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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/859
(2023. gada 25. aprilis),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta 2'-fukozillaktozes (no mikrobiala avota) specifikacijam
groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470, lai So produktu atlautu raZot, izmantojot atvasinatu
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 noteic, ka Savienibas tirgh drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 () tika izveidots
atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksts.

(3)  Ar Komisijas IstenoSanas lemumu (ES) 2016/376 (*) atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 () ka jaunu partikas produktu sastavdalu atlava laist tirga sintétisko 2'-fukozillaktozi (“2'-FL").

(4)  Ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2017/2201 () atbilstosi Regulai (EK) Nr. 258/97 ka jaunu partikas produktu
sastavdalu atlava laist tirgli 2'-FL (no mikrobiala avota), kas iegfita no Escherichia coli BL21 celma.

(5)  Uzpémums Glycom A/S 2016. gada 23. jiinija saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu informéja Komisiju par
savu nodomu laist tirgti 2'-FL (no mikrobiala avota), kas iegiita bakteriala fermentacija no Escherichia coli K-12
celma. Pamatojoties uz minéto pazinojumu, mikrobialas izcelsmes 2'-fukozillaktozi, kas iegiita no Escherichia coli
K-12 celma, ieklava Savienibas jauno partikas produktu saraksta, kad $is saraksts tika izveidots.

(6)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2019/388 (%) saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 tika atlauts mainit no
Escherichia coli K-12 iegiita jauna partikas produkta 2'-FL (no mikrobiala avota) specifikacijas, lai mainitu 2'-FL,
D-laktozes un difukozil-D-laktozes limenus.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 20172470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2016/376 (2016. gada 11. marts), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirgai 2'-O-fukozillaktozi ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 70, 16.3.2016., 27. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 25897 (1997. gada 27. janvaris), kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2017/2201 (2017. gada 27. novembris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 258/97 ka jaunu partikas produktu sastavdalu atlauj laist tirgli 2'-fukozillaktozi, kas iegiita no Escherichia coli BL21 celma
(OV L 313,29.11.2017., 5. Ipp.).

() Komisijas Istenoanas regula (ES) 2019/388 (2019. gada 11. marts), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(ES) 2015/2283 2'-fukozillaktozei, kas ieghita no Escherichia coli K-12, ka jaunam partikas produktam atlauj mainit specifikacijas un
groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 20172470 (OV L 70, 12.3.2019., 21. Ipp.).
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(7)  Uznémums Advanced Protein Technologies Corporation (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2020. gada 7. jalija saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu, kura ladza mainit 2'-FL (no mikrobiala avota)
specifikacijas un atlaut to iegit mikrobiologiskaja fermentacija, izmantojot genétiski modificétu atvasinatu
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu.

(8)  Picteikuma iesniedzgjs 2020. gada 7. julija Komisijai iesniedza ari ligumu aizsargat pieteikuma pamatoSanai
iesniegtos zinatniskos ipasniekpétijumus un ipasniekdatus attieciba uz kodolmagnétiskas rezonanses (“KMR”)
testiem, kuros nosaka 2'-FL identitati ('), genétiski modificéta 2'-FL iegfianas celma génu sekvences analizes
aprakstu (}), analiZu rezultatiem, kas apstiprina Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 atvasinatd celma
dzivotspéjigu $tnu neesibu (), bakterialu reverso mutaciju testu ar 2'-FL (), in vitro hromosomu aberaciju testu ar
2'-FL (1), ziditaju in vitro $Gnu mikrokodolu testu ar 2'-FL (*2), cilvéka in vitro limfocitu mikrokodolu testu ar
2'-FL (V), akita perorala toksiskuma testu ar zurkam (**) un Zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétjjumu ar
2/-FL (%).

(9)  2020. gada 13. oktobri Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu lidza Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”) noveértét 2'-FL, kas raZzota mikrobiologiskaja fermentacija, izmantojot genétiski
modificétu atvasinatu Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu.

