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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/859 AL COMISIEI
din 25 aprilie 2023

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste
specificatiile alimentului nou 2’-fucozil-lactozid (sursi microbiand) pentru a autoriza producerea
acestuia printr-o tulpind derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului §i de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei (%) a stabilit o listd cu alimente noi a Uniunii.

(3)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/376 a Comisiei (*) a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (*), introducerea pe piatd a 2'-fucozil-lactozei sintetice
(»2'-FL") ca ingredient alimentar nou.

(4)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/2201 a Comisiei () a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97, introducerea pe piatd a 2’-FL (sursd microbiand) produsd cu Escherichia coli tulpina BL21 ca ingredient
alimentar nou.

(5)  La 23 iunie 2016, societatea Glycom A[S a informat Comisia, in temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE)
nr. 258/97, cu privire la intentia sa de a introduce pe piatd 2-FL (sursd microbiand) produsd prin fermentatie
bacteriand cu Escherichia coli tulpina K-12. 2’-fucozil-lactoza de origine microbiand produsd cu Escherichia coli
tulpina K-12 a fost inclusi pe lista cu alimente noi a Uniunii pe baza notificirii respective, atunci cind lista Uniunii
a fost intocmita.

(6)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/388 al Comisiei () a autorizat, in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2015/2283, modificarea specificatiilor alimentului nou 2’-FL (sursd microbiand) produs cu Escherichia coli K-12
pentru a modifica nivelurile de 2’-FL, D-lactozi si difucozil-D-lactoza.

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/376 a Comisiei din 11 martie 2016 de autorizare a introducerii pe piatd a 2'-O-fucozil-
lactozei ca ingredient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 70,
16.3.2016, p. 27).

() Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi (JO L 43, 14.2.1997, p. 1).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/2201 a Comisiei din 27 noiembrie 2017 de autorizare a introducerii pe piatd a 2'-fucozil-
lactozei produse cu Escherichia coli tulpina BL21 ca ingredient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 313, 29.11.2017, p. 5).

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/388 al Comisiei din 11 martie 2019 de autorizare a modificdrii specificatiilor
alimentului nou 2'-fucozil-lactozd produsd cu Escherichia coli K-12, in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului
European si al Consiliului, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (JO L 70, 12.3.2019,
p. 21).
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(7)  La 7 iulie 2020, societatea Advanced Protein Technologies Corporation (denumitd in continuare ,solicitantul”) a
prezentat Comisiei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de
modificare a specificatiilor pentru 2'-FL (sursd microbiand) pentru a autoriza productia sa prin fermentatie
microbiand utilizdnd o tulpind derivatd modificatd genetic de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(8)  La 7 iulie 2020, solicitantul a inaintat, de asemenea, Comisiei o cerere de protectie a studiilor si datelor stiinifice care
fac obiectul unui drept de proprietate asupra testelor de rezonantd magneticd nucleard (,RMN”) pentru determinarea
identitdtii 2’-FL (’); o descriere a analizei secventei genetice a tulpinii modificate genetic cu care se produce 2'-FL (¥);
rezultatele analizelor pentru confirmarea absentei celulelor viabile din tulpina derivatd de Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032 (°); un test de mutatie inversd pe bacterii cu 2'-FL (*°); un test in vitro de aberatie cromozomiali cu
2'-FL ("%); un test in vitro al micronucleului pe celule de mamifere cu 2’-FL (*3); un test in vitro al micronucleului pe
limfocite umane cu 2'-FL (); un studiu de toxicitate orald acutd efectuat pe sobolani (**); si un studiu de toxicitate
orald de 90 de zile efectuat pe sobolani cu 2'-FL ("), prezentate in sprijinul cererii.

(9)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 20152283, la 13 octombrie 2020, Comisia a
solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) si efectueze o
evaluare a 2'-FL produsd prin fermentatie microbiand utilizind o tulpind derivatdi modificatd genetic de
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(10) La 26 octombrie 2022, autoritatea a adoptat un aviz stiintific privind ,Siguranta 2’-fucozil-lactozei (2’-FL) produse
dintr-o tulpind derivatd (APC199) de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283” (*9), in conformitate cu cerintele articolului 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(11) In avizul sdu stiintific, autoritatea a concluzionat ci 2*-FL produsi prin fermentatie microbiand utilizand o tulpini
derivatd modificatd genetic de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 este sigurd atunci cand este utilizatd in
conditiile de utilizare autorizate in prezent. Prin urmare, avizul stiintific respectiv oferd suficiente motive pentru a
stabili cd substanta 2’-FL produsd prin fermentatie microbiand utilizind o tulpind derivatd modificatd genetic de
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 atunci cand este utilizatd in conditiile de utilizare autorizate in prezent
indeplineste conditiile de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

(12) n avizul sdu stiintific, autoritatea a remarcat ci concluzia sa privind siguranta alimentului nou s-a bazat pe studii si
date stiintifice obtinute din testele de rezonantd magneticd nucleard (,RMN”) pentru determinarea identitdtii 2'-FL; pe
descrierea secventei genetice a tulpinii modificate genetic cu care se produce 2'-FL; pe rezultatele analizelor pentru
confirmarea absentei celulelor viabile din tulpina derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032; pe testul de
mutatie inversd pe bacterii cu 2'-FL; pe testul in vitro de aberatie cromozomiald cu 2'-FL; pe testul in vitro al
micronucleului pe celule de mamifere cu 2'-FL, pe testul in vitro al micronucleului pe limfocite umane cu 2'-FL si pe
studiul de toxicitate orald de 90 de zile efectuat pe sobolani cu 2'-FL, incluse in dosarul solicitantului, fard de care nu
ar fi putut evalua alimentul nou si nu ar fi putut ajunge la concluzia sa.

(13) Comisia a cerut solicitantului sd clarifice mai in detaliu justificarea oferitd in ceea ce priveste detinerea dreptului siu
de proprietate asupra studiilor si datelor respective si sd clarifice afirmatia sa privind detinerea unui drept exclusiv de
a face trimiteri la ele in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(14)  Solicitantul a declarat cd detinea drepturi de proprietate si drepturi exclusive de a face trimiteri la studiile si datele
stiintifice privind testele de rezonantd magneticd nucleard (,RMN") pentru determinarea identititii 2'-FL, descrierea
secventei genetice, descrierea tulpinii modificate genetic cu care se produce 2'-FL; rezultatele analizelor pentru
confirmarea absentei celulelor viabile din tulpina derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032; testul de

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

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

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019c¢, nepublicat).
) GenEvolutioN (2021, nepublicat).

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

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

) EFSA Journal 2022;20(12)7647.
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mutatie inversa pe bacterii cu 2'-FL; testul in vitro de aberatie cromozomiald cu 2'-FL; testul in vitro al micronucleului
pe celule de mamifere cu 2'-F; testul in vitro al micronucleului pe limfocite umane cu 2'-FL; si studiul de toxicitate
orald de 90 de zile efectuat pe sobolani cu 2'-FL in temeiul dreptului intern la momentul depunerii cererii, iar
partile terte nu pot accesa, utiliza sau face trimitere in mod legal la respectivele date si studii.

(15) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, studiile si datele privind testele de rezonantid magneticd nucleard (RMN) pentru determinarea identitdtii
2'-FL; descrierea secventei genetice a tulpinii modificate genetic cu care se produce 2'-FL; rezultatele analizelor
pentru confirmarea absentei celulelor viabile din tulpina derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032; testul
de mutatie inversd pe bacterii cu 2'-FL, testul in vitro de aberatie cromozomiald cu 2'-FL; testul in vitro al
micronucleului pe celule de mamifere cu 2'-F; testul in vitro al micronucleului pe limfocite umane cu 2'-FL; si
studiul de toxicitate orald de 90 de zile efectuat pe sobolani cu 2'-FL trebuie si fie protejate in conformitate cu
articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. In consecintd, doar solicitantul trebuie si fie autorizat
sd introducd 2'-FL produsd cu o tulpind derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 pe piata Uniunii in
cursul unei perioade de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

(16) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii 2'-FL produse cu o tulpini derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC
13032 si a trimiterilor la datele stiintifice incluse in dosarul solicitantului in sensul utilizarii exclusive de citre acesta
nu impiedicd alti solicitanti s solicite o autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca
cererea lor sd se bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care s sustind autorizarea.

(17) Informatiile furnizate in cerere si avizul autorititii oferd suficiente motive pentru a se stabili c¢i modificirile
specificatiilor alimentului nou 2'-fucozil-lactozd (sursid microbiand) pentru autorizarea 2'-FL produsi cu o tulpind
derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 sunt in conformitate cu conditiile previzute la articolul 12 din
Regulamentul (UE) 2015/2283 si ar trebui aprobate.

(18) Prin urmare, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 trebuie modificati in consecinta.

(19) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Numai societatea ,Advanced Protein Technologies Corporation” () este autorizatd si introducd pe piata Uniunii alimentul
nou 2'-fucozil-lactozd (sursd microbiand) produs cu o tulpind derivatd de Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, pentru
o perioadi de cinci ani de la data intririi in vigoare a prezentului regulament 16 mai 2023, cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine o autorizatie pentru alimentul nou respectiv fird a face trimitere la datele stiintifice protejate in
temeiul articolului 3 sau cu acordul ,Advanced Protein Technologies Corporation”.

