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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2090
z dnia 29 lipca 2024 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek mieszaniny lakto-N-fukopentaozy I i 2’-fukozylolaktozy
wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 DH1 jako nowej zywno$ci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce 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 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

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 zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 1 marca 2021 r. przedsigbiorstwo Glycom A/S (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do Komisji zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii mieszaniny
lakto-N-fukopentaozy I i 2’-fukozylolaktozy (,mieszanina LNFP-I [2’-FL"), uzyskanej w drodze fermentacji mikrobio-
logicznej przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanego szczepu E. coli K-12 DH1, jako nowej zywnosci. Wniosko-
dawca wystapit o stosowanie mieszaniny LNFP-I [2-FL w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i prepa-
ratach do dalszego zZywienia niemowlat, zdefiniowanych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 (*); produktach na bazie mleka pasteryzowanych i sterylizowanych (wlaczajac sterylizacje UHT), bez
dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych; fermentowanych produktach na bazie mleka bez dodatkéw sma-
kowych i srodkéw aromatyzujacych i z dodatkami smakowymi i Srodkami aromatyzujacymi, wlacznie z produktami
poddanymi obrébce cieplnej; batonach zbozowych; napojach na bazie mleka i podobnych produktach; produktach
zbozowych przetworzonych i zywnosci dla niemowlagt i malych dzieci zdefiniowanej w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013; zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, zdefiniowanej w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013; napojach (napojach z dodatkami smakowymi i Srodkami aromatyzujacymi, z wyjatkiem napojéw
o pH nizszym niz 5); §rodkach spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, zdefiniowa-
nych w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013; oraz suplementach zywnosciowych, zdefiniowanych w dyrekty-
wie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), przeznaczonych do stosowania przez ogét populacji. Nastep-
nie w dniu 16 stycznia 2024 r. wnioskodawca zmienil pierwotny wniosek w sprawie stosowania mieszaniny
LNFP-I [2-FL w suplementach zywnoSciowych, tak aby wykluczy¢ z zakresu stosowania niemowleta i dzieci
w wieku ponizej trzech lat. W odniesieniu do warunkéw stosowania wnioskodawca zaproponowat réwniez, aby nie
stosowaé suplementéw zywnosciowych zawierajacych mieszaning LNFP-I [2’-FL, jezeli tego samego dnia spozywa
si¢ inng Zywno$¢ z dodatkiem LNFP-I [2"-FL.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() 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 zywnoéci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72), ELL: http://data.europa.euelireg_impl/2017/2470/o0j).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/
2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/oj
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) Glycom A[S 2022 (dotychczas nieopublikowane).

B. Gilby 2020a (dotychczas nieopublikowane).
') B. Gilby 2020a (dotychczas nieopublikowane).
%) B. Gilby 2020b (dotychczas nieopublikowane).
D. Sannard 2020 (dotychczas niepublikowane).
') Dziennik EFSA 2023;21e8412; https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8412.

W dniu 1 marca 2021 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ réwniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych badan
naukowych i danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie badania metodg chromatografii cieczowej
sprzezonej ze spektrometrig mas (,LC-MS”) i badania metoda chromatografii cieczowej sprzezonej z tandemowsa
spektrometrig mas (,LC-MS/MS”), badania metoda magnetycznego rezonansu jadrowego (,NMR”) i badania walida-
cyjnego metody wysokosprawnej chromatografii cieczowej sprz¢zonej z detektorem wytadowan koronowych
(HPLC-CAD) oraz wynikéw stuzacych okresleniu tozsamosci mieszaniny LNFP-I/2"-FL (); szczegdlowego opisu
zmodyfikowanego genetycznie szczepu produkcyjnego mieszaniny LNFP-I/2"-FL (%) i certyfikatéw szczepu produk-
cyjnego ('); specyfikacji surowcéw i substancji pomocniczych w przetworstwie ()); szczegblowego opisu procesu
produkdji (); szczegbtowej analizy skladu (*%); wynikéw badan trwalosci (1'); analiz iloSciowych pozioméw
LNFP-I i 2-FL w mleku ludzkim (?); oceny spozycia mieszaniny LNFP-I/2-FL (¥); badania mutacji powrotnych
w komorkach bakteryjnych z uzyciem mieszaniny LNFP-I/2"-FL (**); testu mikrojadrowego na komoérkach ssakow in
vitro z uzyciem mieszaniny LNFP-I/2"-FL (¥); oraz 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw z uzy-
ciem mieszaniny LNFP-I/2’-FL (*°).

