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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 201 7/2201
z 27. novembra 2017,

ktorym sa povoluje umiestnif na trh 2'-fukozyllaktézu produkovand s pouzitim baktérie
Escherichia coli (kmeii BL21) ako novi zlozku potravin podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 258(97

[ozndmené pod cislom C(2017) 7662]

(Iba nemecké znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich

a novych pridavnych ldtkach ('), a najmai na jeho ¢ldnok 7,

kedze:

(1)

()
()

0)

Dna 4. augusta 2014 spolocnost Jennewein Biotechnologie GmbH poziadala prislusny orgdn Holandska
o umiestnenie prasku a tekutého koncentritu z oligosacharidu 2’-fukozyllaktéza produkovaného s pouzitim
genetlcky modifikovaného kmena Escherichia coli BL21 na trh Unie ako novej zlozky potravin v zmysle clanku 1
ods. 2 pismena d) nariadenia (ES) ¢. 258/97. Cielovou populdciou st dojcatd.

2'-fukozyllaktéza nepatri do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1829/2003 (3, kedze geneticky modifikovany kmen Escherichia coli BL21 sa pouziva ako technologickd
pomocnd latka a surovina ziskand z tohto geneticky modifikovaného mikroorganizmu sa v novej potravine

nevyskytuje.

Prislusny orgdn Holandska vydal 3. jina 2016 svoju prvotni hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zdveru, Ze prasok a tekuty koncentrdt z oligosacharidu 2'-fukozyllaktéza produkovaného s pouzitim geneticky
modifikovaného kmena Escherichia coli BL21 splna kritérid pre nové zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

Komisia 13. juna 2016 zaslala prvotnt hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym $tatom.

V lehote 60 dni stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky. Uvedene namletky sa tykali najma zvysenych hladin prijmu 2’ fukozyllaktozy V stlade
s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97 by sa malo prijat rozhodnutie, v ktorom sa zohladnia vznesené
ndmietky. Ziadatel ndsledne upravil Ziadost, pokial ide o maximalne mnozstvo 2'-fukozyllaktézy v potravindch
na pociato¢ni vyzivu dojciat a potravinich na ndslednd vyZzivu dojciat. Uvedend zmena, ako aj dodatocné
vysvetlenia Ziadatela uspokojivo zmiernili obavy ¢lenskych §titov a Komisie.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 () sa stanovujii poziadavky na potraviny uréené
pre dojcatd a malé deti. Pouzivanie prasku a tekutého koncentritu z 2'-fukozyllaktézy by sa malo povolit bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedeného nariadenia a inych pravnych predpisov, ktoré sa uplatiuji
sibezne s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
akrmivich (U.v.EUL 268,18.10.2003,5.1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojcatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8[ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (EU) ¢. 6092013, prasok a tekuty koncentrit z 2'-fukozyllaktézy, ako st $pecifi-
kované v prilohe I k tomuto rozhodnutiu, sa moZu umiestnit na trh Unie ako nové zlozka potravin na tcely pouzitia
vymedzené v prilohe II a v maximdlnom mnoZstve stanovenom v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Pri oznaCovani potravin sa prasok a tekuty koncentrdt z 2’'-fukozyllaktézy povolené tymto rozhodnutim musia oznacit
ndzvom ,2’'-fukozyllaktéza“, a to v pripade prasku aj tekutého koncentratu.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Jennewein Biotechnologie GmbH, Maarweg 32, 53619 Rheinbreitbach
v Nemecku.

V Bruseli 27. novembra 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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Vymedzenie pojmu:

PRILOHA I

SPECIFIKACIE 2'-FUKOZYLLAKTOZY

Chemicky ndzov

a-L-fukopyranozyl-(1—2)-f-D-galaktopyranozyl-(1 —4)-D-glukopyranozid

Chemicky vzorec C,;H;,0,5
Molekulovd hmotnost 488,44 Da
Cislo CAS 41263-94-9

Opis: Prasok z 2'-fukozyllaktézy vyrobeny s pouzitim geneticky modifikovaného kmena Escherichia coli BL21 je prdsok
bielej az slonovinovej farby ziskany z tekutého koncentritu z 2'-fukozyllaktézy prostrednictvom susenia rozprasovanim.
Tekuty koncentrat z 2'-fukozyllaktézy je bezfarebny az svetlozlty ¢iry vodny roztok s hmotnostnou koncentriciou 45 %

wlv £ 5 % wlv.

Specifikicie prasku z 2'-fukozyllaktézy

Parameter $pecifikécif Limity
Fyzikalny parameter biela az slonovinové farba
Chemickd analyza 2'-tukozyllaktoza 290 %
laktéza <5%
3'-fukozyllakt6za <5%
difukozyllakt6za <5%
fukozylgalakt6za <3%
glukéza <3%
galaktéza <3%
fukéza <3%
Detekcia GMO negativna
Obsah vody <9,0%
Obsah bielkovin < 100 pgfg
Celkovy popol <0,5%
Kontaminanty olovo < 0,02 mg/kg
arzén < 0,2 mg/kg
kadmium < 0,1 mgfkg
ortut < 0,5 mg/kg

aflatoxin M,

< 0,025 pg/kg

Mikrobidlne parametre

pocet aerébnych mikroorganizmov (TPC)
enterobaktérie/koliformné baktérie
kvasinky a plesne

Salmonella spp.

Cronobacter spp.

endotoxiny

< 104 JTK/g
nepritomné v 11 g
< 100 JTK[g
negativne/100 g
negativne/100 g

< 100 JE[g

JTK: jednotka tvoriaca kolénie; JE: jednotky endotoxinov
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Specifikicie tekutého koncentritu z 2'-fukozyllaktézy

Parameter Specifikdcii

Limity

Fyzikalny parameter
Obsah pevnych latok

bezfarebny az bledozlty ¢iry roztok

45 % hmotnostnd koncentricia
(£ 5 % w/v) susiny vo vode

Chemicka analyza 2'-fukozyllaktdza =290 %
laktéza <5%
3'-fukozyllaktéza <5%
difukozyllakt6za <5%
tukozyllgalaktdza <3%
glukéza <3%
galaktdza <3%
tukoéza <3%

Detekcia GMO negativna

Obsah bielkovin < 100 pglg

Celkovy popol <0,5%

Kontaminanty olovo < 0,02 mg/kg
arzén < 0,2 mg/kg
kadmium < 0,1 mg/kg
ortut < 0,5 mgfkg

aflatoxin M,

< 0,025 pg/kg

Mikrobidlne parametre

celkovy pocet mikroorganizmov (TPC)
enterobaktérie/koliformné baktérie
kvasinky a plesne

Salmonella spp.

Cronobacter spp.

endotoxiny

< 5000 JTK/g
nepritomné v 11 g
< 50 JTK/g
negatfvne/200 ml
negativne/200 ml
< 100 JE/ml

JTK: jednotka tvoriaca kolénie; JE: jednotky endotoxinov
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PRILOHA II

Povolené pouzitia prasku a tekutého koncentritu 2’'-fukozyllakt6zy

Kategéria potravin Maximdlna hladina

Potraviny na pociatont vyzivu dojéiat a po- | 1,2 gramu 2-fukozyllaktézy na liter kone¢ného vyrobku priprave-
traviny na ndslednd vyzivu doj¢iat ného na pouzitie a preddvaného v tejto podobe alebo rekonstituova-
ného podla pokynov vyrobcu.
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