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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/52 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2023. januir 4.)

ps

az Escherichia coli BL21(DE3) szirmazékos torzsével elGillitott 3-fukozillaktéz dj élelmiszerként
torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 20172470 végrehajtisi rendelet
modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett tj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

(3) Az (EU) 2021/2029 bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) engedélyezte az Escherichia coli (a tovabbiakban: E. coli)
genetikailag médositott K12 MG1655 torzsével mikrobidlis fermentdcié utjan elGallitott 3-fukozillaktéznak az
unids piacon az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 0j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalit.

(4)  2020. mércius 17-én a Chr. Hansen A/S viéllalat (a tovabbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz az E. coli genetikailag médositott BL21(DE3)
torzsével mikrobidlis fermentdcié atjan elGallitott 3-fukozillaktéznak (3-FL) az unids piacon 4j élelmiszerként
torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmez$ a 3-fukozillaktznak az dltaldnos népességnek szant,
a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott anyatej-helyettesit§ és anyatej-
kiegészit§ tpszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmadra készitett,

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdr6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/2029 végrehajtdsi rendelete (2021. november 19.) a 3-fukozillaktéz (3-FL) (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszerként tortén forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi
végrehajtési rendelet mddositdsardl (HL L 415.,2021.11.22., 9. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013EU rendelete (201 3. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesit élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).
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feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt bébiételekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gy6gydszati célra szdnt
élelmiszerekben, a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt élelmiszerek kivételével, a kisgyermekeknek szdnt
tejalapu italokban és hasonlé termékekben, valamint a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°)
meghatdrozott étrend-kiegészitGkben vald felhaszndldsat kérte. Ezt kovetden a kérelmez8 2022. jinius 17-én
modositotta a 3-FL étrend-kiegészit6kben valé felhasznaldsira vonatkozé eredeti kérelmet a csecsemdk és
kisgyermekek kizdrdsa érdekében. A kérelmez§ azt is javasolta, hogy a 3-FL-t tartalmazé étrend-kiegészitGk
fogyasztasa ne legyen megengedett, ha ugyanazon a napon mads olyan élelmiszert is fogyasztanak, amely hozzdadott
3-fukozillakt6zt tartalmaz.

2020. marcius 17-én a kérelmez6 a kérelem aldtdmasztdsra benydjtott, szellemi tulajdont képezd tudomdnyos
adatok és tanulmdnyok, nevezetesen a kovetkezék védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz: a
tomegspektrometria (MS), a mdgneses magrezonancia (NMR) spektroszképia és a nagy teljesitményd, pulzdlé
amperometrikus detektdldssal végzett, anioncserél6 kromatogrifia (HPAEC-PAD) modszer validdldsa, valamint
a 3-FL és a szénhidrit-melléktermékek azonositdsira szolgdlé eredmények (%), a genetikailag mddositott 3-FL
termel§ torzsének leirdsa (°), a genetikailag modositott 3-FL termel§ torzse letétbe helyezésének igazoldsa (f), a
genetikailag modositott 3-FL termelS torzsére vonatkozd valds idejii kvantitativ polimerdz lancreakcid (qPCR)
rendszer és modszer validdldsira vonatkozd jelentések (), egy 3-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgélat (1Y), egy 3-FL-lel eml6ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlat ('), egy 3-FL-lel patkdnyokon
végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres§ toxicitasi vizsgalat (2), és egy 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 90 napos
ordlis toxicitdsi vizsgélat (V).

2020. szeptember 23-dn a Bizottsg felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgot (a tovabbiakban: Hatésdg),
hogy az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelSen végezze el az E. coli BL21(DE3)
gazdatorzsb6l szarmazd, géntechnoldgidval médositott torzs felhaszndldsdval, mikrobidlis fermentdcidval nyert
3-fukozillaktéznak mint Gj élelmiszernek az értékelését.

2022. dprilis 29-én a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelSen elfogadta ,Az Escherichia coli
BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elddllitott 3-fukozillaktéz mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer
biztonsdgossdgdrdl” cimi tudomdnyos szakvéleményét (4.

Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 3-FL a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett biztonsdgos a javasolt célcsoportndl. Ezért az emlitett tudomdnyos szakvélemény elegend§ alapot nyuijt
annak megéllapitdsihoz, hogy a 3-FL az dltalinos népességnek szdnt, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott
anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit§ tdpszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatérozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmadra készitett, feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek
szamdra késziilt bébiételekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemék és kisgyermekek szdmdra
késziilt specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis
gybgyaszati célra szdnt élelmiszerekben, a csecsemdk és kisgyermekek szamadra késziilt élelmiszerek kivételével, a
kisgyermekeknek szdnt tejalapd italokban és hasonlé termékekben, valamint a 2002[46/EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-kiegészit6kben felhaszndlva megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott engedélyezési kovetelményeknek

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkoz6 tagallami jogszabdlyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12,, 51. o.).

Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2020 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2021 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2018 (kiadatlan) és Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A kevert humdntej-
oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (kiadatlan) és Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats (A kevert humdntej-oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban). Food and
Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 és 2021 (kiadatlan) és Parschat K., Oehme A., Leuschner ., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (A kevert humdntej-oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban). Food and
Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan) és Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (A kevert humdntej-oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban). Food and
Chemical Toxicology, 136, 111118.

EFSA Journal 2022;20(5):7329.



2023.1.5.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L33

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Tudomanyos szakvéleményében a Hatdsag tgy itélte meg, hogy a 3-FL biztonsdgossigara vonatkoz6 kovetkeztetéseit
nem tudta volna levonni a kovetkezdkre vonatkoz6 tudomdnyos tanulmanyok és adatok hidnydban: az MS, az NMR
és a HPAEC-PAD modszer validdldsa, valamint az 4j élelmiszerben jelenlévd 3-FL és szénhidrat-melléktermékek
azonositasdra szolgdlé eredmények, a genetikailag mddositott 3-FL termelS torzsének lefrdsa és a genetikailag
modositott 3-fukozillaktéz termeld torzse letétbe helyezésének igazoldsa, a genetikailag médositott 3-FL termeld
torzsére vonatkozé valds ideji kvantitativ polimerdz lancreakcié (qPCR) rendszer és modszer validdldsdra
vonatkozo jelentések, a 3-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgélat, a 3-FL-lel eml@ssejteken végzett in
vitro mikronukleusz-vizsgdlat, a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres§ toxicitdsi
vizsgdlat, és a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlat.

A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy tdmassza ald az emlitett tudomdnyos tanulmdnyok és adatok védett jellege
kapcsdn tdmasztott igényének indokoldsdt, és pontositsa az azokra vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikke (2) bekezdésének b) pontja szerinti kizdrélagos hivatkozési jogot illetd allitdsat.

A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsdnak idSpontjdban a nemzeti jog értelmében tulajdonosi és
kizarélagos hivatkozasi joggal rendelkezett az MS, az NMR és a HPAEC-PAD médszer validdlasdval, valamint az 4j
élelmiszerben jelenlévs 3-FL és szénhidrat-melléktermékek azonositdsira szolgdlé eredményekkel, a genetikailag
modositott 3-FL termeld torzsének lefrdsdval és a genetikailag mddositott 3-fukozillaktéz termeld torzse letétbe
helyezésének igazoldsaval, a genetikailag mddositott 3-FL termeld torzsére vonatkozd valds ideji kvantitativ
polimerdz ldncreakcié (qQPCR) rendszer és moédszer validdldsdra vonatkozd jelentésekkel, a 3-FL-lel végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgélattal, a 3-FL-lel emlGssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlattal,
a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres§ toxicitdsi vizsgdlattal és a 3-FL-lel
patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlattal Osszefiiggé tudomdnyos tanulmdnyok és adatok
tekintetében, és ezért harmadik felek jogszertien nem férhetnek hozzajuk, nem hasznalhatjék fel Sket, illetve nem
hivatkozhatnak rdjuk.

