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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/52
z dnia 4 stycznia 2023 r.
zezwalajace na wprowadzenie na rynek 3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego
szczepu Escherichia coli BL21(DE3) jako nowej Zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/2470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc 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 nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/2029 (°) zezwolono na wprowadzenie na rynek w Unii
3-fukozylolaktozy uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanego
szczepu K12 MG1655 Escherichia coli (,E. coli”) jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

W dniu 17 marca 2020 r. przedsigbiorstwo Chr. Hansen A/S (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢ do Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii
3-fukozylolaktozy (,3-FL"), uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu genetycznie zmodyfiko-
wanego szczepu E. coli BL21(DE3), jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie 3-fukozylolaktozy
w preparatach do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat zdefiniowanych
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%), produktach zbozowych przetworzonych

Dz.U.L 327 z11.12.2015,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) 2021/2029 z dnia 19 listopada 2021 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek 3-fukozy-
lolaktozy (3-FL) jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 (Dz.U. L 415 z 22.11.2021, 5. 9).

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 zastgpujacych catodzienna
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).
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dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci zgodnie z definicjag w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013, zywnosci dla niemowlat i malych dzieci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej
w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013, z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, w napojach na bazie mleka i pod-
obnych produktach przeznaczonych dla matych dzieci oraz w suplementach Zywno$ciowych zdefiniowanych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) przeznaczonych dla ogétu ludnosci. Nastepnie
w dniu 17 czerwca 2022 r. wnioskodawca zmienit pierwotny wniosek we wniosku w sprawie stosowania 3-FL
w suplementach Zywno$ciowych, aby wykluczy¢ niemowleta i male dzieci. Wnioskodawca zaproponowal réwniez,
aby nie stosowal suplementéw zywnoS$ciowych zawierajacych 3-FL, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ inng zyw-
no$¢ z dodatkiem 3-fukozylolaktozy.

W dniu 17 marca 2020 r. wnioskodawca zwrdcil sie rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych
badan i danych naukowych przedlozonych na poparcie swojego wniosku, a mianowicie spektrometrii mas (MS),
magnetycznego rezonansu jadrowego (NMR) spektroskopii i wysokosprawnej chromatografii anionowymiennej
z pulsacyjnym wykrywaniem amperometrycznym (HPAEC-PAD) walidacji metody i wynikéw w celu okreslenia toz-
samosci 3-FL i weglowodanowych produktéw ubocznych (%), opisu genetycznie zmodyfikowanego szczepu produk-
cyjnego 3-FL (); certyfikatu zdeponowania genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego 3-FL (*); fancu-
chowej reakgji polimerazy z odwrotna transkrypcja w czasie rzeczywistym (QPCR) sprawozdan z walidacji systemu
i metody w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego 3-FL (°); badania mutacji powrot-
nych w komérkach bakteryjnych z uzyciem 3-FL (*); testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw in vitro z uzyciem
3-FL ("'); 7-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw ustalajacego zakres dawkowania z uzyciem
3-FL ('3); oraz 90-dniowego badania toksycznos$ci pokarmowej u szczuréw z uzyciem 3-FL (V).

W dniu 23 wrzesnia 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny 3-fukozylolaktozy uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu gene-
tycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego pochodzacego ze szczepu gospodarza E. coli BL21(DE3) jako
nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W dniu 29 kwietnia 2022 r. Urzad przyjal opinie naukows dotyczaca ,Bezpieczenstwa 3-fukozylolaktozy wytwarza-
nej z pochodnego szczepu Escherichia coli BL21(DE3) jako nowej zywnos$ci na podstawie rozporzadzenia (UE)
2015/2283” (**) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze 3-FL jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla
proponowanych populacji docelowych. W zwigzku z tym opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do stwier-
dzenia, ze 3-FL stosowana w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zZywienia
niemowlat zdefiniowanych w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, produktach zbozowych przetworzonych dla nie-
mowlat i malych dzieci oraz Zywnosci dla niemowlat i matych dzieci zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, zywnosci dla niemowlat i malych dzieci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w roz-
porzadzeniu (UE) nr 609/2013, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013, z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, w napojach na bazie mleka i podobnych
produktach przeznaczonych dla matych dzieci oraz w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie
2002/46/WE spelnia wymogi okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

Chr. Hansen 2019 i 2021 r. (nieopublikowane).

Chr. Hansen 2019 i 2021 r. (nieopublikowane).

Chr. Hansen 2020 r. (nieopublikowane).

Chr. Hansen 2021 r. (nieopublikowane).