W dniu 1 lipca 2021 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) o prze-
prowadzenie oceny mieszaniny LNFP-I/2"-FL, uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu gene-
tycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego pochodzacego ze szczepu gospodarza E. coli K-12 DH1, jako
nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W dniu 26 pazdziernika 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukows pt. ,Bezpieczenstwo mieszaniny lakto-N-fukopen-
taozy 1 [2-fukozylolaktozy (,LNFP-I [2-FL") jako nowej zZywnosci na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2015/2283” (V") zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze mieszanina LNFP-I [2’-FL wytwarzana przy uzyciu pochodnego
szczepu E. coli K-12 DH1 jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla proponowanych populacji
docelowych. Opinia naukowa daje zatem wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze w przypadku stosowania
w preparatach do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat, zdefiniowa-
nych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013; produktach mlecznych pasteryzowa-
nych i sterylizowanych (wlaczajgc sterylizacje UHT), bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych; fermen-
towanych produktach na bazie mleka bez dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzujacych i z dodatkami
smakowymi i §rodkami aromatyzujacymi, wlacznie z produktami poddanymi obrébce cieplnej; batonach zbozo-
wych; napojach na bazie mleka i podobnych produktach; produktach zbozowych przetworzonych i zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci zdefiniowanej w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013; Zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego, zdefiniowanej w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013; napojach (napojach z dodatkami smakowymi
i Srodkami aromatyzujacymi, z wyjatkiem napojéw o pH nizszym niz 5); Srodkach spozywczych zastepujacych calo-
dzienng diete, do kontroli masy ciala, zdefiniowanych w rozporzadzeniu (UE) nr 609/201 3; oraz suplementach zyw-
no$ciowych, zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, LNFP-I |2"-FL wytwa-
rzana przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1 spelnia warunki wprowadzania na rynek zgodnie z art. 12
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W opinii tej Urzad stwierdzil rowniez, ze chociaz wnioskodawca nie zaproponowal maksymalnych pozioméw sto-
sowania mieszaniny LNFP-1/2’-FL w Zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadze-
niu (UE) nr 609/201 3, maksymalne poziomy stosowane w tego rodzaju Zywnosci nie powinny by¢ wyzsze niz mak-
symalne poziomy okreslone dla proponowanych zastosowan lub maksymalne poziomy stosowania proponowane
dla suplementéw diety zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE. Z uwagi na fakt, ze zastosowania nowej zyw-
noéci proponuje si¢ w odniesieniu do suplementéw diety zywnoSciowych przeznaczonych dla ogétu populacji

$ 2020 i 2022 (dotychczas nieopublikowane).

$ 20201 2022 (dotychczas nieopublikowane).

$ 2020 (dotychczas nieopublikowane).

$ 2019 (dotychczas nieopublikowane).

$ 20201 2022 (dotychczas nieopublikowane).

$ 2020 i 2022 (dotychczas nieopublikowane).

$ 2020, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
§ 2021 (dotychczas nieopublikowane).
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(11)

(13)

z wylaczeniem niemowlat i malych dzieci, w warunkach stosowania tej nowej zywnosci nalezy dokonaé rozréznie-
nia miedzy Zywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczona dla niemowlat i malych dzieci a taka
zywnoscia przeznaczong dla ogétu spoleczeristwa w wieku powyzej trzech lat. W zwigzku z tym odpowiednie mak-
symalne poziomy nowej zywnosci, ktéra jest proponowana do stosowania w suplementach zywnoSciowych,
powinny zosta¢ wlgczone do warunkéw stosowania z uwzglednieniem wieku populacji docelowej.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze wysuniecie wnioskéw dotyczacych bezpieczenstwa mieszaniny
LNFP-I [2'-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1 nie byloby mozliwe bez badan nauko-
wych i danych zlozonych na poparcie wniosku, mianowicie badait LC-MS i LC-MS/MS, badania NMR i badania wali-
dacyjnego metody HPLC-CAD oraz wynikow stuzacych okresleniu tozsamosci mieszaniny LNFP-I/2"-FL; szczeglo-
wego opisu zmodyfikowanego genetycznie szczepu produkcyjnego mieszaniny LNFP-I/2"-FL i certyfikatéw szczepu
produkcyjnego; specyfikacji surowcéw i substancji pomocniczych w przetworstwie; szczegdlowego opisu procesu
produkcji; szczegdlowej analizy skladu; wynikéw badan trwalosci; analiz ilosciowych pozioméw LNFP-I i 2'-FL
w mleku ludzkim; oceny spozycia mieszaniny LNFP-I/2'-FL; badania mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych
z uzyciem mieszaniny LNFP-I/2’-FL; testu mikrojadrowego na komoérkach ssakéw in vitro z uzyciem miesza-
niny LNFP-I/2"-FL; oraz 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw z uzyciem mieszaniny LNFP-
1/2-FL.

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych badani i danych naukowych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powo-
lywania si¢ na nie, zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze posiada zastrzezone i wylaczne prawo do powolywania si¢ na badania i dane
naukowe dotyczace badain LC-MS i LC-MS/MS, badania NMR i badania walidacyjnego metody HPLC-CAD oraz
wynikéw stuzacych okresleniu tozsamosci mieszaniny LNFP-I/2"-FL; szczegbtowego opisu zmodyfikowanego gene-
tycznie szczepu produkcyjnego mieszaniny LNFP-I/2"-FL i certyfikatow szczepu produkcyjnego; specyfikacji surow-
coéw 1 substancji pomocniczych w przetworstwie; szczegétowego opisu procesu produkeji; szczegblowej analizy
sktadu; wynikéw badan trwalosci; analiz iloSciowych pozioméw LNFP-1 i 2-FL w mleku ludzkim; oceny spozycia
mieszaniny LNFP-I/2"-FL; badania mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych z uzyciem mieszaniny LNFP-
[/2"-FL; testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw in vitro z uzyciem mieszaniny LNFP-I/2"-FL; oraz 90-dniowego
badania toksycznosci pokarmowej u szczurdw z uzyciem mieszaniny LNFP-I1/2-FL, a osoby trzecie nie moga zgod-
nie z prawem uzyskac dostgpu do tych danych i badaii, wykorzystywa¢ ich ani odwolywac si¢ do nich.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie udo-
wodnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z powyz-
szym badania i dane naukowe dotyczgce badan LC-MS i LC-MS/MS, badania NMR i badania walidacyjnego metody
HPLC-CAD oraz wynikéw stuzacych okresleniu tozsamosci mieszaniny LNFP-1/2"-FL; szczegétowego opisu zmodyfi-
kowanego genetycznie szczepu produkcyjnego mieszaniny LNFP-I/2"-FL i certyfikatow szczepu produkcyjnego; spe-
cyfikacji surowcow i substancji pomocniczych w przetwérstwie; szczegélowego opisu procesu produkdji; szczegélo-
wej analizy skladu; wynikéw badan trwalosci; analiz ilosciowych pozioméw LNFP-1i 2*-FL w mleku ludzkim; oceny
spozycia mieszaniny LNFP-I/2-FL; badania mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych z uzyciem miesza-
niny LNFP-I/2-FL; test mikrojadrowy na komoérkach ssakéw in vitro z uzyciem mieszaniny LNFP-1/2™-FL; oraz
90-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej u szczuréw z uzyciem mieszaniny LNFP-I/2"-FL powinny by¢ chro-
nione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien
by¢ upowazniony do wprowadzania mieszaniny LNFP-I/2"-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli
K-12 DH1 na rynek w Unii w okresie pieciu lat od wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego mieszaniny LNFP-1/2’-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli
K-12 DH1 oraz powolywania si¢ na badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do
uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadze-
nie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opierad na uzyskanych zgodnie z pra-
wem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/oj
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(14) Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw zywno$ciowych zawierajacych mieszaning LNFP-1/2"-FL wytwa-
rzang przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1, zgodnymi z propozycja wnioskodawcy i ocenionymi
przez Urzad, nalezy informowaé konsumentéw za pomoca odpowiedniej etykiety, Ze suplementy zywnoSciowe
zawierajagce nowg zywno$¢ nie powinny by¢ spozywane przez niemowleta i dzieci w wieku ponizej trzech lat oraz
nie nalezy ich stosowac, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ réwniez inng Zywno$¢ z dodatkiem LNFP-I/2™-FL.

