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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/859
ze dne 25. dubna 2023,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o specifikace nové potraviny 2’-
fukosyllaktosa (mikrobidlni zdroj) za tcelem povoleni jeji vyroby z derivovaného kmene
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 se provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 () zfidil seznam Unie
pro povolené nové potraviny.

(3)  Provaddécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/376 () se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (*) povolilo uvedeni syntetické 2'-fukosyllaktosy (2'-FL) na trh jako nové slozky potravin.

(4)  Provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/2201 () se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97 povolilo uvedeni
2'-FL (mikrobidlni zdroj) vyrabéné z kmene Escherichia coli BL21 na trh jako nové slozky potravin.

(50  Dne 23. Cervna 2016 spole¢nost Glycom A[S informovala Komisi podle ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 258/97 o svém
zdméru uvést na trh 2'-FL (mikrobidlni zdroj) vyrdbénou bakteridlni fermentaci z kmene Escherichia coli K-12. Na
zakladé uvedeného ozndmeni byla 2'-fukosyllaktosa mikrobidlntho ptvodu vyrabénd bakteridlni fermentaci
z kmene Escherichia coli K-12 zafazena na seznam Unie pro nové potraviny pii jeho zfizeni.

(6)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2019/388 (°) se v souladu s nafizenim (EU) 2015/2283 povolila zména
specifikaci nové potraviny 2'-FL (mikrobidlni zdroj) vyrdbéné z kmene Escherichia coli K-12 za tcelem zmény
mnozstvi 2'-FL, D-laktosy a difukosyl-D-laktosy.

() Uf.vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/376 ze dne 11. bfezna 2016, kterym se povoluje uvedeni 2'-O-fukosyllaktosy na trh jako
nové slozky potravin podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Uf. vést. L 70, 16.3.2016, s. 27).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkdch potravin
(Ut. vést. L 43,14.2.1997,s. 1).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/2201 ze dne 27. listopadu 2017, kterym se povoluje uvedeni 2'-fukosyllaktosy vyrdbéné
z kmene Escherichia coli BL21 na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(Ur. vést. L 313, 29.11.2017, 5. 5).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/388 ze dne 11. bfezna 2019, kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny 2'-
fukosyllaktosy vyrabéné z kmene Escherichia coli K-12 podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
mén{ provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 70, 12.3.2019, 5. 21).
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(7)  Dne 7. ¢ervence 2020 spolecnost Advanced Protein Technologies Corporation (ddle jen ,Zadatel”) pfedlozila Komisi
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zzadost o zménu specifikaci 2'-FL (mikrobidlni zdroj) za tcelem
povoleni jeji vyroby mikrobidlni fermentaci za pouziti geneticky modifikovaného derivovaného kmene
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(8)  Dne 7. Cervence 2020 Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych studif a adaj, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a které prfedlozil jako podklad k zddosti; konkrétné se jednd o zkousky nukledrni
magnetické rezonance za ufelem urleni identity 2'-FL (); popis analyz genetické sekvence geneticky
modifikovaného produkéniho kmene 2'-FL (¥); vysledky analyz potvrzujici nepfitomnost Zivotaschopnych bunék
derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 (°); zkousku bakteridlni reverzni mutace s 2'-FL (%);
in vitro zkousku chromozomové aberace s 2'-FL (!)); in vitro zkousku na p¥{tomnost mikrojader v buikach savct
s 2'-FL (*); in vitro zkousku na pifitomnost mikrojader v lidskych lymfocytech s 2'-FL (**); studii akutni ordlni
toxicity u hlodavcd (™) a 90denni studii ordlni toxicity u hlodaved s 2'-FL (V).

(9)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 pozidala Komise dne 13. f{jna 2020 Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,afad“), aby provedl posouzeni 2'-FL vyrabéné mikrobidlni fermentaci za pouZiti
geneticky modifikovaného derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(10) Dne 26. Fjna 2022 piijal dfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of 2’-
fucosyllactose (2™-FL) produced by a derivative strain (APC199) of Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (%) (Bezpecnost 2-fukosyllaktosy (2’-FL) vyrdbéné
z derivovaného kmene (APC199) Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 jako nové potraviny podle nafizeni
(EU) 2015/2283).

(11) Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zavéru, Ze 2*-FL vyrabéna mikrobidlni fermentaci za pouZiti geneticky
modifikovaného derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 je bezpe¢nd, pokud se pouzivd za
stavajicich povolenych podminek pouziti. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odivodnéni pro
zdvér, ze 2-FL vyrdbénd mikrobidlni fermentaci za pouziti geneticky modifikovaného derivovaného kmene
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 spliuje podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283, pokud se pouzivd za stavajicich povolenych podminek pouziti.

