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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2036
z dnia 29 lipca 2024 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek 2'-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego
szczepu Escherichia coli W (ATCC 9637) jako nowej zywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 (1), 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 zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci, ktdra uzyskala zezwolenie.

(3)  Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje zaréwno che-
micznie syntetyzowang, jak i mikrobiologicznie wytworzong 2'-fukozylolaktoze (,2'-FL”) jako nowa zywnos$¢, na
ktérg wydano zezwolenie. Warunki stosowania, maksymalne poziomy i szczegélne wymogi dotyczace etykietowa-
nia okre$lone w tabeli 1 zalgcznika do tego rozporzadzenia s3 wspdlne zaréwno dla syntetycznej, jak i mikrobiolo-
gicznie wytwarzanej 2'-FL. Jednoczesnie w tabeli 2 zalgcznika do tego rozporzadzenia podano oddzielne specyfika-
cje dla syntetyzowanej chemicznie 2'-FL (,2-fukozylolaktoza (syntetyczna)”) oraz 2'-FL wytwarzanej

2

mikrobiologicznie (,2-fukozylolaktoza (zrédto mikrobiologiczne)”).

(4)  Dnia 23 marca 2021 r. przedsi¢biorstwo Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢ do Komisji zgod-
nie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o wprowadzenie na rynek w Unii 2'-FL otrzymanej
w drodze fermentacji mikrobiologicznej z uzyciem genetycznie zmodyfikowanego szczepu (SGR5) pochodzacego
ze szczepu gospodarza Escherichia coli (,E. coli”) W (ATCC 9637), jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit
z wnioskiem o stosowanie wyprodukowanej w ten sposéb 2'-FL w tych samych kategoriach zywnosci i na tych
samych maksymalnych poziomach co obecnie dozwolona 2’-FL. We wniosku tym wnioskodawca pierwotnie zapro-
ponowal réwniez zmiang warunkéw stosowania 2'-FL w celu rozszerzenia jej zastosowan w suplementach zywnos-
ciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), przeznaczonych dla nie-
mowlat. Nastepnie dnia 30 listopada 2023 r. wnioskodawca wycofal wniosek o stosowanie w suplementach
zywnos$ciowych dla niemowlat.

() Dz.U.L3272z11.12.2015, s. 1. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() 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 zywnoéci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/
2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj

Dz.U. L z 30.7.2024

(5) W dniu 23 marca 2021 r. wnioskodawca zwrécil si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych
badan naukowych i danych przedtozonych na poparcie wniosku, a mianowicie: danych pochodzacych z badan z uzy-
ciem chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrometrig mas (,LC-MS/MS”), spektroskopii magnetycznego rezo-
nansu jadrowego (,NMR”) i wysokosprawnej chromatografii cieczowej z pulsacyjnym wykrywaniem amperome-
trycznym (,HPLC-PAD”) stuzgcych ustaleniu tozsamosci 2'-FL (*); opisu zmodyfikowanego genetycznie szczepu
produkeyjnego E. coli W (ATCC 9637) (), w tym sekwencji genomu () oraz badan wrazliwo$ci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe (); szczegblowego opisu procesu produkgji (¥), w tym zastosowanych surowcéw i substancji
pomocniczych w przetworstwie (°); metod analizy (') i danych z analiz skladu nowej zywnosci (''); badan trwalosci
nowej zywnosci ('); systemu zarzadzania bezpieczefistwem w ramach systemu analizy zagrozen i krytycznych
punktéw kontroli (,HACCP”) (); badan rozpuszczalnosci nowej zywnosci (**); badania mutacji powrotnych
w komoérkach bakteryjnych z uzyciem 2'-FL (*¥); testu mikrojadrowego na komoérkach ssakow in vitro z uzyciem
2'-FL (*%); testu mikrojagdrowego na komdrkach ssakéw in vivo z uzyciem 2’-FL (); 90-dniowego badania toksycz-
noéci pokarmowej u szczuréw z uzyciem 2'-FL (**); oraz badanie z wykorzystaniem analizy bioinformatycznej prze-
prowadzone na genomie E. coli W (ATCC 9637) w celu wykrycia sekwencji heterologicznych, ktére mogltyby kodo-
waé mozliwe alergeny ().