Chr. Hansen 2018 r. (nicopublikowane) i Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., i Parkot J. 2020 r. Ocena bezpieczenstwa
mieszanych oligosacharydéw mleka ludzkiego u szczuréw. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (nieopublikowane) i Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., i Parkot J. 2020 r. Ocena bezpieczenstwa
mieszanych oligosacharydéw mleka ludzkiego u szczuréw. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 i 2021 r. (nieopublikowane) i Parschat K., Oehme A., Leuschner ., Jennewein S., i Parkot J. 2020 r. Ocena bezpie-
czenstwa mieszanych oligosacharydéw mleka ludzkiego u szczuréw. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 i 2021 r. (nieopublikowane) i Parschat K., Oehme A., Leuschner ., Jennewein S., i Parkot J. 2020 r. Ocena bezpie-
czefistwa mieszanych oligosacharyd6w mleka ludzkiego u szczuréw. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Dziennik EFSA 2022;20(5):7329.
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©)

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze sformulowanie wnioskéw w sprawie bezpieczenistwa 3-FL nie byloby
mozliwe bez badan i danych naukowych dotyczacych MS, NMR i HPAEC-PAD walidacji metody i wynikéw w celu
okreslenia tozsamosci 3-FL i weglowodanowych produktéw ubocznych obecnych w nowej zywnosci; opisu gene-
tycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego 3-FL; certyfikatu zdeponowania genetycznie zmodyfikowanego
szczepu produkcyjnego 3-fukozylolaktozy; qPCR sprawozdan z walidagji systemu i metody w odniesieniu do gene-
tycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego 3-FL; badania mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych
z uzyciem 3-FL; testu mikrojagdrowego na komérkach ssakéw in vitro z uzyciem 3-FL; 7-dniowego badania toksycz-
noéci pokarmowej u szczuréw ustalajacego zakres dawkowania z uzyciem 3-FL; oraz 90-dniowego badania toksycz-
nosci pokarmowej u szczurdéw z uzyciem 3-FL.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
badan i danych naukowych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na nie, zgodnie
z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Wnioskodawca o$wiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na dane naukowe i badania nad MS, NMR i HPAEC-PAD walidacj¢ metody i wynikéw w celu okreslenia
tozsamosci 3-FL i weglowodanowych produktéw ubocznych obecnych w nowej zywnosci; opis genetycznie zmody-
fikowanego szczepu produkcyjnego 3-FL; certyfikat zdeponowania genetycznie zmodyfikowanego szczepu produk-
cyjnego 3-FL; qPCR sprawozdanie z walidacji systemu i metody w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanego
szczepu produkeyjnego 3-FL; badanie mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych z uzyciem 3-FL; test mikro-
jadrowy na komérkach ssakéw in vitro z uzyciem 3-FL; 7-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej u szczuréw
ustalajace zakres dawkowania z uzyciem 3-FL; oraz 90-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej u szczuréw z uzy-
ciem 3-FL, oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych i badas, wykorzysty-
wac ich ani odwolywac sig do nich.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnil spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
naukowe i badania nad MS, NMR i HPAEC-PAD walidacja metody i wynikéw w celu okrelenia tozsamosci 3-FL
i weglowodanowych produktéw ubocznych obecnych w nowej Zywnosci; opis genetycznie zmodyfikowanego
szczepu produkcyjnego 3-FL; certyfikat zdeponowania genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego
3-FL; qPCR sprawozdanie z walidacji systemu i metody w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanego szczepu
produkeyjnego 3-FL; badanie mutacji powrotnych w komorkach bakteryjnych z uzyciem 3-FL; test mikrojadrowy
na komorkach ssakow in vitro z uzyciem 3-FL; 7-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej u szczuréw ustalajace
zakres dawkowania z uzyciem 3-FL; oraz 90-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej u szczurdéw z uzyciem 3-FL
powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wniosko-
dawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania 3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego
szczepu E. coli BL21(DE3) na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego 3-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli BL21(DE3) oraz
powolywania si¢ na badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wniosko-
dawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej
samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informa-
cjach potwierdzajgcych na potrzeby takiego zezwolenia.

Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw zywnoSciowych zawierajacych 3-FL, zgodnymi z propozycja wnio-
skodawcy i ocenionymi przez Urzad, nalezy informowa¢ konsumentéw za pomocg odpowiedniej etykiety, ze suple-
menty zywnoSciowe zawierajace 3-FL nie powinny by¢ spozywane przez niemowleta i dzieci w wieku ponizej 3 lat
oraz nie nalezy ich stosowa¢, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ réwniez inna Zywnos¢ z dodatkiem 3-FL.

Wilgczenie 3-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli BL21(DE3) jako nowej zywnosci do unijnego
wykazu nowej zywnosci powinno zawiera¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

3-FL wytwarzang przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli BL21(DE3) nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej
zywnoSci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmienié
zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii 3-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu
E. coli BL21(DE3).

3-fukozylolaktozg wytwarzang przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli BL21(DE3) wlacza si¢ 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

Wylacznie przedsigbiorstwo Chr. Hansen A/S (¥) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktérej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 25 stycznia 2023 r., chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwo-
lenie dotyczace takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na podstawie art. 3 lub za
zgoda Chr. Hansen A/S.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody Chr. Hansen A[S na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pie-
ciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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 4 stycznia 2023 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(**) Adres: Bage Allé 10-12, 2970 Horsholm, Dania.



ZAELACZNIK

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

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

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,3-fukozylolaktoza
(»3-FL«)
(wytwarzana przy
uzyciu pochodnego
szczepu E. coli
BL21(DE3))

Okreslona kategoria Zzywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat, zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,90 g/l w produkcie konicowym gotowym
do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spozycia wedlug
instrukgji producenta

Preparaty do dalszego zywienia
niemowlat, zgodnie z definicja
w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

1,20 g/l w produkcie koficowym gotowym
do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spozycia wedtug
instrukgji producenta

Produkty zbozowe
przetworzone dla niemowlat

i matych dzieci oraz zywno$¢é
dla niemowlat i matych dzieci,
zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

1,20 g/1lub 1,20 g/kg w produkcie
koficowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedtug
instrukcji producenta

Napoje na bazie mleka
i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

1,20 g/l w produkcie koficowym gotowym
do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta

Zywnos$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego dla
niemowlat i matych dzieci
zgodnie z definicja

w rozporzgdzeniu (UE)

nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymogami
zywieniowymi niemowlat i matych dzieci,
dla ktorych te produkty s3 przeznaczone, ale
w zadnym przypadku nie wigcej niz 0,9 g/l
lub 0,9 g/kg (jesli przeznaczone sg dla
niemowlat w wieku od 0 do 6 miesiecy)
i1,2 g/l lub 1,2 g/kg (jesli przeznaczone

sa dla niemowlat w wieku od 6

do 12 miesigcy lub malych dzieci)

w produkcie koficowym gotowym do
uzycia, wprowadzanym na rynek jako taki
lub przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta.

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako
»3-fukozylolaktozax.

Na etykietach suplementéw
zywno$ciowych
zawierajacych
3-fukozylolaktoze (3-FL)
umieszcza si¢ o$wiadczenie,
ze:

a) nie powinny by¢ spozywa-
ne przez dzieci w wieku
ponizej 3 lat;

b) nie nalezy ich stosowad
w przypadku spozycia te-
go samego dnia innej Zzyw-
nosci zawierajacej dodatek

3-fukozylolaktozy.

Zezwolenie wydane

25.1.2023 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: Chr. Hansen
A[S, Boge Allé 10-12, 2970
Horsholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa zywnos¢
3-fukozylolaktoza moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez
przedsigbiorstwo Chr. Hansen
A[S, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe
lub dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda Chr.
Hansen A/S.

Data zakoriczenia ochrony
danych: 25.1.2028 r.”
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i malych dzieci

Zywno$¢ specjalnego Zgodnie ze szczegdlnymi wymogami
przeznaczenia medycznego zywieniowymi oséb, dla ktérych produkty
zgodnie z definicja

w rozporzgdzeniu (UE)
nr 609/2013 z wyjatkiem
zywnosci dla niemowlat

te sg przeznaczone

Suplementy zywnos$ciowe 3 g[dzien
zgodnie z definicja

w dyrektywie 2002/46/WE
przeznaczone dla ogétu
spoleczenstwa, z wylaczeniem
niemowlat i malych dzieci

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

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,3-fukozylolaktoza (»3-FL«)
(wytwarzana przy uzyciu pochodnego
szczepu E. coli BL21(DE3))

Opis:

3-fukozylolaktoza (3-FL) to oczyszczony proszek o barwie od bialej do ztamanej bieli, wytwarzany w drodze fermentacji
mikrobiologicznej i zawierajacy ograniczone ilosci D-laktozy, L-fukozy, D-galaktozy i D-glukozy.
Definicja:

Nazwa chemiczna: f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozylo-(1 — 3)]-D-glukopiranoza
Wzér ChemiCZl’ly: Clgngo 15

Masa czgsteczkowa: 488,44 Da

Nr CAS: 41312-47-4

Zrodlo: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli BL21(DE3)
Charakterystyka/sklad:

3-fukozylolaktoza (% suchej masy): = 90,0 % (m/m)

D-laktoza (% suchej masy): < 5,0 % (m/m)

D-glukoza (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)

D-galaktoza (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)

L-fukoza (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)

Suma innych weglowodanéw (% suchej masy) (): < 5,0 % (m/m)

Wilgotnosé: < 9,0 % (m/m)

Popidk: < 1,0 % (m/m)

Pozostalosci bialek: < 0,01 % (m/m)
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Metale ci¢zkie i zanieczyszczenia:
Arsen: < 0,2 mg/kg
Aflatoksyna M1: < 0,025 pglkg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow: < 1 000 jtk (*) /g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: Brak w 25 g

Drozdze i plesit: < 100 jtk/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.: Brak w 10 g

Pozostalosci endotoksyn: < 10 EU (**) [mg)

() Suma innych weglowodanéw = 100 (% (m/m) suchej masy) — weglowodany okre$lone ilosciowo (% (m/m) suchej masy) — popidt (% (m/m) suchej masy).

(*) jtk: jednostki tworzace kolonie.
(**) EU: jednostki endotoksyny.”.
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