(12) Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, zZe jeho zavér o bezpecnosti nové potraviny je zaloZen na védeckych
studiich a tdajich, které jsou obsazeny v souboru Zadatele a bez nichz by tifad nemohl novou potravinu posoudit
a dospét ke svému zdvéru; konkrétné se jednd o zkousky nukledrni magnetické rezonance za ticelem urceni identity
2'-FL; popis analyz genetické sekvence geneticky modifikovaného produkéntho kmene 2'-FL; vysledky analyz
potvrzujici nepftomnost Zivotaschopnych bunék derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032;
zkousku bakteridlni reverzni mutace s 2'-FL; in vitro zkousku chromozomové aberace s 2'-FL; in vitro zkousku na
piitomnost mikrojader v bunkach savct s 2'-FL, in vitro zkousku na ptitomnost mikrojader v lidskych lymfocytech
s 2'-FL a 90denn( studii ordln{ toxicity u hlodavcti s 2'-FL.

(13) Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni svého tvrzeni, Ze uvedené studie a tdaje jsou
piedmétem priimyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze ma vyhradni pravo na né odkazovat v souladu
s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafzeni (EU) 2015/2283.

(14)  Zadatel prohlésil, Ze v dobé podéni zddosti mél vlastnické a vyhradni prévo odkazovat na védecké studie a tidaje
tykajici se zkouSek nukledrni magnetické rezonance za tcelem urceni identity 2'-FL, popisu analyz genetické
sekvence geneticky modifikovaného produkéniho kmene 2'-FL; vysledky analyz potvrzujici nepfitomnost
zivotaschopnych bunék derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032; zkousky bakteridlni

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019a, nezvefejnéno).

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019b, nezvefejnéno).

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019¢, nezvefejnéno).
) GenEvolutioN (2021, nezvefejnéno).

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019d, nezvefejnéno)

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019e, nezveiejnéno).

) EFSA Journal 2022;20(12)7647.
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reverzni mutace s 2'-FL; in vitro zkousky chromozomové aberace s 2'-FL; in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader
v buiikdch savch s 2'-FL; in vitro zkousky na piitomnost mikrojader v lidskych lymfocytech s 2'-FL a 90denni studie
ordlni toxicity u hlodavct s 2'-FL a Ze tfeti strany nemohou mit opravnény piistup k uvedenym tdajiim a studiim,
pouzivat je ani na né odkazovat.

(15) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Studie a tdaje tykajici se zkousek nukledrni
magnetické rezonance za tcelem urcen{ identity 2'-FL; popisu analyz genetické sekvence geneticky modifikovaného
produkéniho kmene 2'-FL; vysledky analyz potvrzujici nepfitomnost Zivotaschopnych bunék derivovaného kmene
Corynebacterium  glutamicum ATCC 13032; zkousky bakteridlni reverzni mutace s 2'-FL, in vitro zkousky
chromozomové aberace s 2'-FL; in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v buinikdch savcti s 2'-FL; in vitro
zkousky na pitomnost mikrojader v lidskych lymfocytech s 2'-FL a 90denni studie oralni toxicity u hlodavct
s 2'-FL by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto
mélo byt povoleno uvadét 2'-FL vyrabénou z derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 na trh
v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(16) Omezeni povoleni 2'-FL vyrdbéné z derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 a odkazovéni na
védecké tdaje obsazené v souboru zadatele pro vyhradni pouziti zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni
uvadét na trh tutéZ novou potravinu pozadali dal3i zadatelé, pokud se jejich Zadost zakldda na zdkonné ziskanych
informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(17) Informace uvedené v Zadosti a stanovisko tifadu poskytuji dostate¢né odivodnéni k zdvéru, ze zmény specifikaci
nové potraviny 2’'-fukosyllaktosa (mikrobidlni zdroj) za tcelem povoleni 2'-FL vyrdbéné z derivovaného kmene
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 jsou v souladu s podminkami ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély
by byt schvaleny.

(18) Priloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(19) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti ,Advanced Protein Technologies Corporation” (V) je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu 2'-
fukosyllaktosa (mikrobidlni zdroj) vyrdbénou z derivovaného kmene Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 po dobu péti
let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost 16. kvétna 2023, pokud povoleni pro uvedenou novou potravinu bez odkazu
na védecké adaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti ,Advanced Protein Technologies Corporation®
neobdrzi dalsf Zadatel.

(") Adresa: 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Jizni Korea.
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Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se

nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spolecnosti ,Advanced Protein Technologies Corporation“.