(6)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dnia 7 grudnia 2021 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowadzenie oceny 2'-FL wytwarzanej w drodze fer-
mentacji mikrobiologicznej przy uzyciu zmodyfikowanego genetycznie pochodnego szczepu Escherichia coli
W (ATCC 9637).

(7) W dniu 26 wrze$nia 2023 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczacy ,Bezpieczenstwa 2'-fukozylolaktozy (»2'-FL«)
wytwarzanej przez pochodny szczep (Escherichia coli SGR5) E. coli W (ATCC 9637) jako nowej zywnosci na podsta-
wie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” (%) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze 2'-FL wytwarzana w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzy-
ciu zmodyfikowanego genetycznie pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) jest bezpieczna w przypadku stoso-
wania w obecnie zatwierdzonych warunkach stosowania. W zwiazku z tym wspomniana opinia naukowa daje
wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze 2'-FL wytwarzana w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu
zmodyfikowanego genetycznie pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) w przypadku stosowania w obecnie
zatwierdzonych warunkach stosowania spelnia warunki wprowadzania do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

(9) W opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze jego wniosek dotyczacy bezpieczenstwa nowej zywnosci opiera si¢ na bada-
niach naukowych i danych pochodzacych z badan NMR, LC-MS/MS i HPLC-PAD stuzacych ustaleniu tozsamosci
2'-FL; opis zmodyfikowanego genetycznie szczepu produkcyjnego E. coli W (ATCC 9637), w tym sekwencji genomu
oraz badan wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; szczeg6towym opisie procesu produkeji, w tym zasto-
sowanych surowcow i substancji pomocniczych w przetworstwie; danych z analizy sktadu i badaniach trwalosci
nowej zywnosci; badaniu mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych z uzyciem 2'-FL; teScie mikrojagdrowym
na komérkach ssakéw in vitro z uzyciem 2’-FL; teScie mikrojagdrowym na komérkach ssakéw in vivo z uzyciem
2'-FL; 90-dniowym badaniu toksycznosci pokarmowej u szczuréw z uzyciem 2'-FL; oraz badaniu z wykorzystaniem
analizy bioinformatycznej przeprowadzonym na genomie E. coli W (ATCC 9637) w celu wykrycia sekwencji hetero-
logicznych, ktére moglyby kodowaé mozliwe alergeny, ktdre to dane zawarto w dokumentacji wnioskodawcy i bez
ktérych nie moglby on oceni¢ nowej zywnosci i sformulowaé opinii.

) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2019, 2020, 2021 i 2022 (dotychczas nieopublikowane).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
’) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
% Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 i 2023 (dotychczas nieopublikowane).
)

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/0j
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(10)

(11)

(12)

(15)

Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezo-
nych badan i danych w odniesieniu do tych danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powotywania
si¢ na nie, zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze w $wietle prawa krajowego w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone
i wylaczne prawo do powolywania si¢ na badania naukowe i dane pochodzgce z badann NMR, LC-MS/MS i HPLC-
PAD stuzacych okresleniu tozsamosci 2'-FL; opis zmodyfikowanego genetycznie szczepu produkcyjnego E. coli
W (ATCC 9637), w tym sekwencji genomu oraz badan wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; szczegé-
fowy opis procesu produkeji, w tym zastosowanych surowcow i substancji pomocniczych w przetworstwie; dane
z analizy skladu i badania trwalo$ci nowej zywnosci; badanie mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych z uzy-
ciem 2'-FL; test mikrojagdrowy na komérkach ssakéw in vitro z uzyciem 2'-FL; test mikrojadrowy na komoérkach
ssakow in vivo z uzyciem 2'-FL; 90-dniowe badanie toksycznosci pokarmowej u szczuréw z uzyciem 2’'-FL; oraz
badanie z wykorzystaniem analizy bioinformatycznej przeprowadzone na genomie E. coli W (ATCC 9637) w celu
wykrycia sekwencji heterologicznych, ktére moglyby kodowaé mozliwe alergeny, oraz o$wiadczyl, ze strony trzecie
nie moga zgodnie z prawem uzyskal dostepu do tych danych i badaf ani korzysta¢ z nich ani si¢ do nich

odwolywacd.

Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie udo-
wodnil spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z powyz-
szym badania i dane pochodzace badan NMR, LC-MS/MS i HPLC-PAD stuzace okresleniu tozsamosci 2'-FL; opis
zmodyfikowanego genetycznie szczepu produkcyjnego E. coli W (ATCC 9637), w tym sekwencji genomu oraz
badan wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe; szczegdtowy opis procesu produkeji, w tym zastosowanych
surowcow i substancji pomocniczych w przetworstwie; dane z analizy sktadu i badania trwalosci nowej Zywnosci;
badanie mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych z uzyciem 2’-FL; test mikrojadrowy na komérkach ssakéw
in vitro z uzyciem 2'-FL; test mikrojadrowy na komorkach ssakéw in vivo z uzyciem 2'-FL; 90-dniowe badanie tok-
sycznosci pokarmowej u szczuréw z uzyciem 2'-FL; oraz badanie z wykorzystaniem analizy bioinformatycznej
przeprowadzone na genomie E. coli W (ATCC 9637) w celu wykrycia sekwencji heterologicznych, ktére mogltyby
kodowac¢ mozliwe alergeny powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za
tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania 2'-FL wytwarzanej przy uzyciu
pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) na rynek w Unii przez piec lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporza-
dzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego 2'-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637)
oraz powolywania si¢ na dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylgcznie 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 bedg si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informa-
cjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

We wpisie dotyczacym 2'-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) jako nowej zyw-
noéci w unijnym wykazie nowej Zywnosci nalezy podac réwniez informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.

2'-FL wytwarzana przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) wlacza si¢ 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 Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii soli sodowej 2'-fukozylolaktozy wytwarzanej w drodze fermentacji

mikrobiologicznej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli (,E. coli”) W (ATCC 9637).

2’-fukozylolaktoz¢ wytwarzana w drodze fermentacji mikrobiologicznej z uzyciem pochodnego szczepu E. coli W (ATCC
9637) wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2.

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem

do niniejszego rozporzadzenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*') jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej
zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 19 sierpnia 2024 r., chyba Ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie na te nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Artykut 3

Badania naukowe i dane zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Kyowa Hakko Bio Co., Ltd na rzecz kolejnego wnioskodawcy
przez okres pigciu 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 catodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2024 .
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adres: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Tokyo 164-0001, Japonia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/0j
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W tabeli 2 (Specyfikacje) w zataczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 pozycja dotyczaca 2'-fukozylolaktozy (Zrédto mikrobiologiczne) otrzymuje brzmienie:

,Specyfikacje

Ochrona danych

Definicja:
Nazwa chemiczna: a-L-fukopiranozylo-(1 — 2)-f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukopiranoza
Wz6r chemiczny: C;sH;,0;5
Nr CAS: 41263-94-9
Masa czasteczkowa: 488,44 g/mol

2'-fukozylolaktoza
(Zr6dto mikrobio-
logiczne)

Zrédto: Zmodyfikowany
genetycznie szczep Escherichia

Zrédto: Zmodyfikowany
genetycznie szczep Esche-

Zrédto: Zmodyfikowany
genetycznie szczep Coryne-

Zrédto: Zmodyfiko-
wany genetycznie szczep

coli K-12 richia coli BL-21 bacterium glutamicum ATCC Escherichia coli W (ATCC
13032 9637)
Opis: Opis: Opis: Opis:

