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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2102
z dnia 30 lipca 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej zywnosci 2'-fukozylolaktozy oraz w odniesieniu do specyfikacji nowej Zywnosci 2'-
fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL-21

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 20152283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ 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, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3)  Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje zaréwno che-
micznie syntetyzowang, jak i mikrobiologicznie wytworzong 2'-fukozylolaktoze (,2'-FL”) jako nowg zywno$¢, na
ktérg wydano zezwolenie. Warunki stosowania, maksymalne poziomy i szczegélne wymogi dotyczace etykietowa-
nia okreslone w tabeli 1 zalgcznika do tego rozporzadzenia sa wspdlne zaréwno dla syntetycznej, jak i mikrobiolo-
gicznie wytwarzanej 2'-FL. Jednocze$nie w tabeli 2 zalacznika do tego rozporzadzenia podano oddzielne specyfika-
cje dla syntetyzowanej chemicznie 2'-FL (,2-fukozylolaktoza (syntetyczna)’) oraz 2'-FL wytwarzanej
mikrobiologicznie (,2-fukozylolaktoza (Zrédlo mikrobiologiczne)”).

(4) W dniu 30 czerwca 2021 r. przedsigbiorstwo Chr. Hansen A/[S (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania 2-FL. Wnioskodawca
zwroécil si¢ o podniesienie maksymalnych dozwolonych pozioméw 2'-FL w preparatach do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat zdefiniowanych w art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%), z obecnie dopuszczonych 1,2 g/l zaréwno w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat, jak i preparatach do dalszego zywienia niemowlat do 3,0 g/l w preparatach do poczatkowego
zywienia niemowlat i 3,64 g/l w preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 28 wrze$nia 2022 r. Komisja zwrocila si¢ do Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej dotyczacej proponowanego podniesienia
maksymalnych dozwolonych pozioméw 2-FL w preparat do poczatkowego zywienia niemowlat i preparat do dal-
szego zZywienia niemowlat.

(6) W dniu 26 wrzesnia 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowg dotyczaca bezpieczenstwa rozszerzenia stosowania 2'-
fukozylolaktozy (2'-FL) jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (*), zgodnie z wymogami
art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L3272z11.12.2015, s. 1. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j

() 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). ELI: http://data.europa.eueli/reg_impl/2017/2470]oj

() 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 zastepujgcych catodzienng
diete, do kontroli masy ciala 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/oj

(*) Dziennik EFSA 2023;21(11):8334.
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(10)

(12)

(13)

(14)

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze 2'-FL jest bezpieczna w preparatach do poczatkowego Zywienia nie-
mowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat przy proponowanych maksymalnych poziomach odpowied-
nio 3,0 g/li 3,64 g/l, a zatem nalezy zmieni¢ warunki stosowania 2'-FL.

Informacje podane we wniosku i opinia Urzedu daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze zmiany w warun-
kach stosowania 2'-FL sg zgodne z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dnia 27 pazdziernika 2023 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ do Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 z kolejnym wnioskiem o zmiang specyfikacji 2'-FL wytwarzanej w drodze fermentacji przy uzyciu
pochodnego szczepu Escherichia coli BL-21. Wnioskodawca wystapit o zwigkszenie dozwolonych maksymalnych
pozioméw pozostatosci endotoksyn z obecnie dozwolonych < 100 jednostek endotoksyn (,EU”)/g (lub < 0,1 EUJ
mg) nowej zywnos$ci w postaci proszku lub < 100 EU/ml (lub < 0,1 EU/pl) nowej zywnosci w postaci ptynnej do
< 10 UE/mg nowej Zywnosci w postaci proszku lub < 10 EU/ul nowej zywnosci w postaci plynne;j.