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 25. dubna 2023.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 2 (Specifikace) ptilohy provddéciho natizeni (EU) 2017/2470 se polozka pro 2'-fukosyllaktosu (mikrobidlni zdroj) nahrazuje timto:

,Specifikace

Ochrana tdaji

Definice:

Chemicky nazev: a- L-fukopyranosyl-(1 — 2)-f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C13H3,0;5
¢. CAS: 41263-94-9
Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

2'-fukosyllaktosa
(mikrobidlni zdroj)

Zdroj: Geneticky modifikovany
kmen Escherichia coli K-12

Zdroj: Geneticky modifikovany
kmen Escherichia coli BL-21

Zdroj: Geneticky modifikovany
kmen Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy
prasek, ktery se vyrab{
mikrobiologickym procesem.
Cistota:

2'-tukosyllaktosa: > 83 %
D-laktosa: < 10,0 %

L-fukosa: < 2,0 %
Difukosyl-D-laktosa: < 5,0 %
2'-fukosyl-D-laktulosa: < 1,5 %

Soucet sacharidd (2'-fukosyllaktosa,
D-laktosa, L-fukosa, difukosyl-D-
laktosa,  2'-fukosyl-D-laktulosa):
290 %

pH (20 °C, 5 % roztok) 3,0-7,5

Voda: < 9,0 %

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy
prasek a kapalny koncentrat

(45 % % 5 % w|v) vodného roztoku je
bezbarvy az svétle zluty ¢iry vodny
roztok. 2'-fukosyllaktosa se vyrabi
mikrobiologickym procesem.

Cistota:
2'-fukosyllaktosa: > 90 %
Laktosa: < 5,0 %

Fukosa: < 3,0 %
3-fukosyllaktosa: < 5,0 %
Fukosylgalaktosa: < 3,0 %
Difukosyllaktosa: < 5,0 %

Glukosa: < 3,0 %

Popis:

2'-fukosyllaktosa je prasek bilé

az bélavé[slonovinové barvy, ktery se
vyrdbi mikrobiologickym procesem.
Cistota:

2’-fukosyllaktosa (hmotnostnich su-
Siny): = 94,0 %

D-laktosa (hmotnostnich susiny):
<3,0%

L-fukosa
<3,0%

(hmotnostnich  susiny):

3-fukosyllaktosa (hmotnostnich su-
$iny): < 3,0 %

Difukosyllaktosa (hmotnostnich su-
$iny): < 2,0 %

D-glukosa (hmotnostnich susiny):
<3,0%

D-galaktosa (hmotnostnich susiny):
<3,0%

2'-fukosyllaktosa vyrdbénd z geneticky
modifikovaného kmene  Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 povolend dne
16. kvétna 2023. Toto zafazeni se zakladd
na védeckych dikazech a védeckych
tudajich, které jsou pfedmétem
prumyslového vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s <¢lankem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Advanced Protein Technologies

Corporation,  7th  Floor =~ GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do,

16229 Jizni Korea. Béhem obdobi ochrany
tdaji smi 2'-fukosyllaktosu vyrdbénou
z  geneticky modifikovaného  kmene
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032
uvadét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost ,Advanced Protein Technologies
Corporation“, kromé piipadt, kdy povoleni
pro uvedenou novou potravinu obdrz{ dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké tdaje, které jsou
pfedmétem priimyslového vlastnictvi a jsou
chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti »Advanced Protein
Technologies Corporation®.

Datum ukonéeni ochrany tidaji: 16. kvétna
2028.°
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Sulfitovy popel: < 2,0 %
Kyselina octové: < 1,0 %
Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofil-
nich bakterif: < 3 000 KTJ/g

Kvasinky: < 100 KTJ/g
Plisné: < 100 KTJ/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ:
endotoxinové jednotky

Galaktosa: < 3,0 %
Voda: < 9,0 % (prasek)

Sulfitovy popel: < 0,5 % (prasek a ka-
palina)

Zbytkovébilkoviny: < 0,01 % (prasek
a kapalina)

Tézké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg (prasek a kapa-
lina)

Arsen: < 0,2 mg/kg (prasek a kapa-
lina)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (prasek a ka-
palina)

Rtut: < 0,5 mg/kg (prasek a kapalina)
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi:
< 104 KTJ/g (prasek), < 5000
KTJ/g (kapalina)

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g (pré-
Sek); < 50 KTJ/g (kapalina)

Enterobacteriaceae[koliformni bakte-
rie: nepfitomnost v 11 g (prasek a ka-
palina)

Salmonella: nepfitomnost
v 100 g (prasek), nepfitomnost
v 200 ml (kapalina)
Cronobacter: nepiitomnost
v 100 g (prdsek), nepfitomnost
v 200 ml (kapalina)

Endotoxiny: < 100 EJ/g (prdsek),
< 100 EJ/ml (kapalina)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (prasek
a kapalina)

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ:
endotoxinové jednotky

Voda: < 9,0 %

Popel: < 0,5 %

Zbytkové bilkoviny: < 0,005 %
Kontaminujici latky:

Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Ethanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismu:
< 500 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Enterobacteriaceae: nepiitomnost
v10g

Salmonella: neptitomnost v 25 g

Cronobacter ~ spp..  nepiitomnost
v10g

Endotoxiny: < 100 EJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ:
endotoxinové jednotky
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