2'-fukozylolaktoza jest

proszkiem o barwie od bialej
do zlamanej bieli, wytwarza-
nym w procesie mikrobiolo-

2'-fukozylolaktoza jest
proszkiem o barwie od
bialej do ztamane;j bieli,
a wodny roztwor jej

2'-fukozylolaktoza jest
proszkiem o barwie od bialej
do zlamanej bielifkremowe;j,
wytwarzanym w procesie

2'-fukozylolaktoza jest
proszkiem o barwie od
bialej do zlamanej bieli/
kremowej, wytwarza-

gicznym. plynnego koncentratu mikrobiologicznym. nym w procesie mikro-
(45 % £ 5 % w[v) jest bez- biologicznym.
barwnym lub zéltawym
klarownym roztworem
wodnym. 2’-fukozylolak-
toza jest wytwarzana
w procesie mikrobiolo-
gicznym.
Czystos¢: Czystos¢: Czystos¢: Czystos¢:
2'-fukozylolaktoza: > 83 % 2'-fukozylolaktoza: 2'-fukozylolaktoza (w| 2'-fukozylolaktoza (w/
D-laktoza: < 10,0 % 290 % w suchej masy): > 94,0 % w suchej masy): > 82,0 %

L-fukoza: < 2,0 %
Difukozylo-D-laktoza:
<50%
2'-fukozylo-D-laktuloza:
<1,5%

Suma sacharydéw (2'-fuko-
zylolaktoza, D-laktoza,
L-fukoza, difukozylo-D-lak-
toza, 2'-fukozylo-D-laktu-
loza): > 90 %

pH (20 °C, roztwor 5 %):
3,0-7,5

Woda: < 9,0 %

Popidt siarczanowy: < 2,0 %
Kwas octowy: < 1,0 %

Laktoza: < 5,0 %
Fukoza: < 3,0 %
3-fukozylolaktoza:
<50%
Fukozylogalaktoza:
<30%
Difukozylolaktoza:
<50%

Glukoza: < 3,0 %
Galaktoza: < 3,0 %
Woda: < 9,0 % (proszek)
Popi6t siarczanowy:

< 0,5 % (proszek i ptyn)
Pozostalosci bialek:

< 0,01 % (proszek i ptyn)

D-laktoza (w|w suchej masy):
<3,0%

L-fukoza (w|w suchej masy):
<3,0%

3-fukozylolaktoza (w|

w suchej masy): < 3,0 %
Difukozylolaktoza (w/

w suchej masy): < 2,0 %
D-glukoza (w/w suchej masy):
<3,0%

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

Woda: < 9,0 %

Popidk < 0,5 %

Pozostalosci biatek: < 0,005 %

D-laktoza (w|w suchej
masy): < 5,0 %
L-fukoza (w/w suchej
masy): < 1,0 %
Difukozylolaktoza (w/
w suchej masy): < 3,0 %
Difukozylolaktoza (w/
w suchej masy): < 3,0 %
Suma D-glukozy i D-ga-
laktozy (w/w suchej
masy): < 1,0 %

Suma innych weglowo-
danéw* (% w(w suchej
masy): < 8,0 %

Woda: < 9,0 %

2'-fukozylolaktoza wytwarzana przy uzy-
ciu zmodyfikowanego genetycznie szczepu
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 -
zezwolenie wydane w dniu 16 maja 2023 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: Advanced Protein Techno-
logies Corporation, 7th Floor GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeong-
tong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229
Korea Poludniowa. W okresie ochrony
danych, 2'-fukozylolaktoza wytwarzana
przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanego
szczepu Corynebacterium glutamicum ATCC
13032 moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo
Advanced Protein Technologies Corpora-
tion, chyba ze kolejny wnioskodawca uzy-
ska zezwolenie dotyczace przedmiotowe;j
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 przedsigbiorstwa Advanced Protein
Technologies Corporation.

Data zakoficzenia ochrony danych: 16 maja
2028 1.

