in continuare ,solicitantul”) a transmis Comisiei, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de modificare a conditiilor de
utilizare a 2’-FL. Solicitantul a cerut cresterea nivelurilor maxime autorizate de 2-FL in formulele de inceput si in
formulele de continuare, astfel cum sunt definite la articolul 2 din Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului (), de la nivelul de 1,2 g/L autorizat in prezent atat in formulele de inceput,
cat si in formulele de continuare, la 3,0 g/L in formulele de inceput si la 3,64 g/L in formulele de continuare.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentar (denumitd in continuare ,autoritatea”), la 28 septembrie 2022, solicitindu-i
sd emitd un aviz stiintific cu privire la propunerea de crestere a nivelurilor maxime autorizate de 2™-FL in formulele
de inceput si in formulele de continuare.

La 26 septembrie 2023, autoritatea a adoptat avizul ei stiintific intitulat ,Siguranta extinderii utilizdrii 2-
fucozillactozei (2-FL) ca aliment nou in temejul Regulamentului (UE) 2015/2283” () in conformitate cu
articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

JOL327,11.12.2015, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2017/2470/oj).

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 greutitii 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 (JO L 181, 29.6.2013, p. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

EFSA Journal 2023;21(11):8334.
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In avizul ei stiintific, autoritatea a concluzionat c 2-FL este sigurd atunci cand este utilizata in formulele de inceput
si in formulele de continuare la nivelurile maxime propuse de 3,0 g/L si, respectiv, de 3,64 g/L si, prin urmare, este
adecvat sd se modifice conditiile de utilizare a substantei 2’-FL.

Informatiile furnizate in cerere §i in avizul stiintific al autoritdtii oferd suficiente motive pentru a se stabili cd
modificdrile conditiilor de utilizare a 2’-FL sunt in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

La 27 octombrie 2023, solicitantul a transmis Comisiei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2015/2283, o noud cerere de modificare a specificatiilor pentru 2’-FL produsd prin fermentatie
utilizand o tulpind derivatd din Escherichia coli BL-21. Solicitantul a cerut cresterea nivelurilor maxime autorizate ale
endotoxinelor reziduale de la nivelurile actuale de < 100 unitati de endotoxine (,UE")/g (sau < 0,1 UE[mg) de aliment
nou sub formi de pulbere sau de < 100 UE/ml (sau < 0,1 UE/ul) de aliment nou sub formi lichida la < 10 UE/mg de
aliment nou sub formd de pulbere sau < 10 UE/ul de aliment nou sub forma lichida.

Solicitantul a cerut cresterea reziduurilor de endotoxine pentru 2'-FL produsi prin fermentatie utilizand o tulpind
derivatd din Escherichia coli BL-21 pentru a le alinia la cele deja autorizate pentru 2'-FL produsi de o tulpind derivatd
din Escherichia coli K-12, care este autorizatd in aceleasi conditii de utilizare, precum si la cele pentru alte
oligozaharide identice din lapte uman autorizate, care sunt, de asemenea, autorizate la niveluri identice sau similare
de endotoxine reziduale in formulele de inceput si in formulele de continuare.

Comisia considerd cd actualizarea solicitatd a listei de alimente noi a Uniunii pentru a creste endotoxinele reziduale in
specificatiile 2"-FL produsi de o tulpind derivatd din Escherichia coli BL-21 nu este susceptibild de a avea un efect
asupra sindtdtii umane si cd nu este necesard o evaluare a sigurantei de citre autoritate in conformitate cu
articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Avizele autorititii () (°) () cu privire la alte
oligozaharide din lapte uman identice autorizate in prezent cu niveluri ale endotoxinelor reziduale < 10 UE[mg de
aliment nou si in conditii de utilizare identice sau similare cu cele pentru 2'-FL produsa de o tulpind din Escherichia
coli BL-21, au concluzionat cd aceste niveluri maxime pentru endotoxinele reziduale sunt sigure.

Informatiile furnizate in cereri si in avizele existente ale autoritdtii oferd suficiente motive pentru a se stabili cd
modificdrile conditiilor de utilizare a 2’-FL in sensul de a creste nivelurile maxime de utilizare in formulele de
inceput si in formulele de continuare, precum si modificarile specificatiilor pentru 2-FL produse prin fermentatie
utilizdnd o tulpind derivatd din Escherichia coli BL-21 in sensul de a modifica nivelurile endotoxinelor reziduale sunt
in conformitate cu conditiile previzute la articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283 si este necesar si fie
aprobate.

