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(6)  La richiesta di includere il 3'-fucosillattosio nella somma degli oligosaccaridi che compongono il nuovo alimento,
piuttosto che nella somma degli altri carboidrati minori in cui figura attualmente, non faceva parte della domanda
iniziale che ha ricevuto la valutazione favorevole dellAutorita. Tale domanda riguardava la possibilita di idrolizzare
il DFL per produrre il 3’-fucosillattosio, rilevato a livelli bassi. La Commissione ritiene che la richiesta di modificare
la menzione del 3'-fucosillattosio nelle specifiche della miscela 2’-FL/DFL, alla luce del fatto che esso ¢ presente nel
nuovo alimento a livelli bassi e al di sotto dei livelli naturalmente presenti nel latte materno, non dovrebbe alterare
gli effetti di questo nuovo alimento autorizzato sulla salute umana. La Commissione ritiene pertanto che non sia
necessario un altro parere dellAutorita.

(7)  E pertanto opportuno modificare I'elenco dell'Unione relativo alle condizioni d'uso e alle specifiche della miscela 2
FL/DEL al fine di autorizzarne l'uso nelle bevande a base di latte e nei prodotti analoghi destinati ai bambini nella
prima infanzia a una concentrazione di 1,2 g/l nel prodotto finale pronto per il consumo, commercializzato come
tale o ricostituito secondo le istruzioni del produttore, per gli usi autorizzati; ¢ altresi opportuno: fornire una
descrizione generica del processo di produzione del nuovo alimento ed eliminare il riferimento all'«essiccazione a
spruzzo» nella descrizione della fase finale di essiccazione del processo produzione; eliminare il termine «amorfa»
nella descrizione del nuovo alimento; e includere il 3’-fucosillattosio nella somma degli oligosaccaridi principali che
costituiscono il nuovo alimento.

(8)  Lallegato del regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 dovrebbe pertanto essere modificato di conseguenza.
(9)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali,
gli alimenti e i mangimi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1
1. La voce figurante nell'elenco dell'Unione dei nuovi alimenti autorizzati di cui all'articolo 6 del regolamento (UE)
2015/2283, relativa alla «miscela 2’-fucosillattosio/difucosillattosio (»2'-FL/DFL«) (fonte microbica)» ¢ modificata come
specificato nell'allegato del presente regolamento.
2. Lavoce figurante nell'elenco dell'Unione di cui al paragrafo 1 comprende le condizioni d'uso e i requisiti in materia di
etichettatura indicati nell’allegato.

Articolo 2

11 presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione
europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 22 gennaio 2021

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN




