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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/376
av den 11 mars 2016

om tillstind for utslippande pd marknaden av 2'-O-fukosyllaktos som ny livsmedelsingrediens
enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97

[delgivet med nr C(2016) 1423]

(Endast den danska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sarskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1)  Den 23 juni 2014 ansokte foretaget Glycom A/S hos de behoriga myndigheterna i Irland om att fa slippa ut
2'-O-fukosyllaktos pd marknaden som ny livsmedelsingrediens.

(2)  Den 3 oktober 2014 utfirdade det behoriga organet for utvirdering av livsmedel i Irland sin forsta utvirderings-
rapport. [ rapporten drogs slutsatsen att 2'-O-fukosyllaktos uppfyller kriterierna for nya livsmedel i artikel 3.1 i
forordning (EG) nr 258/97.

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 9 oktober
2014.

(4)  Motiverade invindningar framfordes inom den period pd 60 dagar som dr faststalld i artikel 6.4 forsta stycket i
forordning (EG) nr 258/97.

(5)  Den 22 december 2014 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) att gora en
utvirdering av 2'-O-fukosyllaktos som ny livsmedelsingrediens i enlighet med forordning (EG) nr 258/97.

(6)  Efsa konstaterade i ett yttrande av den 29 juni 2015, "Scientific Opinion on the safety of 2'-O-fucosyllactose as a
novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (3, att 2'-O-fukosyllaktos ar sikert vid foreslagen
anvindning och vid de foreslagna halterna.

(7)  Den 5 oktober 2015 limnade sokanden skriftligen ytterligare information till kommissionen till stod for
anvindning och godkidnnande av 2'-O-fukosyllaktos och lakto-N-neotetraos i kosttillskott for befolkningen i
allmdnhet (utom spadbarn) enligt forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Den 14 oktober 2015 bad kommissionen Efsa att gora en utvirdering av sikerheten hos dessa nya livsmedel i
kosttillskott dven for barn (utom spadbarn).

(9)  Efsa konstaterade i ett uttalande av den 28 oktober 2015, "Statement on the safety of lacto-N-neotetraose and
2'-O-fucosyllactose as novel food ingredients in food supplements for children” (), att 2’-O-fukosyllaktos ar
sikert vid foreslagen anvindning och vid de foreslagna halterna.

(10) I kommissionens direktiv 96/8/EG () faststills krav for livsmedel avsedda att anvandas i energibegriansade dieter
for viktminskning. I kommissionens direktiv 1999/21/EG (°) faststills krav for dietlivsmedel for speciella

1

(') EGTL43,14.2.1997,s. 1.

(3) EFSA Journal, vol. 13(2015):7, artikelnr 4184.

(}) EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4299.

(*) Kommissionens direktiv 96/8/EG av den 26 februari 1996 om livsmedel avsedda att anvindas i energibegrinsade dieter for
viktminskning (EGT L 55, 6.3.1996, s. 22).

() Kommissionens direktiv 1999/21/EG av den 25 mars 1999 om dietlivsmedel for speciella medicinska andamdl (EGT L 91, 7.4.1999,

s.29).
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medicinska dndamdl. I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002[46/EG () faststdlls krav for kosttillskott. I
kommissionens direktiv 2006/125/EG (*) faststills krav for beredda spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat
for spadbarn och smédbarn. I kommissionens direktiv 2006/141/EG () faststills krav for modersmjolksersattning
och tillskottsndring. I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 (*) faststills krav for
tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen till livsmedel. I kommissionens férordning
(EG) nr 41/2009 () faststidlls krav for sammansittning och mirkning av livsmedel som ér lampliga for personer
med glutenintolerans. I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 (%) faststills kraven pd
tillhandahéllande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel.
Anvindningen av 2'-O-fukosyllaktos bor tillatas utan att det paverkar tillimpningen av kraven i de rattsakterna.

(11) De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

2'-O-Fukosyllaktos enligt specifikationen i bilaga I fir slippas ut pd marknaden i unionen som ny livsmedelsingrediens
for den anvindning och vid de hogsta tillitna mangder som faststills i bilaga II, utan att det paverkar tillimpningen av
de specifika bestimmelserna i direktiven 96/8/EG, 1999/21/EG, 2002/46/EG, 2006/125/EG, 2006/141/EG och
forordningarna (EG) nr 1925/2006, (EG) nr 41/2009 och genomférandeférordning (EU) nr 828/2014.

Artikel 2

1. 2’-O-Fukosyllaktos som godkidnns genom detta beslut ska vid mérkning av livsmedel dér det ingdr benimnas
”2'-O-fukosyllaktos”.

2. Konsumenterna ska fd information om att kosttillskott som innehaller 2'-O-fukosyllaktos inte bor anvindas om
andra livsmedel som tillsatts 2'-O-fukosyllaktos intas samma dag.

3. Konsumenterna ska fd information om att kosttillskott som innehéller 2'-O-fukosyllaktos och som &r avsedda for
smdbarn inte bor anvindas om brostmjolk eller andra livsmedel som tillsatts 2'-O-fukosyllaktos intas samma dag.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Glycom A[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Danmark.

Utfardat i Bryssel den 11 mars 2016.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183,12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens direktiv 2006/125/EG av den 5 december 2006 om spannmadlsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smabarn (EUT L 339, 6.12.2006, s. 16).

(*) Kommissionens direktiv 2006/141/EG av den 22 december 2006 om modersmjolksersittning och tillskottsnaring och om dndring av
direktiv 1999/21/EG (EUT L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).

