18-3-2021 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 2¢Serie speciale - n. 22

ALLEGATO

Lallegato del regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 ¢ cosi modificato:

1) nella tabella 1 (Nuovi alimenti autorizzati) sono aggiunte le condizioni alle quali puo essere utilizzato il nuovo alimento
«miscela 2'-fucosillattosio/difucosillattosio (“2’-FL/DFL") (fonte microbica)»:

Condizioni alle quali il nuovo alimento puo essere utilizzato

«Categoria dell'alimento specificato Livelli massimi
Bevande a base di latte e prodotti analoghi destinati ai 1,2 g/l nel prodotto finale pronto per il consumo, com-
bambini nella prima infanzia mercializzato come tale o ricostituito secondo le istruzioni
del produttore»

2) nella tabella 2 (Specifiche), la voce relativa alla miscela 2'-fucosillattosio/difucosillattosio («2'-FL/DFL») (fonte microbica)
¢ sostituita dalla seguente:

Nuovo alimento autorizzato Specifiche

«Miscela 2'-fucosillattosio/difucosil- | Descrizione/definizione:

lattosio (“2’-FL/DFL”) La miscela 2'-fucosillattosio/difucosillattosio ¢ una polvere purificata di colore
(fonte microbica) bianco-biancastro o agglomerati di tale polvere ottenuta mediante un
procedimento microbico.

Fonte: ceppo geneticamente modificato di Escherichia coli K-12 DHI.

Caratteristiche/composizione:

Aspetto: polvere o agglomerati di colore bianco-biancastro

Somma di 2’-fucosillattosio, difucosillattosio, D-lattosio, L-fucosio e 3'-
fucosillattosio (% di sostanza secca): > 92,0 % (p/p)

Somma di 2'-fucosillattosio e difucosillattosio (% di sostanza secca): > 85,0 %
(p/p)

2'-fucosillattosio (% di sostanza secca): = 75,0 % (p/p)

Difucosillattosio (% di sostanza secca): > 5,0 % (p/p)

D-lattosio: < 10,0 % (p/p)

L-fucosio: < 1,0 % (p/p)

2'-fucosil-D-lattulosio: < 2,0 % (p/p)

Somma di altri carboidrati (*): < 6,0 % (p/p)

Umidita: < 6,0 % (p/p)

Ceneri, solfatate: < 0,8 % (p/p)
pH (20 °C, soluzione al 5 %): 4

): 4,0 - 6,0
Proteine residue: < 0,01 % (p/p)

Criteri microbiologici:

Conteggio in piastra totale degli aerobi mesofili: < 1000 CFU/g
Enterobatteriacee: < 10 CFU|g

Salmonella sp.: negativo[25 g

Lieviti: < 100 CFU/g

Muffe: < 100 CFU/g

Endotossine residue: < 10 EU/mg

CFU: unita formanti colonie; EU: unita di endotossina

(*) 2'-fucosilgalattosio, glucosio, galattosio, mannitolo, sorbitolo, galactitolo, triesoso, allolattosio e altri carboidrati strutturalmente
affini.»
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