(15) We wpisie dotyczacym mieszaniny LNFP-1/2-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1 jako
nowej zywnosci w unijnym wykazie nowej Zywnosci nalezy podaé informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) Mieszaning LNFP-1/2’-FL wytwarzana przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1 nalezy wigczy¢ do unijnego
wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowied-
nio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1)  Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii mieszaniny lakto-N-fukopentaozy I i 2*-fukozylolaktozy wytwarzanej
przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DHI.

Mieszaning lakto-N-fukopentaozy I i 2*-fukozylolaktozy wytwarzang przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1
nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2) W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Wrylacznie przedsigbiorstwo Glycom A[S (**) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktorej
mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 19 sierpnia 2024 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie doty-
czgce takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na mocy art. 3 lub za zgoda Gly-
com A/S.

Artykut 3

Badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spetniajace warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Glycom A/S na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pig-
ciu lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

("*) Adres: Kogle Allé 4, 2970 Hersholm, Dania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/o0j
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Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2090/oj



01/9

(0/060¢/+zog/1dwr Sax/ijp/noedona-erep//:dny 117

ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wtabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnosc, na ktérq wydano Warunki stosowania nowej zywnosci Podatkowe szczegé ne wymogi dotyczace Inne wymogi Ochrona danych
zezwolenie etykietowania
~Mieszanina lakto-N-fuko- Okreslona kategoria Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu
pentaozy 1i 2’-fukozylolak- zywnosci (wyrazone jako mieszanina | w ramach etykietowania zawieraja- 19.8.2024. Niniejszy wpis
tozy (»LNFP-Ii 2’-FL«) lakto-N-fukopentaozy 11 2- | cych jg $rodkéw spozywezych jako opiera si¢ na zastrzezonych
(wytwarzana przy uzyciu fukozylolaktozy) »mieszanina  lakto-N-fukopentaozy dowodach naukowych
ochodnego szczepu E. coli i 1i 2-fukozylolaktozy«. i danych naukowych objetych
%_12 DH1§ P Prepargt do . polcza[tko- 2,0 g/l w produkcie kgncp- Y Y ochrgnq 280 dni‘zyz art. %%y
wego Zywienia niemow- | wym gotowym do uzycia, Etykiety suplementéw zywnoscio- rozporzadzenia (UE)
lqt, Zgodnie Z deflnlch WprOWadZanym do obrotu Wych Zawierajqcych mieszanin@ 201 5/2283
wrozporzadzeniu (UE) | jako taki lub przygotowa- | lakto-N-fukopentaozy 1i 2-fukozylo-
nr 609/2013 nym do spozycia wedtug | laktozy (\LNFP-I i 2-FL¢) wytwarzang Whioskodawca: »Glycom A/Sc,
instrukeji producenta przy uzyciu pochodnego szczepu E. Kogle Allé 4, 2970 Horsholm,
coliK-12 DH1 zawierajg o§wiadczenie, Dania. W okresie ochrony
Preparat do dalszego | 2,0 g/l w produkcie korico- | je suplementy te: danych nowa zywno$¢ mie-
zZywienia niemowlat, | wym gotowym do uZycia, | a) nie powinny by¢ spozywane szanina lakto-N-fukopentaozy
zgodnie z definicjg w roz- | wprowadzanym do obrotu przez dzieci w wieku ponizej 3 lat; [ i 2’-fukozylolaktozy wytwa-
porzgdzeniu (UE) | jako taki lub przygotowa- | b) nie powinny by¢ stosowane, jezeli rzana przy uzyciu pochodnego
nr 609/2013 nym do spozycia wedlug tego samego dnia spozywana jest szczepu E. coli K-12 DH1 moze
instrukeji producenta inna Zywno$¢ zawierajaca doda- by¢ wprowadzana na rynek
tek mieszaniny lakto-N-fukopen- w Unii wylacznie przez przed-
Produkty mleczn@ paste- | 1,5 g/l taozy 1 i 2-fukozylolaktozy lub siehiorstwo Glycom A/S, chyba
ryzowane i sterylizowane zywno$¢ zawierajaca dodatek 2'- ze kolejny wnioskodawca uzy-
(whaczajac  sterylizacje tukozylolaktozy. ska zezwolenie dotyczace
UHT), bez dodatkéw sma- przedmiotowej nowej zyw-
kOW}’Chiéf(’dkéW aroma- nosci bez powolywania si¢ na
tyzujacych zastrzezone dowody naukowe
lub dane naukowe objete
Fermentowane produkty | 1,5 g[l (napoje) ochrong zgodnie z art. 26
na bazie mleka bez dodat- rozporzadzenia (UE)
kéw smakowych i Srod- | 3,0 g/kg (produkty inne niz 2015/2283 lub za zgoda Gly-
kéw aromatyzujacych napoje) com A/S.
Fermentowane produkty | 1,5 g/l (napoje)
na bazie mleka z dodat-
kami smakowymi i §rod- | 15,0 g/kg (produkty inne
kami aromatyzujacymi, | niz napoje)
wlacznie z produktami
poddanymi obrébce
cieplnej

