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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/50
z dnia 22 stycznia 2021 r.

zezwalajgce na rozszerzenie zastosowania i zmiane specyfikacji nowej zywnosci ,,mieszanina 2'-
fukozylolaktozy|difukozylolaktozy” oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zZywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyj¢to rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (¥ ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/1979 () zezwolono na wprowadzenie na rynek mieszaniny
2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy ze zrédla mikrobiologicznego (,2'-FL/DFL") jako nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym 2'-FL/DFL wlaczono do
unijnego wykazu nowej Zywnosci.

(4) W dniu 17 marca 2020 r. przedsi¢biorstwo Glycom A[S (,wnioskodawca”) zwrécito sie do Komisji z wnioskiem
o rozszerzenie zastosowania i zmiane specyfikacji 2'-FL/DFL zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Wnioskodawca wystapit o rozszerzenie zastosowania 2'-FL/DFL w napojach na bazie mleka i podob-
nych produktach przeznaczonych dla malych dzieci na poziomie 1,2 g/l w produkcie koficowym gotowym do uzy-
cia, wprowadzanym do obrotu jako taki lub przygotowanym do spozycia wedtug instrukeji producenta w dozwolo-
nych zastosowaniach. Ponadto wnioskodawca zwrécil sig: o przedstawienie bardziej ogélnego opisu procesu
produkcji nowej zywnosci, w szczegdlnosci o usunigcie ,suszenia rozpylowego” z opisu koncowego etapu suszenia
w procesie produkgji, poniewaz stosowane sg réwniez inne techniki, na przyklad liofilizacja; o usunigcie okreslenia
,0 strukturze amorficznej” z opisu nowej zywnosci w jej ostatecznej formie, poniewaz nowa zywnos¢ jest prosz-
kiem lub aglomeratami, w zaleznosci od zastosowanej metody suszenia oraz o to, by 3-fukozylolaktoza, jeden z dru-
gorzednych skladnikéw nowej zywnosci, byta wlaczona do sumy oligosacharydéw, z ktérych sklada si¢ nowa zyw-
noé¢, a nie do sumy innych drugorzednych weglowodandéw, gdzie jest obecnie wymieniona.

(50  Wnioskowane zmiany w warunkach stosowania dotyczace rozszerzenia zastosowania nowej zywnosci w napojach
na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla matych dzieci oraz zmiany w specyfikacjach dotyczace
metody suszenia i wygladu nowej zywnosci byly czescig pierwotnego wniosku o zezwolenie na wprowadzenie na
rynek 2'-FL/DFL jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283, ktéry zostal pozytywnie oce-
niony przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w jego opinii naukowej ,Safety of 2'-fucosyl-
lactose/difucosyllactose mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczenistwo miesza-
niny 2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283) (%.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze kolejna opinia Urzedu nie jest konieczna.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1979 z dnia 26 listopada 2019 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek mieszaniny
2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy jako nowej zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 308 z 29.11.2019, 5. 62).

() Dziennik EFSA 2019;17(6):5717.
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(6)  Wniosek o wlgczenie 3-fukozylolaktozy do sumy oligosacharydéw, z ktorych sklada si¢ nowa zywnosé, a nie do
sumy innych drugorzednych weglowodandw, gdzie jest obecnie wymieniona, nie zostal uwzgledniony w pierwot-
nym wniosku, ktéry zostal pozytywnie oceniony przez Urzad. We wniosku zaznaczono, ze DFL moze by¢ hydroli-
zowana do 3-fukozylolaktozy, ktérg wykryto na niskim poziomie. Komisja uwaza, ze wnioskowana zmiana sposobu
uwzglednienia 3-fukozylolaktozy w specyfikacjach 2'-FL/DFL w $wietle faktu, ze jest ona obecna w nowej zywnosci
na niskim poziomie i ponizej pozioméw naturalnie wystepujacych w mleku ludzkim, nie moze zmieni¢ wplywu tej
dozwolonej nowej zywnosci na zdrowie ludzi. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze kolejna opinia Urzedu nie jest
konieczna.

(7)  Nalezy zatem zmieni¢ unijny wykaz dotyczacy warunkéw stosowania i specyfikacji 2'-FL/DFL w taki sposdb, aby
zezwoli¢ na stosowanie tej mieszaniny w napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla
malych dzieci na poziomie 1,2 g/l w produkcie koncowym gotowym do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spozycia wedlug instrukcji producenta w dozwolonych zastosowaniach, aby zapewnié
og6lny opis procesu produkcji nowej zywnosci i usunaé ,suszenie rozpylowe” z opisu koncowego etapu suszenia
w procesie produkgji, aby usuna¢ okreslenie ,0 strukturze amorficznej” z opisu nowej zywnosci i wlgczy¢ 3-fukozy-
lolaktoz¢ do sumy gléwnych oligosacharydow, z ktérych sktada si¢ nowa zywnos¢.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. We wpisie dotyczacym mieszaniny 2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy ze Zrédlta mikrobiologicznego
(,2'-FL/DFL") w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 6 rozporzadzenia

(UE) 2015/2283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ warunki, na ktérych mozna stosowaé nowg zyw-
no$¢ ,mieszanina 2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy (»2'-FL/DFL«) (Zrédto mikrobiologiczne)”:

Warunki stosowania nowej zywnosci

,Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone | 1,2 g/l w produkcie koncowym gotowym do uzycia, wpro-
dla matych dzieci wadzanym do obrotu jako taki lub przygotowanym do
spozycia wedlug instrukeji producenta”

2) w tabeli 2 (Specyfikacje) pozycja dotyczaca mieszaniny 2’-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy (,2’-FL/DFL") (Zr6dto
mikrobiologiczne) otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie Specyfikacja

,Mieszanina 2’-fukozylolaktozy| | Opis/definicja:

difukozylolaktozy (»2'-FL/DFL«) Mieszanina 2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy to oczyszczony proszek
(Zr6dto mikrobiologiczne) lub jego aglomeraty o barwie bialej do bialawej, wytwarzany w procesie
mikrobiologicznym.

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DH1

Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Proszek lub jego aglomeraty o barwie bialej do bialawej

Suma  2'-fukozylolaktozy,  difukozylolaktozy, —D-laktozy, L-fukozy
i 3-fukozylolaktozy (% suchej masy): > 92,0 % (w/w)

Suma 2'-fukozylolaktozy i difukozylolaktozy (% suchej masy): > 85,0 % (w/w)
2'-tukozylolaktoza (% suchej masy): = 75,0 % (w/|w)

Difukozylolaktoza (% suchej masy): > 5,0 % (w/|w)

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

L-fukoza: < 1,0 % (wfw)

2'-fukozylo-D-laktuloza: < 2,0 (w/w)

Suma innych weglowodanéw (*): < 6,0 % (w/w)

Wilgotnosé: < 6,0 % (w/w)

Popiél siarczanowy: < 0,8 % (w/w)

pH (20 °C, roztwor 5 %): 4,0-6,0

Pozostalosci bialek: < 0,01 % (w/w)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéow tlenowych mezofilnych: < 1000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesni: < 100 jtk/g

Pozostaloéci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny

(*) 2'-fukozylo-galaktoza, glukoza, galaktoza, mannitol, sorbitol, galaktitol, triheksoza, allolaktoza i inne strukturalnie pokrewne
weglowodany.”
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