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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2029
z dnia 19 listopada 2021 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek 3-fukozylolaktozy (3-FL) jako nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 ('), w szcze-
g6lnosci 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 warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (3 ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3) W dniu 1 pazdziernika 2019 r. przedsigbiorstwo DuPont Nutrition & Biosciences ApS (,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 z zastosowaniem
zmodyfikowanego genetycznie szczepu Escherichia coli K12 MG1655, jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit
o zezwolenie na stosowanie 3-FL jako nowej zywnosci w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecz-
nych (facznie z przetworami poddanymi sterylizacji UHT) bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych,
fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami smakowymi i §rodkami aromatyzujacymi i bez dodatkéw
smakowych i §rodkéw aromatyzujacych, w tym produktach poddanych obrébce cieplnej, batonach zbozowych, ana-
logach produktéw mleczarskich i jogurtach bezmlecznych, napojach (napojach z dodatkami smakowymi i Srodkami
aromatyzujacymi, napojach energetycznych, napojach dla sportowcéw), preparatach do poczatkowego zywienia
niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat zgodnych z definicjg w rozporzadzeniu Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (), produktach zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat
i matych dzieci zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciala, zgodnych z definicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, zywnoSci spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego zgodnej z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, napojach na bazie
mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla malych dzieci oraz w suplementach zywnosciowych zgodnych
z definicja w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), przeznaczonych dla ogétu populacji,
z wyjatkiem niemowlat. W trakcie procedury rozpatrywania wniosku wnioskodawca zgodzit si¢ réwniez wykluczy¢
male dzieci (w wieku ponizej 3 lat) z zakresu wniosku o zezwolenie na stosowanie nowej zywnosci w suplementach
diety. Wnioskodawca zaproponowal réwniez, aby nie stosowac suplementéw diety zawierajacych 3-FL, jezeli tego
samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem 3-FL.

() Dz.U.L327z11.12.2015,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 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 spozywczych zastepujacych calodzienng
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).

(*) 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).
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W dniu 1 paZdziernika 2019 r. wnioskodawca wystapit réwniez do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odnie-
sieniu do szeregu badan przedtozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie szczegétowych danych dotyczacych
charakterystyki szczepu bakterii wykorzystywanego do produkgji (°), procesu produkcji nowej zywnosci (%), analiz
poszczeg6lnych partii 3-FL ('), sprawozdan z analizy dotyczacych przeprowadzonej metods jadrowego rezonansu
magnetycznego (NMR) charakterystyki 3-FL oraz 3-FL naturalnie wystepujacej w mleku ludzkim (%), sprawozdan doty-
czacych stabilnosci 3-FL (), sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 3-FL (%), testu mutacji powrotnych w komérkach
bakteryjnych ('), testu mikrojadrowego na komérkach myszy in vitro ('), testu mikrojadrowego na komérkach jajnika
chomika chinskiego in vitro (’), testu aberracji chromosomowej na komorkach ssakow in vitro przeprowadzonego na
limfocytach ludzkich (*#), badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczurdéw (*%), 90-dniowego badania toksycznosci
pokarmowej u szczuréw obejmujacego analiz¢ surowicy i moczu (*%), 6-dniowego badania toksycznosci pokarmowej
u prosiat (V) oraz 3-tygodniowego badania toksycznosci pokarmowej u nowo urodzonych prosiat (**).

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 29 stycznia 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o dokonanie oceny 3-FL jako nowej Zywnosci.

W dniu 25 maja 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa 3-fukozylolaktozy (3-FL) jako
nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (*).