Prin urmare, este necesar ca anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 si fie modificatd in
consecinta.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() EFSA Journal 2019;17(6):5717.
(®) EFSA Journal 2022;20(5):7329.
(') EFSA Journal 2023;21(6):8026.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 iulie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Intabelul 1 (Alimente noi autorizate), rubrica referitoare la 2’-fucozillactozi” se inlocuieste cu urmitorul text:

X

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind
etichetarea

Alte cerinte

,2'-Fucozillactoza

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse pe bazd de lapte pasteu-
rizate si sterilizate (inclusiv prin
UHT) nearomatizate

1,2 g/l

Produse pe bazd de lapte fermen-
tat nearomatizate

1,2 g/l in bauturi

19,2 g/kg pentru alte produse decat
bauturile

Produse pe bazd de lapte fermen-
tat aromatizate, inclusiv produse
tratate termic

1,2 g/l in bauturi

19,2 g/kg pentru alte produse decét
bauturile

Produse analoage lactatelor,
inclusiv preparate de albire a
biuturilor

1,2 g/l in bauturi

12 g/kg pentru alte produse decat
bauturile

400 g[kg in preparate de albire

Batoane din cereale

12 g/kg

Indulcitori de masi

200 g/kg

Formule de inceput, astfel cum
sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013

3,0 g/l in produsul final gata de
utilizare, comercializat ca atare sau
reconstituit conform instructiuni-
lor producitorului

Formule de continuare, astfel
cum sunt definite in Regulamen-
tul (UE) nr. 609/2013

3,64 g/l in produsul final gata de
utilizare, comercializat ca atare sau
reconstituit conform instructiuni-
lor producitorului

Preparate pe bazd de cereale pre-
lucrate si alimente pentru copii
destinate sugarilor si copiilor de
varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

12 gfkg pentru alte produse decit
bauturile

1,2 g/l pentru alimente lichide gata
de utilizare, comercializate ca atare
sau reconstituite conform instruc-
tiunilor producitorului

Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este «2'-fucozillactozd».

Eticheta suplimentelor alimentare ca-
re contin 2'-fucozillactozi contin
mentiunea conform cireia suplimen-
tele nu ar trebui si fie utilizate dacd, in
aceeasi zi, se consumd alte alimente cu
adaos de 2'-fucozillactozi.

Eticheta suplimentelor alimentare ca-
re contin 2'-fucozillactozd, destinate
copiilor de varstd mici trebuie sd
mentioneze cd este necesar ca supli-
mentele s nu fie utilizate dacd, in
aceeasi zi, se consuma lapte matern
sau alte alimente cu adaos de 2’-
fucozillactoza.”
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Biuturi pe bazi de lapte si pro-
duse similare destinate copiilor
de varstd micd

1,2 g/l pentru bauturi pe bazd de
lapte si produse similare in produ-
sul final gata de utilizare, comercia-
lizat ca atare sau reconstituit con-
form instructiunilor
producitorului

Alimente destinate unor scopuri
medicale speciale, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile
nutritionale specifice persoanelor
cirora le sunt destinate produsele

Inlocuitori totali ai dietei in scop
de control al greutdtii, astfel cum
sunt definiti in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013

4,8 g/l in bauturi

40 g/kg in batoane

Paine si produse din paste pe care
se mentioneazd absenta sau pre-
zenta in cantititi reduse a glute-
nuluiin conformitate cu cerintele
Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 8282014

60 g/kg

Bauturi aromatizate

1,2 g/l

Cafea, ceai (cu exceptia ceaiului
negru), infuzii de ierburi si fructe,
cicoare; ceai, infuzii de ierburi si
fructe si extracte de cicoare; pre-
parate din ceaiuri, plante, fructe si
cereale pentru infuzii, precum si
amestecuri  sau  amestecuri
instant ale acestor produse

9,6 g/l - nivelul maxim se referd la
produsele gata pentru utilizare

Suplimente alimentare, astfel
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, pentru populatia
generald, cu exceptia sugarilor

3,0 g/zi pentru populatia generald

1,2 g/zi pentru copiii de varstd micd

v2oc L 1g 10l
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2. Intabelul 2 (Specificatii), rubrica referitoare la 2-fucozillactoza (sursd microbiani) se inlocuieste cu urmatorul text:

Specificatii

Protectia datelor

Definitie:

Denumire chimicd: a-L-fucopiranozil-(1 — 2)-f-D-galactopiranozil-(1 — 4)-D-glucopiranoza

Formula chimicd: C;gH5,0;5
Nr. CAS: 41263-94-9
Masa moleculari: 488,44 g/mol

,2'-Fucozillactoza
(sursd microbiand)

Sursd: Tulpind modificatd genetic de
Escherichia coli K-12

Sursd: Tulpind modificatd genetic de
Escherichia coli BL-21

Sursa: Tulpind modificatd genetic de
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

Descriere:

2'-fucozillactoza este o pulbere alba spre
albicioasd, obtinutd printr-un proces
microbiologic.