Whioskodawca zwrdcit si¢ o zwigkszenie pozioméw pozostatosci endotoksyn w odniesieniu do 2’-FL wytwarzanej
w drodze fermentacji przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL-21, aby dostosowac je do pozioméw juz
dopuszczonej 2'-FL wytwarzanej z pochodnego szczepu Escherichia coli K-12, ktéra jest dozwolona w tych samych
warunkach stosowania, oraz innych dozwolonych oligosacharydéw mleka identycznych z mlekiem ludzkim, ktére
sa rowniez dozwolone przy identycznych lub podobnych poziomach pozostaloici endotoksyn w preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat.

Komisja uwaza, Ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nowej zywnosci w celu zwigkszenia pozioméw
pozostaloici endotoksyn w specyfikacjach 2'-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli
BL-21 nie ma wplywu na zdrowie ludzi oraz ze nie jest konieczne przeprowadzenie przez Urzad oceny bezpieczen-
stwa zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Jak wynika z innych opinii Urzedu () () () dotycza-
cych obecnie dozwolonych oligosacharydéw mleka identycznych z mlekiem ludzkim o poziomach pozostatosci
endotoksyn < 10 Eu/mg w nowej zywnosci i o tych samych lub podobnych warunkach stosowania jak 2'-FL wytwa-
rzana z uzyciem pochodnego szczepu Escherichia coli BL-21, te maksymalne poziomy endotoksyn sg bezpieczne.

Informacje przedstawione we wnioskach oraz poprzednie opinie Urz¢du dajg wystarczajace podstawy do stwierdze-
nia, ze zmiany w warunkach stosowania 2'-FL w celu zwigkszenia jej maksymalnych pozioméw stosowania w prepa-
ratach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat oraz zmiany w specyfi-
kacji 2'-FL wytwarzanej w drodze fermentacji przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli BL-21 w celu zmiany
pozioméw pozostalosci endotoksyn s3 zgodne z warunkami okreSlonymi w art. 12 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 i powinny zosta zatwierdzone.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

skiej.

() Dziennik EFSA 2019;17(6):5717.
(®) Dziennik EFSA 2022;20(5):7329.
() Dziennik EFSA 2023;21(6):8026.

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



Dz.U. L z 31.7.2024

PL

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

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

1)

w tabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktdérg wydano zezwolenie) wpis dotyczacy 2'-fukozylolaktozy otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,2'-fukozylolaktoza

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzo-
wane i sterylizowane (wlaczajac ste-
rylizacje UHT), bez dodatkéw sma-
kowych i $rodkéw aromatyzujacych

1,2 g/l

Fermentowane produkty na bazie
mleka bez dodatkéw smakowych
i $srodkow aromatyzujacych

1,2 g/l napoju

19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Fermentowane produkty na bazie
mleka z dodatkami smakowymi
i $srodkami aromatyzujacymi, wlacz-
nie z produktami poddanymi
obrébce cieplnej

1,2 g/l napoju

19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Analogi produktéw mleczarskich,
wlaczajac zabielacze do napojow

1,2 g/l napoju

12 g[kg produktu innego niz napoje

400 g/kg zabielacza
Batony zbozowe 12 g/kg
Slodziki stolowe 200 g/kg

Preparaty do poczatkowego zywie-
nia niemowlat, zgodnie z definicja
wrozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

3,0 g/l w produkcie koricowym goto-
wym do uzycia, wprowadzanym do
obrotu jako taki lub przygotowanym
do spozycia wedlug instrukcji produ-
centa

Preparaty do dalszego zywienia nie-
mowlat zgodnie z definicja w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 609/2013

3,64 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedlug instrukeji
producenta

Produkty zbozowe przetworzone
oraz zywno$§¢ dla niemowlat
imalych dzieci w rozumieniu rozpo-
rzadzenia (UE) nr 609/2013

12 g/kg produktu innego niz napoje

1,2 g/l plynnej zywnosci gotowej do
uzycia, wprowadzanej do obrotu jako
taka lub przygotowanej do spozycia
wedlug instrukcji producenta

Nowa zywno$(¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja srodkéw
spozywczych jako »2’-fukozylolaktozac.

W ramach etykietowania suplementéw
zywno$ciowych zawierajacych 2'-fuko-
zylolaktoze znajduje si¢ informacja, ze
suplementéw tych nie nalezy stosowac,
jesli tego samego dnia spozywa si¢ inna
zywno$¢ z dodatkiem 2'-fukozylolakto-
zy.

W ramach etykietowania suplementéw
zywno$ciowych zawierajacych 2'-fuko-
zylolaktoze i przeznaczonych dla matych
dzieci znajduje si¢ informacja, ze suple-
ment6w tych nie nalezy stosowad, jesli
tego samego dnia spozywane jest mleko
matki lub inna zywno$¢ z dodatkiem 2'-
fukozylolaktozy.”
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Napoje na bazie mleka i podobne
produkty przeznaczone dla malych
dzieci

1,2 g/l napoju na bazie mleka i podob-
nego produktu w produkcie kornco-
wym gotowym do uzycia, wprowadza-
nym do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z definicja
wrozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczeg6lnymi wymogami
zywieniowymi osob, dla ktérych pro-
dukty te sg przeznaczone

Srodki spozywcze zastepujace cato-
dzienng diet¢, do kontroli masy ciata,
zgodnie z definicja w rozporzadze-
niu (UE) nr 609/2013

4,8 g/l napoju

40 g/kg w batonach

Chleb i wyroby z makaronu opa-
trzone sformulowaniami dotycza-
cymi nieobecnosci lub zmniejszonej
zawartosci  glutenu,  zgodnie
z wymogami rozporzadzenia wyko-
nawczego (UE) nr 828/2014

60 g/kg

Napoje z dodatkami smakowymi
i srodkami aromatyzujacymi

1,2¢/l

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty
czarnej), napary ziolowe i owocowe,
cykoria; ekstrakty herbaty, naparéw
ziotowych i owocowych oraz cyko-
rii; preparaty z herbaty, rolin, owo-
cow i zbéz do przygotowywania
naparéw oraz mieszanki i mieszanki
rozpuszczalne (instant) tych pro-
duktow

9,6 g/l — maksymalny poziom odnosi
si¢ do produktéw gotowych do uzycia

Suplementy zywnosciowe, zgodnie
z  definicia ~w  dyrektywie
2002/46/WE, przeznaczone dla
ogolu populacji z wylaczeniem nie-
mowlat

3,0 g/dzien dla ogétu populacji

1,2 g/dzien dla malych dzieci

¥coc/'1e 21°N2d
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2)

w tabeli 2 (Specyfikacje) pozycja dotyczaca 2’-fukozylolaktozy (Zrédlo mikrobiologiczne) otrzymuje brzmienie:

Specyfikacje

Ochrona danych

Definicja:

Nazwa chemiczna: a-L-fukopiranozylo-(1 — 2)-f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukopiranoza

Wzér chemiczny: C,5H3,045
Nr CAS: 41263-94-9
Masa czasteczkowa: 488,44 g/mol

,2'-fukozylolaktoza
(Zr6dto mikrobiolo-
giczne)

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie
szczep Escherichia coli K-12

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie
szczep Escherichia coli BL-21

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie szczep
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie
od bialej do ztamanej bieli, wytwarzanym
w procesie mikrobiologicznym.

Czystos¢:

2'-fukozylolaktoza: > 83 %

D-laktoza: < 10,0 %

L-fukoza: < 2,0 %
Difukozylo-D-laktoza: < 5,0 %
2'-fukozylo-D-laktuloza: < 1,5 %
Suma sacharydéw (2'-fukozylolaktoza,
D-laktoza, L-fukoza, difukozylo-D-laktoza,
2'-fukozylo-D-laktuloza): = 90 %

pH (20 °C, roztwoér 5 %): 3,0-7,5
Woda: < 9,0 %

Popi6t siarczanowy: < 2,0 %

Kwas octowy: < 1,0 %

Pozostatosci biatek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofil-
nych: < 3 000 jtk/g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesnie: < 100 jtk/g

Endotoksyny: < 10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki
endotoksyny

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie
od bialej do ztamanej bieli, a wodny roztwér
jej plynnego koncentratu (45 % + 5 % w/v)
jest bezbarwnym lub zéltawym klarownym
roztworem wodnym. 2'-fukozylolaktoza
jest wytwarzana w procesie mikrobiolo-
gicznym.