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze 3-FL jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla
proponowanych populacji docelowych. Powyzsza opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdze-
nia, ze 3-FL stosowana w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecznych (facznie z przetworami pod-
danymi sterylizacji UHT) bez dodatkéw smakowych i srodkéw aromatyzujacych, fermentowanych produktach na
bazie mleka z dodatkami smakowymi i Srodkami aromatyzujacymi i bez dodatkéw smakowych i srodkéw aromaty-
zujacych, w tym produktach poddanych obrébcee cieplnej, batonach zbozowych, analogach produktéw mleczarskich
i jogurtach bezmlecznych, napojach (napojach z dodatkami smakowymi i $rodkami aromatyzujgcymi, napojach
energetycznych, napojach dla sportowcéw), preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dal-
szego zywienia niemowlat zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, produktach zbozowych prze-
tworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i malych dzieci zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013,
srodkach spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, zgodnych z definicja w rozporzadze-
niu (UE) nr 609/2013, zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnej z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla matych dzieci oraz w suple-
mentach zZywnosciowych zgodnych z definicja w dyrektywie 2002/46/WE, przeznaczonych dla ogélu populacji,
z wyjatkiem niemowlat i malych dzieci, spelnia wymogi art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze sformulowanie wnioskéw w sprawie bezpieczefistwa 3-FL nie byloby moz-
liwe bez szczegbtowych danych dotyczacych charakterystyki szczepu bakterii wykorzystywanego do produkgji, pro-
cesu produkcji nowej Zywnosci, analiz poszczeg6lnych partii 3-FL, sprawozdan z analizy dotyczacych przeprowadzo-
nej metoda jadrowego rezonansu magnetycznego (NMR) charakterystyki 3-FL oraz 3-FL naturalnie wystepujgcej
w mleku ludzkim, sprawozdan dotyczacych stabilnoci 3-FL, sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 3-FL, testu
mutacji powrotnych w komorkach bakteryjnych, testu mikrojadrowego na komérkach myszy in vitro, testu mikrojad-
rowego na komorkach jajnika chomika chifiskiego in vitro, testu aberracji chromosomowej na komérkach ssakéw in
vitro przeprowadzonego na limfocytach ludzkich, badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczurdw, 90-dniowego
badania toksycznosci pokarmowej u szczurdéw obejmujacego analiz¢ surowicy i moczu, 6-dniowego badania toksycz-
nosci pokarmowej u prosigt oraz 3-tygodniowego badania toksycznosci pokarmowej u nowo urodzonych prosiat.

Po otrzymaniu opinii naukowej Urzedu Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia
jego wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do szczeg6towych danych dotyczacych charakterys-
tyki szczepu bakterii wykorzystywanego do produkcji, procesu produkeji nowej zywnosci, analiz poszczegdlnych
partii 3-FL, sprawozdan z analizy dotyczacych przeprowadzonej metoda jadrowego rezonansu magnetycznego
(NMR) charakterystyki 3-FL oraz 3-FL naturalnie wystgpujacej w mleku ludzkim, sprawozdan dotyczacych stabil-
nosci 3-FL, sprawozdan dotyczacych oceny pobrania 3-FL, testu mutacji powrotnych w komdrkach bakteryjnych,
testu mikrojadrowego na komoérkach myszy in vitro, testu mikrojagdrowego na komoérkach jajnika chomika chin-
skiego in vitro, testu aberracji chromosomowej na komérkach ssakéw in vitro przeprowadzonego na limfocytach
ludzkich, badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczuréw, 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej
u szczuréw obejmujacego analize surowicy i moczu, 6-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u prosiat oraz
3-tygodniowego badania toksycznosci pokarmowej u nowo urodzonych prosiat.

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane

( )-
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane); J. Pitt i in., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134.
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (niepublikowane).
LSafety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczenistwo 3-fukozylolaktozy (3-FL)
jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283); Dziennik EFSA 2021; 19(6):6662.
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(10) Wnioskodawca oswiadczyl, Ze w chwili skladania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami prawo do zastrze-
zonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na mocy prawa krajowego i w zwigzku z tym
strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyskac dostgpu do tych badan ani z nich korzystac.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
z dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce, ktére postuzyly Urzedowi za podstawe do ustalenia bezpieczen-
stwa nowej zywnosci i do wyciagniecia wnioskéw w sprawie bezpieczenistwa 3-FL i bez ktérych nowa zywnos¢ nie
moglaby zosta¢ oceniona przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wniosko-
dawcy przez okres pigciu lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym wprowadzanie 3-FL
na rynek w Unii powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

(12) Ograniczenie zezwolenia na 3-FL oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji przedlozonej przez wnio-
skodawce wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zez-
wolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski bedg si¢ opieraé na
uzyskanych zgodnie z prawem informacjach bedacych uzasadnieniem wniosku o zezwolenie na podstawie rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw diety zawierajacych 3-FL, zaproponowanymi przez wnioskodawce
i ocenionymi przez Urzad, nalezy informowa¢ konsumentéw, stosujac odpowiednig etykiete, ze suplementéw diety
zawierajacych 3-FL nie nalezy spozywad, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ inng zywno$¢ z dodatkiem 3-FL.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. 3-fukozylolaktoze (3-FL), jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza sie do unijnego wykazu
nowej zywnosci, ktora uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
Przedsigbiorstwo: DuPont Nutrition & Biosciences ApS;

Adres: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Dania,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 lub za zgoda wnioskodawcy.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku.