(10) 2022. gada 26. oktobri lestade pienéma zinatnisku atzinumu par to, vai 2-fukozillaktoze (2-FL), kas razZota,
izmantojot atvasinatu Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu (APC199), ka jauns partikas produkts
saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (*) ir nekaitiga atbilstosi Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(11) Zinatniskaja atzinuma lestade secindja, ka 2'-FL, kas raZota mikrobiologiskaja fermentacija, izmantojot genétiski
modificetu atvasinatu Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu, ir nekaitiga, ja to lieto saskana ar pasreiz
atlautajiem lieto§anas nosacijumiem. Tapéc ar minéto zinatnisko atzinumu pietiek, lai varétu pamatoti atzit, ka
2'-FL, kas raZota mikrobiologiskaja fermentacija, izmantojot genétiski modificétu atvasinatu Corynebacterium
glutamicum ~ ATCC 13032  celmu, atbilst tirgd laiSanas nosacfjumiem saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 12. panta 1. punktu, ja to izmanto saskana ar pasreiz atlautajiem lieto$anas nosacijumiem.

(12) Zinatniskaja atzinuma lestade noradjja, ka tas secindjums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
zinatniskiem pétjjumiem un datiem attieciba uz kodolmagnétiskas rezonanses (‘KMR”) testiem, kuros nosaka 2’-FL
identitati, genétiski modificéta 2’-FL ieg@iSanas celma génu sekvences analizes aprakstu, analizu rezultatiem, kas
apstiprina Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 atvasinata celma dzivotsp&jigu $inu neesibu, bakterialu reverso
mutaciju testu ar 2'-FL, in vitro hromosomu aberaciju testu ar 2’-FL, ziditaju in vitro $inu mikrokodolu testu ar
2'-FL, cilveka in vitro limfocitu mikrokodolu testu ar 2'-FL un Zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétjjumu ar
2'-FL, kas visi ir ieklauti pieteikuma iesniedzéja dokumentacija un bez kuriem ta nebaitu varjusi jauno partikas
produktu noveértét un nonakt pie secinajuma.

(13) Komisija ladza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat ipaumtiesibas uz
minétajiem pétijumiem un datiem, un precizét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties uz tiem saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu.

(14) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam bija ar valsts likumu noteiktas Ipasumtiesibas
un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz zinatniskajiem pétjjumiem un datiem attieciba uz kodolmagnétiskas
rezonanses (‘KMR”) testiem, kuros nosaka 2'-FL identitati, genétiski modificéta 2'-FL ieg@iSanas celma génu
sekvences analizes aprakstu, analizu rezultatiem, kas apstiprina Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 atvasinata
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celma dzivotspéjigu $tinu neesibu, bakterialu reverso mutaciju testu ar 2'-FL, in vitro hromosomu aberaciju testu ar
2'-FL, ziditaju in vitro $tnu mikrokodolu testu ar 2'-FL, cilvéka in vitro limfocitu mikrokodolu testu ar 2'-FL un
zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétijumu ar 2'-FL un ka tre$as personas minétajiem datiem un pétjjumiem
nevar ne likumigi pieklit, ne tos izmantot, ne uz tiem atsaukties.

(15) Komisija visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju novérteja un atzina, ka pieteikuma iesniedzéjs ir pietickami
pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pétijumi un dati attieciba uz
kodolmagnétiskas rezonanses (‘KMR”) testiem, kuros nosaka 2'-FL identitati, genétiski modificéta 2'-FL iegtiSanas
celma génu sekvences analizes aprakstu, analizu rezultatiem, kas apstiprina Corynebacterium glutamicum ATCC
13032 atvasinata celma dzivotsp&jigu $inu neesibu, bakterialu reverso mutaciju testu ar 2'-FL, in vitro hromosomu
aberaciju testu ar 2'-FL, ziditaju in vitro $Gnu mikrokodolu testu ar 2'-FL, cilvéka in vitro limfocitu mikrokodolu testu
ar 2'-FL un zurku 90 dienu perorala toksiskuma pétjjumu ar 2'-FL biitu jaaizsargad saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tapéc atlauja piecus gadus péc $is regulas stasanas spéka laist Savieniba tirghi
2'-FL, kas raZota, izmantojot atvasinatu Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu, biitu jadod tikai
pieteikuma iesniedzgjam.

(16) Tomer, lai gan atlauja attieciba uz 2'-FL, kas raZota, izmantojot atvasinatu Corynebacterium glutamicum ATCC 13032
celmu, un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedz&ja dokumentacija ieklautajiem zinatniskajiem datiem ir vienigi
pieteikuma iesniedzéjam, citiem pieteikuma iesniedzgjiem pieteikties uz atlauju laist tirgi to pasu jauno partikas
produktu nav liegts ar nosacijumu, ka pieteikums ir balstits uz likumigi iegfitu informaciju, kas pamato $adas
atlaujas pieskirsanu.

(17)  Ar pieteikuma sniegto informaciju un lestades atzinumu pietiek, lai varétu pamatoti atzit, ka izmainas jauna partikas
produkta 2'-fukozillaktozes (no mikrobiala avota) specifikacijas, ar kuram saskana 2'-FL ir atlauts raZot, izmantojot
atvasinatu Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta nosacijumiem
un biitu jaapstiprina.

(18) Tapéc attiecigi biitu jagroza Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

(19) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

No 2023. gada 16. maija piecus gadus tikai uznémumam Advanced Protein Technologies Corporation (V) ir atlauts Savienibas
tirgi laist jauno partikas produktu 2'-fukozillaktozi (no mikrobiala avota), kas raZota, izmantojot atvasinatu
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 celmu, ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar
3. pantu, vai vienojoties ar uznémumu Advanced Protein Technologies Corporation, atlauju attieciba uz minéto jauno partikas
produktu nesanem kads cits pieteikuma iesniedzéjs.

() Adrese: 7. stavs, GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Ziemelkoreja.
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3. pants
Piecus gadus péc $is regulas speka stasanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst

Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacfjumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba bez
uznémuma Advanced Protein Technologies Corporation piekriSanas.

4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 25. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Istenoganas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu par 2’-fukozillaktozi (no mikrobiala avota) aizstaj ar $adu:

“Specifikacijas

Datu aizsardziba

Definicija

Kimiskais nosaukums: a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-p-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glikopiranoze

I,(imlské formula: C13H3201 5
CAS Nr.: 41263-94-9
Molekulmasa: 488,44 g/mol

2'-fukozillaktoze (no
mikrobiala avota)

Avots: genétiski modificéts
Escherichia coli K-12 celms

Avots: genétiski modificéts
Escherichia coli celms BL-21

Avots: genétiski modificéts
Corynebacterium glutamicum ATCC
13032 celms

Apraksts:

2'-fukozillaktoze ir balts lidz netiri
balts pulveris, ko iegiist
mikrobiologiska procesa.

Tiriba:

2'-fukozillaktoze: > 83 %
D-laktoze: < 10,0 %

L-fukoze: < 2,0 %
Difukozil-D-laktoze: < 5,0 %
2'-fukozil-D-laktuloze: < 1,5 %
Saharidu (2'-fukozillaktoze, D-lak-
toze, L-fukoze, difukozil-D-laktoze,
2'-fukozil-D-laktuloze) summa:
>90 %

pH (20 C, 5 % skidums): 3,0-7,5

Udens: < 9,0 %

Apraksts:

2'-fukozillaktoze ir balts lidz netiri
balts pulveris; skidra koncentrata (45
masas % * 5 masas %) tidens skidums
ir bezkrasains lidz iedzeltens, dzidrs
tidens $kidums. 2'-fukozillaktozi
iegtist mikrobiologiska procesa.

Tiriba:

2'-fukozillaktoze: > 90 %
Laktoze: < 5,0 %

Fukoze: < 3,0 %
3-fukozillaktoze: < 5,0 %
Fukozilgalaktoze: < 3,0 %
Difukozillaktoze: < 5,0 %

Glikoze: < 3,0 %

Apraksts:

2'-fukozillaktoze ir balts lidz

netiri balts/zilonkaula krasas
pulveris, ko ieglist mikrobiologiska
procesa.