2'-fukozylolaktoza wytwarzana przy uzy-
ciu genetycznie zmodyfikowanego szczepu
Escherichia coli W (ATCC 9637) — zezwole-
nie wydane w dniu 19 sierpnia 2024 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych naukowych
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Pozostatosci biatek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tleno-
wych mezofilnych: < 3 000
jtklg

Drozdze: < 100 jtk/g
Plesnie: < 100 jtk/g
Endotoksyny: < 10 EU/mg
jtk: jednostki tworzace kolo-
ni¢; EU: jednostki endotok-

syny

Metale ciezkie:

Otéw: < 0,02 mg/kg
(proszek i plyn)

Arsen: < 0,2 mg/kg (pro-
szek i plyn)

Kadm: < 0,1 mg/kg (pro-
szek i plyn)

Rteé: < 0,5 mg/kg (proszek
i plyn)

Kryteria mikrobiolo-
giczne:

Ogodlna liczba drobnou-
strojow: < 10*jtk/g (pro-
szek), < 5000 jtk/g (plyn)
Drozdze i plesnie: < 100
jtk/g (proszek); < 50 jtk/
g (ptyn)
Enterobakterie/Bakterie
z grupy coli: brak

w 11 g (proszek i plyn)
Salmonella: wynik
ujemny/100 g (proszek),
wynik ujemny/200 ml
(ptyn)

Cronobacter: wynik
ujemny/100 g (proszek),
wynik ujemny/200 ml
(ptyn)

Endotoksyny: < 100 EU/
g (proszek), < 100 EU/ml

(ptyn)

Aflatoksyna M1: < 0,025
pg/kg (proszek i plyn)
jtk: jednostki tworzace
kolonig; EU: jednostki
endotoksyny

Zanieczyszczenia:
Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/

g
Etanol: < 1 000 mg/kg
Kryteria mikrobiologiczne:
Ogodlna liczba drobnoustro-
jow: < 500 jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g
Enterobakterie: brak w 10 g
Salmonella: brak w 25 g
Cronobacter spp.: brak w 10 g
Endotoksyny: < 100 EU/g
jtk: jednostki tworzgce kolo-
ni¢; EU: jednostki endotok-

syny

Popiédk < 0,5 %
Pozostalosci biatek:
<0,01%

pH (roztwor 5 %, 25 °C):
4,5-8,5
Zanieczyszczenia:
Arsen: < 0,2 mg/kg
Oléw: < 0,02 mg/kg
Kadm: =< 0,1 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg
Aflatoksyna M1: < 0,025
pg/kg

Kryteria mikrobiolo-
giczne:

Ogolna liczba drobnou-
strojow: < 1 000 jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100
jtk/g

Enterobakterie: brak
wllg

Salmonella: brak w 25 g
Cronobacter spp.: brak
wl0g

Listeria monocytogenes:
brak w 25 g

Bacillus cereus (identyfi-
kacja wstepna): < 50 jtk/g
Endotoksyny: < 10 EUJ
mg

objetych ochrong zgodnie z art. 26 rozpo-
rzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: »Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd«, 1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku Tokyo,
100-0004 Japonia. W okresie ochrony
danych 2'-fukozylolaktoza wytwarzana
przy uzyciu pochodnego szczepu Escheri-
chia coli W (ATCC 9637) moze by¢ wpro-
wadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsi¢biorstwo Kyowa Hakko Bio Co.,
Ltd, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie  dotyczace  przedmiotowe;j
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 Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Data zakoriczenia ochrony danych:
19 sierpnia 2029 r.”
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* Suma innych weglowo-
danéw =100 % w/

w suchej masy — 2'-FL (%
w/w suchej masy) — (%
suchej masy skwantyfi-
kowanych weglowoda-
néw (tj. D-laktozy,
L-fukozy, D-glukozy

i D-galaktozy, fukozylo-
galaktozy i difukozylo-
laktozy) — popiotu (% w|
w suchej masy).

jtk: jednostki tworzace
kolonie; EU: jednostki
endotoksyny
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