Artykut 2

Badania zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktore wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktdrych nie mozna bytoby udzieli¢ zezwolenia na nowa zyw-
nos¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia bez zgody przedsi¢biorstwa DuPont Nutrition & Biosciences ApS.
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Artykut 3
W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

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

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

,Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne
wymogi

Ochrona danych

3-fukozylolaktoza (3-FL)
(zrodto
mikrobiologiczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pasteryzowane i sterylizowane
przetwory mleczne (facznie

z przetworami poddanymi
sterylizacji UHT), bez dodatkéw
smakowych i Srodkéw
aromatyzujacych

0,85 g/l

Fermentowane produkty na bazie
mleka bez dodatkéw smakowych
i Srodk6éw aromatyzujacych

i z dodatkami smakowymi

i Srodkami aromatyzujacymi,
wiacznie z produktami
poddanymi obrdbce cieplnej

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Analogi produktéw mleczarskich

0,85 g/l (napoje)

8,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje z dodatkami smakowymi
i Srodkami aromatyzujacymi,
napoje energetyczne i napoje dla
sportowcow

1,0 g/l

Batony zbozowe

30,0 g/kg

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat, zgodnie

z definicjg w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,85 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedlug instrukgji
producenta

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

nr 609/2013

0,85 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowa-
nym do spozycia wedtug instrukeji
producenta

Napoje na bazie mleka i podobne
produkty przeznaczone dla
matych dzieci

0,85 g/l (napoje) w produkcie kon-
cowym gotowym do uzycia, wpro-
wadzanym do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedtug
instrukcji producenta

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

Etykiety suplementéw diety

zawierajacych

3-fukozylolaktozg (3-FL)
opatrywane s3
o$wiadczeniem, ze
suplementy te nie powinny
by¢ spozywane:

a) jezeli tego samego dnia
spozywa si¢ Zywno$¢ z do-
datkiem 3-fukozylolakto-
zy;

b) przez niemowleta i dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

Zezwolenie wydane w dniu 12 grudnia
2021 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych

i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: DuPont Nutrition &
Biosciences ApS, Langebrogade 1, 1001
Copenhagen K, Dania. W okresie ochrony
danych nowa zywnos¢
»3-fukozylolaktoza« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie
przez przedsigbiorstwo DuPont Nutrition
& Biosciences ApS, 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 DuPont Nutrition & Biosciences
ApS.

Data zakoniczenia ochrony danych:

12 grudnia 2026 r.”
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Produkty zbozowe przetworzone | 0,3 g/l (napoje) w produkcie konico-

oraz zywno$¢ dla niemowlat wym gotowym do uzycia, wpro-
imalych dzieci, zgodnie z definicja | wadzanym do obrotu jako taki lub
w rozporzadzeniu (UE) przygotowanym do spozycia wedtug
nr 609/2013 instrukgji producenta

3,0 g/kg w produktach innych niz
napoje

Srodki spozywcze zastepujace 2,0 g/l (napoje)
calodzienna diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicjg
w rozporzadzeniu (UE)

30,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

nr 609/2013

nr 609/2013
Zywno$¢ specjalnego Zgodnie ze szczegblnymi wymogami
przeznaczenia medycznego, zywieniowymi oséb, dla ktérych

zgodnie z definicja
w rozporzgdzeniu (UE)

produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnoSciowe 5,0 g/dzien
w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE z wylaczeniem
suplementow Zywnosciowych dla
niemowlat i malych dzieci

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacje

3-fukozylolaktoza (3-FL)
(zr6dto mikrobiologiczne)

Opis:
3-fukozylolaktoza (3-FL) to oczyszczony proszek o barwie bialej do bialawej, wytwarzany w drodze fermentacji mikrobiologicznej
i zawierajgcy ograniczone iloSci D-laktozy, L-fukozy, D-galaktozy i D-glukozy.

Zrédto: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12

Definicja:

Wz6ér chemiczny: Ci3H3,0;5

Nazwa chemiczna: f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozylo-(1 — 3)]-D-glukopiranoza
Masa czgsteczkowa: 488,44 Da

Nr CAS 41312-47-4

Charakterystyka/sklad:

3-fukozylolaktoza (% suchej masy): = 90,0 % (m/m)
D-laktoza (% suchej masy): < 5,0 % (m/m)

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

Suma D-galaktozy/D-glukozy (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)
Suma innych weglowodanéw* (% suchej masy): < 3,0 % (m/m)
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Wilgotnosé: < 5,0 % (m/m)

pH (20 °C, roztwor 5 %): 3,0-7,5
Pozostatosci biatek: < 0,01 % (m/m)

Popidt (%): < 0,5

Metale ci¢zkie/zanieczyszczenia:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadm: < 0,05 mg/kg

Olow: < 0,05 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoksyna B1: < 0,1 pg/kg

Pozostalosci endotoksyn: < 0,3 EU/mg
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw: < 1 000 jtk/g
Enterobakterie: Nieobecne w 10 g

Salmonella spp.: Nieobecne w 25 g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nieobecne w 10 g
Listeria monocytogenes: Nieobecne w 25 g
Bacillus cereus: < 10 jtk/g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesa: < 100 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny; * suma innych weglowodanéw: izomeru 3-fukozylolaktozy, izomeru
difukozylolaktozy i oligomeréw”
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