d
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Napoje na bazie mleka
i podobne produkty

1,5 g/l w produkcie konco-
wym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu
jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedlug
instrukgji producenta

Zywno$é  specjalnego
przeznaczenia medycz-
nego dla niemowlat
i malych dzieci zgodnie
z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegdlnymi
potrzebami Zywieniowymi
os6b, dla ktérych produkty
sa przeznaczone, ale w kaz-
dym razie na poziomie nie
wyzszym niz maksymalne
poziomy okreslone dla pro-
ponowanych kategorii
zywnoSci lub nie wyzszym
niz 2,0 g/l lub 2,0 g/kg
w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wpro-
wadzanym do obrotu jako
takilub przygotowanym do
spozycia zgodnie z instruk-
cjami producenta

Zywno$¢  specjalnego
przeznaczenia medycz-
nego zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013 z wyjatkiem
zywnoéci dla niemowlat
i malych dzieci

Zgodnie ze szczegdlnymi
potrzebami Zywieniowymi
osob, dla ktérych produkty
sa przeznaczone, ale w kaz-
dym razie na poziomie nie
wyzszym niz maksymalne
poziomy okreslone dla pro-
ponowanych kategorii
zywnosci lub nie wyzszym
niz 4,5 g/dzien w produkcie
koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub przy-
gotowanym do spozycia
zgodnie z instrukcjami pro-
ducenta

Srodki spozywcze zaste-
pujace calodzienng diete,
do kontroli masy ciala,
zgodnie z definicja w roz-
porzadzeniu (UE)
nr 609/2013

3,0 g/l (napoje)

4,5 g/kg (produkty inne niz
napoje)

Data zakoniczenia ochrony
danych: 19.8.2029.”
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Napoje (napoje z dodat- | 1,5 g/kg
kami smakowymi i $rod-
kami aromatyzujacymi,
z wyjatkiem napojow
o pH nizszym niz 5)

Batony zbozowe 15,0 g/kg

Produkty zbozowe prze-
tworzone oraz zywnos$¢
dla niemowlat i matych
dzieci zgodnie z definicjg
w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

