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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/ 388
z dnia 11 marca 2019 r.

zezwalajagce na zmiang specyfikacji nowej Zywnosci ,2'-fukozylolaktoza” wytwarzanej
z wykorzystaniem Escherichia coli K-12 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/376 (°) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (*), na wprowadzenie do obrotu syntetycznej 2’-fukozylolaktozy jako nowego
skfadnika zywnosci.

(5)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2201 (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97, na
wprowadzenie do obrotu 2'-fukozylolaktozy wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep BL21 jako
nowego skladnika zywnosci.

(6) W dniu 23 czerwca 2016 r. przedsi¢biorstwo Glycom A[S (wnioskodawca) poinformowato Komisje na podstawie
art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 o zamiarze wprowadzenia do obrotu 2'-fukozylolaktozy wytwarzanej
w drodze fermentacji bakteryjnej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12.

(7) W ramach zgloszenia przekazanego Komisji wnioskodawca przedstawil réwniez sprawozdanie wydane w dniu
10 czerwca 2016 r. przez wlasciwy organ Irlandii na podstawie art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
w ktérym na podstawie dowodéw naukowych przedstawionych przez wnioskodawce stwierdzono, ze 2'-fukozy-
lolaktoza wytwarzana z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 jest w istocie rownorzedna z syntetyczng 2'-
fukozylolaktozg dopuszczona decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/376.

(8) W dniu 16 sierpnia 2018 r. wnioskodawca zwrocit si¢ do Komisji z wnioskiem o zmiang specyfikacji 2'-fukozy-
lolaktozy wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 w rozumieniu art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. Wnioskowana zmiana dotyczy zmniejszenia pozioméw 2'-fukozylolaktozy z 90 % do 83 %
i zwigkszenia pozioméw sacharydéw obecnych w mniejszych ilosciach w nowej Zywnosci, tj. zwigkszenia
pozioméw D-laktozy z maksymalnie 3,0 % do maksymalnie 10,0 % oraz zwigkszenia pozioméw difukozylo-D-
laktozy z maksymalnie 2,0 % do maksymalnie 5,0 %.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

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

(®) 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 (Dz.U. L 70
216.3.2016,5.27).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej Zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43z 14.2.1997, s. 1).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/2201 z dnia 27 listopada 2017 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu 2’-fukozylolaktozy
wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep BL21 jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 3132 29.11.2017, s. 5).
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(9)  Aby zapewnié, by po wprowadzeniu wyzej wymienionych zmian w specyfikacjach ogélna czystosé
przedmiotowej nowej zywnosci pozostala na tym samym poziomie, co czysto$¢ obecnie dopuszczonej 2'-fukozy-
lolaktozy wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K12 lub Escherichia coli szczep BL 21,
wnioskodawca proponuje réwniez, by catkowite poziomy 2'-fukozylolaktozy wraz z sacharydami wystepujacymi
w mniejszych ilodciach (D-laktozg, L-fukoza, difukozylo-D-laktozg i 2'-fukozylo-D-laktuloza) w nowej zywnosci
wynosily co najmniej 90,0 %.

(10)  Proponowane zmiany w specyfikacjach nowej zywnosci wynikaja ze zmian w procesie jej wytwarzania, na skutek
ktérych etap oczyszczania przez krystalizacje zastepuje si¢ etapem suszenia rozpylowego, ktory jest obecnie
stosowany w produkgji 2'-fukozylolaktozy z wykorzystaniem Escherichia coli szczep BL21. Wspomniana zmiana
na etapie oczyszczania w ramach produkcji nowej Zywno$ci wymaga zwigkszonego uzycia D-laktozy jako
substratu fermentacji w produkcji 2'-fukozylolaktozy, co tlumaczy niewielki spadek poziomu 2'-fukozylolaktozy
i jednoczesny niewielki wzrost pozioméw D-laktozy i difukozylo-D-laktozy w konicowej nowej zywnosci.
Wnioskodawca uznaje proponowane zmiany w wytwarzaniu za niezbedne, aby ograniczy¢ zuzycie energii
w procesie wytwarzania 2'-fukozylolaktozy oraz wplyw tego procesu na Srodowisko, a takze aby obnizy¢ koszt
jednostkowy produkgji.

(11) Proponowane zmiany nie majg wplywu na oceng bezpieczenistwa stanowiacag podstawe zezwolenia na 2’-fukozy-
lolaktoze wytwarzang z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12. Nalezy zatem zmieni¢ specyfikacje nowej
zywnosci ,,2'-fukozylolaktoza” zgodnie z proponowanymi poziomami 2’-fukozylolaktozy, D-laktozy, difukozylo-
D-laktozy i calkowitymi poziomami 2’-fukozylolaktozy wraz z sacharydami obecnymi w mniejszych ilosciach
(D-laktoza, L-fukoza, difukozylo-D-laktoza oraz 2’-fukozylo-D-laktuloza).

(12) Informacje zawarte we wniosku stanowia wystarczajaca podstawe do stwierdzenia, ze proponowane zmiany
specyfikacji nowej zywnosci ,2'-fukozylolaktoza” sa zgodne z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

We wpisie w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktorg wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 6 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, zawartym w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470 i dotyczacym nowej zywnosci: 2'-
fukozylolaktoza wytwarzana z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

wpis w tabeli 2 (Specyfikacje) dotyczacy ,2'-fukozylolaktozy” (zrédlo mikrobiologiczne) otrzymuje brzmienie:

,Definicja:

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

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

Zrédto:

zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12

Zrédto:

zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli BL21

Opis:
2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawej, wytwarzanym
w procesie mikrobiologicznym.

Czystosc:

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, roztwér 5 %): 3,0-7,5

Woda: < 9,0 %

Popiét siarczanowy: < 2,0 %

Kwas octowy: < 1,0 %

Pozostatosci bialek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 3 000 jtk/g
Drozdze: < 100 jtk/g

Plesii: < 100 jtk/g

Endotoksyny: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawej, a wodny roztwér jej plynnego kon-
centratu (45 % = 5 % w/v) jest bezbarwnym lub zéltawym klarownym roztworem wodnym. 2'-fuko-
zylolaktoza jest wytwarzana w procesie mikrobiologicznym.

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)

Popiét siarczanowy: < 0,5 % (proszek i ptyn)
Pozostatosci biatek: < 0,01 % (proszek i plyn)
Metale ci¢zkie:

Oloéw: < 0,02 mgfkg (proszek i plyn)

Arsen: < 0,2 mg/kg (proszek i plyn)

Kadm: < 0,1 mg/kg (proszek i ptyn)

Rteé: < 0,5 mgfkg (proszek i plyn)
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Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow: < 104 jtk/g (proszek), < 5 000 jtk/g (ptyn)
Drozdze i plesn: < 100 jtk[g (proszek); < 50 jtk/g (ptyn)
Enterobacteriaceae/Bakterie z grupy coli: brak w 11 g (proszek i ptyn)
Salmonella: wynik ujemny/100 g (proszek), wynik ujemny/200 ml (ptyn)
Cronobacter: wynik ujemny/100 g (proszek), wynik ujemny/200 ml (ptyn)
Endotoksyny: < 100 EU/g (proszek), < 100 EU/ml (ptyn)

Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/kg (proszek i plyn)”
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