Czystos¢:

2'-fukozylolaktoza: > 90 %

Laktoza: < 5,0 %

Fukoza: < 3,0 %

3-fukozylolaktoza: < 5,0 %
Fukozylogalaktoza: < 3,0 %
Difukozylolaktoza: < 5,0 %

Glukoza: < 3,0 %

Galaktoza: < 3,0 %

Woda: < 9,0 % (proszek)

Popidt siarczanowy: < 0,5 % (proszek i plyn)
Pozostatosci biatek: < 0,01 % (proszek
i plyn)

Metale ci¢zkie:

Ol6éw: < 0,02 mg/kg (proszek i ptyn)
Arsen: < 0,2 mg/kg (proszek i plyn)
Kadm: < 0,1 mg/kg (proszek i plyn)
Rtgé: < 0,5 mg[kg (proszek i ptyn)

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od
bialej do ztamanej bieli/kremowej, wytwarza-
nym w procesie mikrobiologicznym.

Czystos¢:

2'-fukozylolaktoza (w/w suchej masy):
294,0%

D-laktoza (w/w suchej masy): < 3,0 %
L-fukoza (w/w suchej masy): < 3,0 %
3-fukozylolaktoza (w/w suchej masy): < 3,0 %
Difukozylolaktoza (w/w suchej masy): < 2,0 %
D-glukoza (w/w suchej masy): < 3,0 %
D-galaktoza (w/w suchej masy): < 3,0 %
Woda: < 9,0 %

Popidt: < 0,5 %

Pozostatosci biatek: < 0,005 %

Zanieczyszczenia:

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

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéw: < 500 jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

2'-fukozylolaktoza ~ wytwa-
rzana przy uzyciu zmodyfiko-
wanego genetycznie szczepu
Corynebacterium  glutamicum
ATCC 13032 - zezwolenie
wydane w dniu 16 maja
2023 r. Niniejszy wpis opiera
si¢ na zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych objetych ochrong zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: Advanced Pro-
tein Technologies Corporation,
7th Floor GyeongGi-BioCenter,
147, Gwanggyo-ro, Yeong-
tong-gu, Suwon-si Gyeong-
gi-do, 16229 Korea Polud-
niowa. W okresie ochrony
danych 2'-fukozylolaktoza
wytwarzana przy uzyciu gene-
tycznie zmodyfikowanego
szczepu Corynebacterium gluta-
micum ATCC 13032 moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo Advanced Protein Techno-
logies Corporation, chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace przed-
miotowej nowej Zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrze-
zone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283 lub za
zgoda przedsigbiorstwa Advan-
ced Protein Technologies Cor-
poration.
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Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 10*jtk/
g (proszek), < 5 000 jtk/g (ptyn)

Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g (proszek);

< 50 jtk/g (ptyn)

Enterobakterie/Bakterie z grupy coli: brak
w 11 g (proszek i plyn)

Salmonella: wynik ujemny/100 g (proszek),
wynik ujemny/200 ml (ptyn)

Cronobacter: wynik ujemny/100 g (proszek),
wynik ujemny/200 ml (plyn)
Endotoksyny: < 10 EU/mg (proszek), < 10
EU/ul (plyn)

Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/kg (proszek

i ptyn)

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jed-
nostki endotoksyny

Enterobakterie: brak w 10 g

Salmonella: brak w 25 g

Cronobacter spp.: brak w 10 g

Endotoksyny: < 100 EU/g

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki
endotoksyny

Data zakoficzenia ochrony
danych: 16 maja 2028 r.”
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