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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/376
z dnia 11 marca 2016 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu 2'-O-fukozylolaktozy jako nowego skladnika Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 1423)

(Jedynie tekst w jezyku dufiskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 23 czerwca 2014 r. przedsigbiorstwo Glycom A[S zwrécito si¢ do wilasciwych organéw Irlandii
z wnioskiem dotyczacym wprowadzenia do obrotu 2’-O-fukozylolaktozy jako nowego skfadnika Zywnosci.

(2) W dniu 3 pazdziernika 2014 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym organ ten stwierdzil, ze 2'-O-fukozylolaktoza spelnia kryteria dla nowej
zywnosci okrelone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 9 pazdziernika 2014 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym
pafistwom czlonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni ustanowionego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw.

(5) W dniu 22 grudnia 2014 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie oceny 2'-O-fukozylolaktozy jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 258/97.

(6) W dniu 29 czerwca 2015 r. EFSA stwierdzita w ,Opinii naukowej dotyczacej bezpieczenistwa 2'-O-fukozylo-
laktozy jako nowego skladnika Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97” (3, ze 2'-O-fukozylo-
laktoza jest bezpieczna w ramach proponowanych zastosowan i przy zachowaniu proponowanych pozioméw
zastosowania.

(7) W dniu 5 pazdziernika 2015 r. wnioskodawca przestal pismo do Komisji i przekazal dodatkowe informacje
celem poparcia zastosowania i zatwierdzenia 2'-O-fukozylolaktozy i lakto-N-neotetraozy w suplementach diety
przeznaczonych dla ogétu populacji (z wyjatkiem niemowlat) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 14 pazdziernika 2015 r. Komisja zwrocila si¢ do EFSA o dokonanie oceny bezpieczenstwa tych nowych
sktadnikéw zywnosci w suplementach diety przeznaczonych réwniez dla dzieci (z wyjatkiem niemowlat).

(9) W dniu 28 pazdziernika 2015 r. EFSA stwierdzila w ,Opinii naukowej dotyczacej bezpieczenstwa lakto-N-
neotetraozy i 2'-O-fukozylolaktozy jako nowych skladnikéw zywnosci w suplementach diety przeznaczonych dla
dzieci” (°), ze 2'-O-fukozylolaktoza jest bezpieczna w ramach proponowanych zastosowan i przy zachowaniu
proponowanych poziomdéw zastosowania.

(10) W dyrektywie Komisji 96/8/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace Zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach
o obnizonej energetyczno$ci. W dyrektywie Komisji 1999/21/WE () ustanowiono wymogi dotyczace
dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego. W dyrektywie 2002/46/WE

1

() DzU.L43214.2.1997,s. 1.

() Dziennik EFSA 2015; 13(7):4184.

(*) Dziennik EFSA 2015; 13(11):4299.

(*) Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energe-
tycznosci (Dz.U.L 552 6.3.1996,s. 22).

() Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia

medycznego (Dz.U.L 912 7.4.1999,s. 29).
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Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw diety. W dyrektywie Komisji
2006/125/WE (3 ustanowiono wymogi dotyczace przetworzonej zywnos$ci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci. W dyrektywie Komisji 2006/141/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace preparatéw
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat. W rozporzadzeniu (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymogi dotyczace dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji. W rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 41/2009 (®) ustanowiono wymogi dotyczace skladu i etykietowania Srodkéw spozywczych odpowiednich dla
osob nietolerujacych glutenu. W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 828/2014 (°) ustanowiono
wymogi dotyczace przekazywania konsumentom informacji na temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci
glutenu w zywnosci. Bez uszczerbku dla wymogéw okreSlonych w tych aktach prawnych nalezy zezwoli¢ na
stosowanie 2'-O-fukozylolaktozy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

2'-O-fukozylolaktoza, zgodna ze specyfikacja w zalgczniku I, moze by¢ wprowadzana do obrotu w Unii jako nowy
skfadnik Zywnosci do zastosowanl okreslonych w zalaczniku II i przy maksymalnych poziomach ustanowionych w tym
zalgczniku, bez uszczerbku dla przepiséw szczegblowych dyrektyw 96/8/WE, 1999/21/WE, 2002/46/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE oraz rozporzadzen (WE) nr 1925/2006, (WE) nr 41/2009 i rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 828/2014.

Artykut 2

1. 2'-O-fukozylolaktoze dopuszczong do obrotu niniejsza decyzjg oznacza si¢ na etykiecie zawierajacych ja $rodkow
spozywczych jako ,2'-O-fukozylolaktoze”.

2. Konsumentowi podaje si¢ informacje, ze nie nalezy stosowaé suplementéw diety zawierajacych 2’-O-fukozylo-
laktozg, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem 2'-O-fukozylolaktozy.

3. Konsumentowi podaje si¢ informacje, ze nie nalezy stosowal suplementéw diety zawierajacych 2'-O-fukozylo-
laktoze i przeznaczonych dla malych dzieci, jezeli tego samego dnia spozywane jest mleko matki lub inna zywnos¢
z dodatkiem 2’-O-fukozylolaktozy.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsiebiorstwa Glycom A/S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dania.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europe}sklego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywno$ciowych (Dz.U. L 183 2 12.7.2002, s. 51).

(*) Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grum 2006 r. w sprawie przetworzonej zywnosci na bazie zbéz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 339 z 6.12.2006, s. 16).