A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informéciot, és dgy itélte meg, hogy a kérelmezd
kell8en aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kovetelmények
teljesiilését. Ezért az MS, az NMR és a HPAEC-PAD mddszer validdldsival, valamint az j élelmiszerben jelenlévs
3-FL és szénhidrat-melléktermékek azonositasdra szolgdlé eredményekkel, a genetikailag médositott 3-FL termeld
torzsének leirdsdval és a genetikailag médositott 3-fukozillakt6z termeld torzse letétbe helyezésének igazoldsdval, a
genetikailag modositott 3-FL termel§ torzsére vonatkozd valds idejii kvantitativ polimerdz ldncreakcié (qPCR)
rendszer és modszer validdldsira vonatkozé jelentésekkel, a 3-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgdlattal, a 3-FL-lel eml6ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlattal, a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 7
napos oralis dozistartomany-keres6 toxicitdsi vizsgdlattal és a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis
toxicitdsi vizsgdlattal Osszefiiggé tudomdnyos tanulmdnyokat és adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet 27.
cikkének (1) bekezdésével osszhangban védettnek kell mingsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatalybalépésétsl
szamitott 6téves id@szakon beliil csak a kérelmezd szdmdra engedélyezhetS az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos
torzsével elGdllitott 3-fukozillakt6z uniés piacon torténd forgalomba hozatala.

Ugyanakkor az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével el@éllitott 3-FL engedélyezésének és a kérelmezd
dossziéjdban szereplé tudoményos tanulmanyokra és adatokra val6 hivatkozdsok felhaszndldsinak a kérelmezdre
torténd kizardlagos korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6bb mds kérelmezSk ne kérelmezhessék ugyanezen dj
élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtimasztd,
jogszertien megszerzett informdciokon alapul.

A 3-FL-t tartalmazo étrend-kiegészit6k kérelmezé dltal javasolt és a Hatdsdg dltal értékelt felhaszndlasi feltételeivel
osszhangban megfelel cimkézéssel tdjékoztatni kell a fogyasztokat arrdl, hogy a 3-FL-t tartalmazd étrend-
kiegészitSket csecsemdk és 3 év alatti gyermekek nem fogyaszthatjdk, tovabba hogy ilyen étrend-kiegésziték nem
fogyaszthatok, ha hozzdadott 3-FL-t tartalmazé egyéb élelmiszereket is fogyasztanak ugyanazon a napon.

Helyénval6, hogy az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével el6allitott 3-FL 0j élelmiszernek az @ élelmiszerek
unids jegyzékébe torténd felvételekor tintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében
emlitett informdciokat.

Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével eldllitott 3-FL-t fel kell venni az ij élelmiszereknek az (EU) 20172470
végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott unis jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletét ezért
ennek megfeleléen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elGillitott 3-fukozillaktéz forgalomba hozhaté az Unidban.

Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elillitott 3-fukozillaktdzt fel kell venni az j élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk
Az e rendelet hatélybalépésétSl, 2023. janudr 25-t8l szdmitott 6téves idGszakban kizdrélag a Chr. Hansen A/[S véllalat (*%)
jogosult az 1. cikkben emlitett 0ij élelmiszer Union beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez6 a 3.

cikk szerint védett tudomdnyos adatokra val6 hivatkozas nélkiil vagy a Chr. Hansen A[S beleegyezésével engedélyt kap az
4j élelmiszer forgalmazdsdra.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ azon tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, nem haszndlhatk fel késébbi kérelmezdk javdra az e
rendelet hatdlybalépésétSl szamitott 6téves idStartamon beliil a Chr. Hansen A/S beleegyezése nélkiil.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2023. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(**) Cim: Boge Allé 10-12, 2970 Horsholm, Dénia.



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

»3-Fukozillakt6z (3-FL)
(az E. coli BL21(DE3)
szdrmazékos torzsével
elddllitva)

Adott élelmiszer-kategoria

Maximadlis mennyiségek

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesit8 tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyartd utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 0,90 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
kiegészitd tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyartd utasitasai alapjan elkészitett
végtermékben 1,20 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmara késziilt
feldolgozott, gabonaalapii
élelmiszerek és bébiételek

A fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyarto utasitdsai alapjdn elkészitett
végtermékben 1,20 g/l vagy 1,20 g/kg

Kisgyermekeknek szant
tejalapu italok és hasonl6
termékek

A fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyartd utasitasai alapjan elkészitett
végtermékben 1,20 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmara késziilt,
specidlis gyogydszati célra szant
élelmiszer

Azon csecsemdkre és kisgyermekekre
vonatkoz6 specidlis taplalkozési
kovetelmények szerint, akik szdmara a
termékek késziiltek, de a fogyasztdsra kész
allapotban forgalmazott, vagy a gyart6
utasitdsai alapjan elkészitett végtermékben
semmi esetre sem lehet magasabb, mint
0,9 g/l vagy 0,9 g/kg (0-6 hénapos
csecsemdknek szdnt termékek esetében)
és 1,2 gfl vagy 1,2 g/kg (6—12 hénapos
csecsemBknek és/vagy kisgyermekeknek
szant termékek esetében).