() Kommissionens férordning (EG) nr 41/2009 av den 20 januari 2009 om sammansittning och mérkning av livsmedel som ér limpliga
for personer med glutenintolerans (EUT L 16, 21.1.2009, s. 3).

(®) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pé tillhandahéllande av information till
konsumenterna om frdnvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel (EUT L 228, 31.7.2014,s. 5).
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BILAGA 1

SPECIFIKATION FOR 2'-O-FUKOSYLLAKTOS

Definition

Kemiskt namn

a-1-Fukopyranosyl-(1—2)-p-d-galaktopyranosyl-(1—4)-d-glukopyranos

Kemisk formel C,:H;,0,5
Molekylvikt 488,44 g[mol
CAS-nr 41263-94-9

Beskrivning: 2'-O-Fukosyllaktos ir ett vitt till benvitt pulver.

Renhetsgrad

Test Specifikation
Innehéll Minst 95 %
D-Laktos Hogst 1,0 % (vikt/vikt)
L-Fukos Hogst 1,0 % (vikt/vikt)

Difukosyl-d-laktosisomerer

Hogst 1,0 % (vikt/vikt)

2'-Fukosyl-d-laktulos

/
/
/
/

Hogst 0,6 % (vikt/vikt)

pH (20 °C, 5 % l6sning)

3,2-7,0

Vatten (%)

Hogst 9,0 %

Sulfataska

Hogst 0,2 %

Attiksyra

Hogst 0,3 %

Losningsmedelsrester (metanol, 2-propanol, metylacetat, aceton)

Hogst 50 mg/kg var for sig
Hogst 200 mg/kg i kombination

Proteinrester Hogst 0,01 %
Palladium Hogst 0,1 mg/kg
Nickel Hogst 3,0 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal aeroba mesofila bakterier

Hogst 500 CFU/[g

Jast Hogst 10 CFU/g
Mogel Hogst 10 CFU/g
Endotoxinrester Hogst 10 EU/mg
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BILAGA 11

GODKAND ANVANDNING AV 2'-O-FUKOSYLLAKTOS

Livsmedelskategori

Hogsta tillatna mangder

Ej smaksatta, pastoriserade och steriliserade (inklusive
UHT-behandlade) mjolkbaserade produkter

1,2 g/l

Ej smaksatta, fermenterade mjolkbaserade produkter

1,2 g/l for drycker
19,2 g/kg for andra produkter dn drycker

Smaksatta, fermenterade mjolkbaserade produkter, inklu-
sive virmebehandlade produkter

1,2 g/l for drycker
19,2 g/kg for andra produkter dn drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mj6lkprodukter, in-
klusive mjolk- och graddersittningsmedel for drycker

1,2 g/l for drycker
12 g[kg for andra produkter dn drycker
400 g/kg for mjolk- och graddersittningsmedel

Mislistinger

12 glkg

Bordssotningsmedel

200 g/kg

Modersmjolksersittning enligt definitionen i direktiv

2006/141[EG

1,2 g/l i kombination med 0,6 g/l lakto-N-neotetraos i for-
hallandet 2:1 i den konsumtionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Tillskottsndring enligt definitionen i direktiv 2006/141/EG

1,2 g/l i kombination med 0,6 g/l lakto-N-neotetraos i for-
hallandet 2:1 i den konsumtionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och barnmat for
spadbarn och smébarn enligt definitionerna i direktiv
2006/125[EG

12 g[kg for andra produkter dn drycker

1,2 g/l for konsumtionsfirdiga flytande livsmedel som
marknadsfors som sidana eller som beretts enligt tillverka-
rens anvisningar

Mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar av-
sedda for smabarn

1,2 g/l for mjolkbaserade drycker och liknande produkter
som tillsatts var for sig eller i kombination med lakto-N-
neotetraos, i en koncentration av 0,6 g/l, i forhallandet 2:1
i den konsumtionsfirdiga slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt tillverkarens anvisningar

Dietlivsmedel for speciella medicinska andamél enligt defi-
nitionen i direktiv 1999/21/EG

I enlighet med sérskilda niringsbehov hos de personer som
produkterna ér avsedda for

Livsmedel for anvindning i energibegrinsade dieter for
viktminskning enligt definitionen i direktiv 96/8/EG (en-
dast for produkter som presenteras som ersittning for hela
det dagliga kostintaget)

4,8 g/l for drycker
40 g/kg for stinger

Brod- och pastaprodukter for personer med glutenintole- | 60 g/kg
rans enligt forordning (EG) nr 41/2009 ()
Smaksatta drycker 1,2 g/l

16.3.2016
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Livsmedelskategori Hogsta tillitna mangder

Kaffe, te (utom svart te), ortte, fruktte, barte och cikoria; | 9,6 g/l (%)
extrakt av te, ortte, fruktte, barte och cikoria; beredningar
for te, plantte, fruktte, birte och te av spannmdl samt
blandningar och instantblandningar av sddana produkter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG, | 3,0 g/dag for befolkningen i allmdnhet

utom kosttillskott for spadbarn 1,2 g/dag for smabarn

(") Den 20 juli 2016 ska kategorin "Brod- och pastaprodukter for personer med glutenintolerans enligt férordning (EG) nr 41/2009”
ersittas med foljande: "Brod- och pastaprodukter forsedda med uppgifter om franvaro eller reducerad férekomst av gluten i enlighet
med kraven i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014".

() Den hogsta tillitna miangden géller konsumtionsfirdiga produkter.
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