Puritate:

2'-Fucozillactozd: > 83 %
D-Lactoza: < 10,0 %

L-Fucoza: < 2,0 %
Difucozil-D-lactozi: < 5,0 %
2'-Fucozil-D-lactulozd: < 1,5 %
Sumd de zaharide (2'-fucozillactoz,
D-lactozi, L-fucozi, difucozil-D-lactoza
si 2'-fucozil-D-lactulozd): > 90 %
pH (20 C, solutie 5 %): 3,0-7,5
Api:<9,0%

Cenusa sulfatati: < 2,0 %

Acid acetic: < 1,0 %

Proteine reziduale: < 0,01 %

Criterii microbiologice:

Numdr total de bacterii mezofile aerobe:
< 3000 UFC/g

Drojdii: < 100 UFCJg

Mucegaiuri: < 100 UFC/g

Endotoxine: < 10 UE/mg

UFC: unitdti formatoare de colonii; UE:
unitdti de endotoxine

Descriere:

2'-fucozillactoza este o pulbere albd
spre albicioasd, iar solutia apoasd con-
centratd lichidd (45 % £ 5 % G/V) este o
solutie apoasd transparentd, incolord
spre galbuie. 2'-Fucozillactoza este
produs printr-un proces
microbiologic.

Puritate:

2'-Fucozillactozi: = 90 %

Lactozd: < 5,0 %

Fucoza: < 3,0 %

3-Fucozillactozi: < 5,0 %
Fucozilgalactozi: < 3,0 %
Difucozillactozi: < 5,0 %

Glucozd: < 3,0 %

Galactozi: < 3,0 %

Apd: < 9,0 % (pulbere)

Cenusd, sulfatatd: < 0,5 % (pulbere si
lichid)

Proteine reziduale: < 0,01 % (pulbere si
lichid)

Metale grele:

Plumb: < 0,02 mg/kg (pulbere i lichid)
Arsen: < 0,2 mg/kg (pulbere si lichid)

Cadmiu: < 0,1 mg/kg (pulbere si lichid)
Mercur: < 0,5 mg/kg (pulbere si lichid)

Descriere:

2'-fucozillactoza este o pulbere alba spre
albicioasd/fildesie, produsa printr-un pro-
ces microbiologic.

Puritate:

2'-Fucozillactozi (G/G materie uscatd):

> 94,0 %

D-Lactozd (G/G materie uscatd): < 3,0 %
L-Fucozd (G/G materie uscatd): < 3,0 %
3-Fucozillactozd (G/G materie uscatd):
<3,0%

Difucozillactozd (G/G materie uscatd):
<20%

D-Glucozi (G/G materie uscatd): < 3,0 %
D-Galactozd (G/G materie uscatd): < 3,0 %
Api: < 9,0 %

Cenusd: < 0,5 %

Proteine reziduale: < 0,005 %

Contaminanti:

Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxind M1: < 0,025 pg/kg
Etanol: < 1 000 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme: < 500
UFC/g
Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g

2'-Fucozillactozd  produsd
de o tulpind modificati gene-
tic de Corynebacterium gluta-
micum ATCC 13032 autori-
zatdla 16 mai 2023. Aceastd
includere se bazeazd pe
dovezi si date stiintifice care
fac obiectul unui drept de
proprietate, protejate in con-
formitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE)
2015/2283.

Solicitant: «Advanced Pro-
tein Technologies Corpora-
tion», 7th Floor GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwang-
gyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do,
16229 Coreeade Sud. In cur-
sul perioadei de protectie a
datelor, 2-fucozillactoza
produsd de o tulpind modifi-
catd genetic de Corynebacte-
rium  glutamicum  ATCC
13032 este autorizati si fie
introdusd pe piatd pe terito-
riul Uniunii numai de citre
«Advanced Protein Techno-
logies  Corporation», cu
exceptia cazului in care un
solicitant  ulterior obtine
autorizatie pentru alimentul
nou fird a face trimitere la
dovezile stiintifice sau la
datele stiintifice care fac
obiectul unui drept de pro-
prietate, protejate in confor-
mitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE)
2015/2283, sau cu acordul
«Advanced Protein Techno-
logies Corporation.

Od
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Criterii microbiologice:

Numir total de microorganisme: < 10*
UFC/g (pulbere), < 5 000 UFC/g (lichid)
Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g
(pulbere); < 50 UFC/g (lichid)
Enterobacteriaceae/Coliforme: absente in
11 g (pulbere si lichid)

Salmonella: negativ/100 g (pulbere),
negativ/200 ml (lichid)

Cronobacter: negativ/100 g (pulbere),
negativ/200 ml (lichid)

Endotoxine: < 10 UE[mg (pulbere), < 10
UE/pl (lichid)

Aflatoxind M1: < 0,025 pg/kg (pulbere
si lichid)

UFC: unitdti formatoare de colonii; UE:
unititi de endotoxine

Enterobacteriaceae: absente in 10 g
Salmonella: absente in 25 g
Cronobacter spp.: absentein 10 g
Endotoxine: < 100 UE/[g

UFC: unitdti formatoare de colonii; UE:

unitdti de endotoxine

Data de incheiere a protectiei
datelor: 16 mai 2028.”
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Oy



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2024/2102 al Comisiei din 30 iulie 2024 de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2017/2470 în ceea ce privește condițiile de utilizare a alimentului nou 2’-fucozillactoză și în ceea ce privește specificațiile alimentului nou 2’-fucozillactoză produsă de o tulpină derivată din Escherichia coli BL-21 
	ANEXĂ 