1,5 g/l w produkcie konco-
wym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu
jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedlug
instrukgji producenta

d
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9,1 g/kg w produktach

innych niz napoje

Suplementy  zywno$- | 4,5 g/dzien
ciowe zgodnie z definicja
w dyrektywie
2002/46/WE, przezna-
czone dla ogétu populacji
z wylaczeniem niemow-
lat i matych dzieci

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie Specyfikacje

,Mieszanina lakto-N-fukopentaozy 1i2’- | Opis:
fukozylolaktozy (»LNFP-Ii 2’-FL«)
(wytwarzana przy uzyciu pochodnego | Mieszanina lakto-N-fukopentaozy I i 2’-fukozylolaktozy jest oczyszczonym i skoncentrowanym proszkiem o barwie od biatej do ztamanej bieli wytwa-

szczepu E. coli K-12 DH1) rzanym przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanego szczepu Escherichia coli K-12 DH1.
Definicja:

Lakto-N-fukopentaoza I

Nazwa chemiczna: a-L-fukopiranozylo-(1 — 2)-p-D-galaktopiranozylo-(1 — 3)-2-(acetylamino)-2-deoksy-f-D-glukopiranozylo-(1 — 3)--D-galaktopirano-
zylo-(1 — 4)-D-glukopiranoza

Wzér chemiczny: C;,HssNO,s
Masa czqsteczkowa: 853,77 Da
Nr CAS: 7578-25-8

¥¢0C/0¢ 21°N2d
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2'-fukozylolaktoza

Nazwa chemiczna: a-L-fukopiranozylo-(1 — 2)-f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukopiranoza
Wzér chemiczny: Ci5H3,0,5

Masa czgsteczkowa: 488,44 Da

Nr CAS: 41263-94-9

Charakterystyka/sklad:

Mieszanina lakto-N-fukopentaozy 11 2"-fukozylolaktozy (% w/w suchej masy): > 75,0
Lakto-N-fukopentaoza I (% w/w suchej masy): 50,0 — 75,0
2'-fukozylolaktoza (% wfw suchej masy): 15,0 — 35,0
Lakto-N-tetraoza (% w[w): < 5,0

3-fukozylolaktoza (% w|w): < 1,0

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

Difukozylolaktoza (% w/w): < 2,0

Izomer fruktozy lakto-N-fukopentaozy I (% wlw): < 1,5
2'-fukozylo-D-laktuloza (% w|w): < 1,0

Suma L-fukozy i 2'-fukozylo-D-laktitolu® (% wfw): < 1,0

Suma lakto-N-fukopentaozy I, 2’-fukozylolaktozy, lakto-N-tetraozy, difukozylolaktozy, 3-fukozylolaktozy, D-laktozy, L-fukozy, 2'-fukozylo-D-laktitolu,
izomeru fruktozy lakto-N-fukopentaozy 1 i 2’-fukozylo-D-laktulozy (% w/w suchej masy): = 90,0

Suma innych weglowodanéw (% w|w): < 6,0
Wilgotnos¢ (% wfw): < 8,0

pH (20 °C, roztwér 5 %): 4,0 - 7,0

Popidt (% w(w): < 0,5

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

Metale ciezkie i zanieczyszczenia:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Oléw: < 0,02 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/g

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogdlna liczba drobnoustrojéw: < 1 000 jtk/g
Enterobakterie: brak w 10 g

¥¢0C/0¢ 271°N2d

Id



01/01

(0/060¢/+zog/1dwr Sax/ijp/noedona-erep//:dny 117

Salmonella spp.: brak w 25 g

Drozdze i pleén: < 100 jtk/g

Cronobacter spp.: brak w 10 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Bacillus cereus (identyfikacja wstepna): < 50 jtk/g
Endotoksyny: < 10 EU/mg

*  piki L-fukozy i 2'-fukozylo-D-laktitolu w wysokosprawnej chromatografii anionowymiennej z pulsacyjnym wykrywaniem amperometrycznym
(HPAEC-PAD).
jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny”
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