Az (j élelmiszer megnevezése
az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén: ,3-fukozillaktdz”.

A 3-fukozillaktdzt (3-FL-t)
tartalmazo étrend-kiegészitGk
jelolésén fel kell tiintetni egy
arra vonatkoz6 kijelentést,

hogy

a) 3 év alatti gyermekek nem
fogyaszthatjdk;

b) nem fogyaszthatdk egy na-
pon hozzdadott 3-fukozil-
lakt6zt tartalmazé mds
élelmiszerekkel.

Engedélyezve

2023.janudr 25-én. A jegyzékbe
valo felvétel az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4ll6,
védett tudomdnyos
bizonyitékokon és tudomdnyos
adatokon alapul.

Kérelmezd: Chr. Hansen A/S,
Boge Allé 10-12, 2970
Horsholm, Dénia. Az
adatvédelem idGtartama alatt

a 3-fukozillaktéz 4j élelmiszer
kizdr6lag a Chr. Hansen A/S 4ltal
hozhaté forgalomba az Uni6n
beliil, kivéve, ha egy késGbbi
kérelmezd az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4116,
védett tudomanyos
bizonyitékokra vagy
tudomdnyos adatokra valé
hivatkozas nélkiil vagy a Chr.
Hansen A/S beleegyezésével
engedélyt kap a széban forgd ij

élelmiszer forgalmazasdra.

Az adatvédelem lejartanak
idépontja: 2028.1.25.”
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A 609/2013/EU rendeletben | Azon személyekre vonatkoz6 specidlis
meghatarozott, specidlis taplalkozdsi kovetelmények szerint, akik
gybgydszati célra szant szamdra a termékek késziiltek
élelmiszerek, a csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt
élelmiszerek kivételével

A csecsemdk és kisgyermekek | 3 g/nap
kivételével az altaldnos
népességnek szant,

a 2002/46/EK iranyelvben
meghatdrozott étrend-
kiegészitdk

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett Gj élelmiszer Specifikdciok

,3-Fukozillakt6z (3-FL) Leirés:
(az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos

s

torzsével elillitva) korlatozott mennyiségben D-laktdzt, L-fukdzt, D-galakt6zt és D-gliikdzt tartalmaz.

Meghatirozds:

Kémiai név: f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozil-(1 — 3)]-D-gliikopiranéz
Kémiai képlet C18H32015

Molekulatomeg: 488,44 Da

CAS-szdm: 41312-47-4

Forras: Az Escherichia coli genetikailag médositott BL21(DE3) torzse
Jellemz3k/osszetétel:

3-Fukozillaktdz (a szdrazanyag %-dban): = 90,0 %(m/m)

D-Laktéz (a szdrazanyag %-dban): < 5,0 %(m/m)

D-glitkéz (a szdrazanyag %-dban): < 3,0 %(m/m)

D-galaktdz (a szdrazanyag %-dban): < 3,0 %(m/m)

L-Fukéz (a szdrazanyag %-dban): < 3,0 %(m/m)

Mis szénhidratok osszesen (a szdrazanyag %-dban) (): < 5,0 %(m/m)
Nedvesség: < 9,0 %(m/m)

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

Fehérjemaradék: < 0,01 %(m/m)

A 3-fukozillaktéz (3-FL) egy mikrobidlis fermentécidval elGallitott, tisztitott, a fehértSl a piszkosfehérig terjedd szind por, amely

1

[OH ]
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Nehézfémek és szennyez6 anyagok:
Arzén: < 0,2 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Normadl csiraszdm: < 1 000 CFU (¥)/g

Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

Eleszt6- és penészgombék: < 100 CFU/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.: 10 g-os mintdban nincs jelen

Endotoxinmaradékok: < 10 EU (**)/mg

() Més szénhidrdtok dsszesem = 100 (a szdrazanyag %(m/m)-dban) - mennyiségileg meghatdrozott szénhidrétok (a szdrazanyag %(m/m)-dban) - hamu (a szdrazanyag %(m/m)-dban).

(*) CFU: telepképzd egység;
(**) EU: endotoxin egység”
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