(*) Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlgt oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skfadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substangji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 41/2009 z dnia 20 stycznia 2009 r. dotyczace skladu i etykietowania Srodkéw spozywczych
odpowiednich dla 0séb nietolerujacych glutenu (Dz.U.L 16 z 21.1.2009, s. 3).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w zywnosci (Dz.U. L 228 z 31.7.2014, s. 5).
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ZALACZNIK I
SPECYFIKACJA 2'-O-FUKOZYLOLAKTOZY
Definicja:

Nazwa chemiczna

a-l-fukopiranozylo-(1— 2)-f-d-galaktopiranozylo-(1 — 4)-d-glukopiranoza

Wzér chemiczny C,:H;,0,5
Masa czgsteczkowa 488,44 g/mol
Nr CAS 41263-94-9

Opis: 2'-O-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawe;j.

Czystosc:

Badanie

Specyfikacja

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 95 %

D-laktoza

Nie wiecej niz 1,0 % wjw

L-fukoza

Nie wiecej niz 1,0 % w|w

Izomery difukozylo-d-laktozy

2'-fukozylo-d-laktuloza

w]

w]
Nie wigcej niz 1,0 % w|w

w]

Nie wiecej niz 0,6 % w|w

pH (20 °C, roztwér 5 %)

3,2-7,0

Woda (%)

Nie wiecej niz 9,0 %

Popidt siarczanowy

Nie wiecej niz 0,2 %

Kwas octowy

Nie wiecej niz 0,3 %

Pozostalosci rozpuszczalnikéw (metanolu, 2-propanolu, octanu me-
tylu, acetonu)

Nie wigcej niz 50 mg/kg pojedynczo
Nie wigcej niz 200 mg/kg w polaczeniu

Pozostatosci bialek

Nie wiecej niz 0,01 %

Pallad

Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Nikiel

Nie wiecej niz 3,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych

Nie wigcej niz 500 jtk/g

Drozdze

Nie wigcej niz 10 jtk/g

Plesnie

Nie wiecej niz 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn

Nie wiecej niz 10 jednostek endotoksyny
(EU)/mg
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ZALACZNIK 11

DOZWOLONE ZASTOSOWANIA 2'-O-FUKOZYLOLAKTOZY

Kategoria zywnosci

Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzowane i sterylizowane
(wlaczajac sterylizacje UHT), bez dodatkéw smakowych i
Srodkéw aromatyzujacych

1,2 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez dodatkéw
smakowych i $rodkéw aromatyzujacych

1,2 g/l napoju
19,2 g/kg produktu innego niz napoje

Fermentowane produkty na bazie mleka z dodatkami sma-
kowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, wilacznie z pro-
duktami poddanymi obrdbce 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

Batoniki zbozowe

12 glkg

Stodziki stolowe

200 g/kg

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat, w rozu-
mieniu dyrektywy 2006/141/WE

1,2 g/l w polaczeniu z 0,6 g/l lakto-N-neotetraozy w sto-
sunku 2:1 w produkcie koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub odtworzonym
wedlug instrukgji producenta

Preparaty do dalszego zZywienia niemowlat, w rozumieniu
dyrektywy 2006/141|WE

1,2 g/l w polaczeniu z 0,6 g/l lakto-N-neotetraozy w sto-
sunku 2:1 w produkcie koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub odtworzonym
wedtug instrukgcji producenta

Przetworzona zywno$¢ na bazie zb6z oraz zywno$¢ dla
niemowlat i malych dzieci, w rozumieniu dyrektywy
2006/125/WE

12 g/kg produktu innego niz napoje

1,2 g/l plynnej zywnosci gotowej do uzycia, wprowadzanej
do obrotu jako taka lub odtworzonej wedlug instrukeji
producenta

Napoje na bazie mleka i podobne produkty przeznaczone
dla malych dzieci

1,2 g/l w napojach na bazie mleka i podobnych produk-
tach, dodana osobno lub w polaczeniu z lakto-N-neote-
traozg w stezeniu 0,6 gfl, w stosunku 2:1 w produkcie
konicowym gotowym do uzycia, wprowadzanym do obrotu
jako taki lub odtworzonym wedlug instrukeji producenta

Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE

Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami zywieniowymi oséb,
dla ktérych produkty te sa przeznaczone

Zywno$¢ przeznaczona do uzycia w dietach o obnizonej
energetycznosci, w rozumieniu dyrektywy 96/8/WE (tylko

4,8 g/l w napojach

produkty przedstawiane jako zamienniki catodzienne;j 40 gkg w batonikach
diety)

Chleb i wyroby z makaronu dla 0séb nietolerujacych glu- | 60 g/kg

tenu, w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 41/2009 ()

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzu- | 1,2 g/l

jacymi
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Kategoria zywnosci Najwyzsze dopuszczalne poziomy

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty czarnej), napary zio- | 9,6 g/l ()
fowe i owocowe, cykoria; ekstrakty herbaty, naparéw zio-
fowych i owocowych oraz cykorii; preparaty z herbaty, ro-
§lin, owocow i zbdz do przygotowywania naparéw oraz
mieszanki i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych produk-
tow

Suplementy diety w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE, | 3,0 g/dzien dla ogélu populacji
z wyjatkiem suplementéw diety dla niemowlat 1,2 gfdzien dla malych dzieci

(') Od dnia 20 lipca 2016 r. kategoria ,Chleb i wyroby z makaronu dla 0séb nietolerujacych glutenu, w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 41/2009” zostanie zastgpiona nastepujaca kategorig: ,Chleb i wyroby z makaronu opatrzone sformulowaniami dotycza-
cymi nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie z wymogami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 828/2014”.

(3 Najwyzszy dopuszczalny poziom odnosi si¢ do produktéw gotowych do uzycia.
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