Tiriba:

2'-fukozillaktoze (masas % no saus-
nas): > 94,0 %

D-laktoze (masas % no sausnas):
<30%

L-fukoze (masas % no sausnas):
<3,0%

3-fukozillaktoze (masas % no saus-
nas): < 3,0%

Difukozillaktoze (masas % no saus-
nas): < 2,0%

D-glikoze (masas % no sausnas):
<3,0%

D-galaktoze (masas % no sausnas):
<30%

2'-fukozillaktoze, kas raZota, izmantojot
genétiski  modificétu  Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 celmu, un kas
atlauta 2023. gada 16. maija. Si ieklaugana
ir pamatota ar patentétiem zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: Advanced Protein
Technologies Corporation, 7. stavs GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Dienvidkoreja.
Datu aizsardzibas perioda 2'-fukozillaktozi,
kas razota, izmantojot genétiski modificétu
Corynebacterium  glutamicum ATCC 13032
celmu laist Savienibas tirga ir atlauts tikai
uznémumam Advanced Protein Technologies
Corporation, ja vien, neatsaucoties uz
patentétajiem zinatniskajiem pieradijumiem
vai zinatniskajiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu, vai vienojoties
ar uznémumu Advanced Protein Technologies
Corporation, atlauju attieciba uz $o jauno
partikas produktu nesanem kads cits
pieteikuma iesniedzgjs.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2028. gada 16. maijs.”
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Sulfatpelni: < 2,0 %

Etikskabe: < 1,0 %

Proteinu atliekas: < 0,01 %
Mikrobiologiskie kritériji
Kopéjais aerobo mezofilo baktériju
skaits: < 3000 KVV/g

Rauga sénites: < 100 KVV/g
Pelgjuma sénites: < 100 KVV/g
Endotoksini: < 10 EV/mg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas;
EV: endotoksinu vienibas.

Galaktoze: < 3,0 %
Udens: < 9,0 % (pulveris)

Sulfatpelni: < 0,5 % (pulveris un ski-
drums)

Proteinu atliekas: < 0,01 % (pulveris
un skidrums)

Smagie metali:

Svins: < 0,02 mg/kg (pulveris un 8ki-
drums)

Arséns: < 0,2 mg/kg (pulveris un ki-
drums)

Kadmijs: < 0,1 mg/kg (pulveris un
skidrums)

Dzivsudrabs: < 0,5 mg/kg (pulveris
un $kidrums)

Mikrobiologiskie kritériji
Kopégjais mikroorganismu koloniju

skaits: < 104 KVV/g (pulveris),
< 5000 KVV/g (3kidrums)

Rauga un peléuma sénites:
< 100 KVV/g (pulvera forma);
< 50 KVV/g (kidrums)

Enterobacteriaceae/Koliformas bakte-
rijas: 11 gramos (pulvera un 3ki-
druma) nekonstaté

Salmonella: negativs/100 g (pulveris),
negativs/200 ml ($kidrums)
Cronobacter: negativs/100 g (pulve-
ris), negativs/200 ml ($kidrums)
Endotoksini: < 100 EV/g (pulveris),
< 100 EV/ml (skidrums)
Aflatoksins M1: < 0,025 pg/kg (pul-
veris un $kidrums)

KVV: kolonijas veidojo$as vienibas;
EV: endotoksinu vienibas.

Udens: < 9,0 %

Pelni: < 0,5 %

Proteinu atliekas: < 0,005 %
Kontaminanti

Arséns: < 0,03 mg/kg

Aflatoksins M1: < 0,025 pg/kg
Etanols: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologiskie kriteriji
Kopégjais mikroorganismu koloniju
skaits: < 500 KVV/g

Rauga un pelgjuma  sénites:
< 100 KVV/g

Enterobacteriaceae: 10 gramos nekon-
staté

Salmonella: 25 gramos nekonstate

Cronobacter spp.: 10 gramos nekon-
staté

Endotoksini: < 100 EV/g

KVV: kolonijas veidojo$as vienibas;
EV: endotoksinu vienibas.
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