(") Adresa: 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229, Coreea de Sud.
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Articolul 3
Datele stiintifice continute in dosarul de cerere si care indeplinesc conditiile previzute la articolul 26 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2015/2283 nu se utilizeazd in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioada de cinci ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament fdrd acordul ,Advanced Protein Technologies Corporation”.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 aprilie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

In tabelul 2 (Specificatii) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica referitoare la 2'-fucozil-lactoza (sursd microbiand) se inlocuieste cu urmitorul text:

LSpecificatii

Protectia datelor

Definitie:

Denumire chimica: a-L-fucopiranozil-(1 — 2)-f-D-galactopiranozil-(1 — 4)-D-glucopiranoza

Formula chimicd: C;gH3,0;5
Nr. CAS: 41263-94-9
Masa moleculard: 488,44 g/mol

2'-fucozil-lactozi (sursd
microbiana)

Sursa: Tulpind modificata genetic de
Escherichia coli K-12

Sursa: Tulpind modificati genetic de
Escherichia coli BL-21

Sursa: Tulpind modificatd genetic de
Corynebacterium glutamicum ATCC
13032

Descriere:

2'-fucozil-lactoza este o pulbere albd
spre albicioasd, obtinutd printr-un
proces microbiologic.

Puritate:

2'-fucozil-lactozi: > 83 %
D-lactozd: < 10,0 %

L-fucozid: < 2,0 %
Difucozil-D-lactozi: < 5,0 %

2'-fucozil-D-lactulozi: < 1,5 %

Suma zaharidelor (2’-fucozil-lacto-
zd D-lactozd, L-fucozd, difucozil-D-
lactozd si 2'-fucozil-D-lactulozi):
290 %

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

Api:<9,0%

Descriere:

2'-fucozil-lactoza este o pulbere albd
spre albicioasd, iar solutia apoasa
concentratd lichidd (45 % £ 5 % g/v)
este o solutie apoasd transparent,
incolori spre gilbuie. 2'-fucozil-
lactoza se obtine printr-un proces
microbiologic.

Puritate:

2'-tucozil-lactoza: = 90 %

Lactozd: < 5,0 %

Fucoza: < 3,0 %

3-fucozil-lactozd: < 5,0 %
Fucozil-galactozi: < 3,0 %

Difucozil-lactozi: < 5,0 %

Glucozi: < 3,0%

Descriere:

2'-fucozil-lactoza este o pulbere albd
spre albicioasi/fildesie, obtinutd
printr-un proces microbiologic.
Puritate:

2’-fucozil-lactozi (g/g substanti us-
catd): > 94,0 %

D-lactozd (g/g substantd uscatd):
<3,0%

L-fucozd (g/g substantd
<3,0%

uscatd):

3-fucozil-lactozd (g/g substantd us-
catd): < 3,0 %

Difucozil-lactozd (g[g substantd us-
catd): < 2,0 %

D-glucozd (g/g substantd uscatd):

<3,0%

D-galactozd (g[g substantd uscatd):
<30%

2'-fucozil-lactozd produsi cu o tulpind
modificatd  genetic de  Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 autorizati la
16 mai 2023. Aceastd includere se bazeazd
pe dovezi stiintifice si date stiintifice care fac
obiectul unui drept de proprietate, protejate
in conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

Solicitantul: <Advanced Protein Technologies
Corporation», 7th  Floor  GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu, Suwon-si  Gyeonggi-do,
16229 Coreea de Sud. Pe perioada
protectiei  datelor, 2-fucozil-lactoza
produsd cu o tulpind modificatd genetic de
Corynebacterium  glutamicum ATCC 13032
este autorizatd sd fie introdusd pe piatd pe
teritoriul Uniunii numai de citre «Advanced
Protein Technologies Corporation», cu
exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru alimentul
nou fird a face trimitere la dovezile stiintifice
sau la datele stiintifice care fac obiectul unui
drept de proprietate, protejate in
conformitate cu  articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283, sau cu
acordul «Advanced Protein Technologies
Corporation».

Data de incheiere a protectiei datelor: 16 mai
2028
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Cenusi sulfatd: < 2,0 %
Acid acetic: < 1,0 %
Proteine reziduale: < 0,01 %
Criterii microbiologice:

Numdr total de bacterii mezofile ae-
robe: < 3 000 UFC/g

Drojdii: < 100 UFC/g
Mucegaiuri: < 100 UFC/g
Endotoxine: < 10 UE/mg

UFC: unititi formatoare de colonii;
UE: Unitdti de endotoxine

Galactozd: < 3,0 %
Api: £ 9,0 % (pulbere)

Cenusd, sulfatd: < 0,5 % (pulbere si
lichid)

Proteine reziduale: < 0,01 % (pulbere
si lichid)

Metale grele:

Plumb: < 0,02 mglkg (pulbere si
lichid)

Arsen: < 0,2 mg/kg (pulbere si lichid)

Cadmiu: < 0,1 mglkg (pulbere si
lichid)

Mercur: < 0,5 mglkg (pulbere si
lichid)

Criterii microbiologice:

Numir total de microorganisme:
< 104 CFU/g (pulbere), < 5000
CFU/g (lichid)

Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g
(pulbere); < 50 CFU/g (lichid)

Enterobacteriaceae/Coliforme:  ab-
senta in 11 g (pulbere si lichid)

Salmonella: negativ/100 g (pulbere),
negativ/200 ml (lichid)
Cronobacter: negativ/100 g (pulbe-
re), negativ/200 ml (lichid)
Endotoxine: < 100 UE[g (pulbere),
< 100 UE/ml (lichid)

Aflatoxind M1: < 0,025 pg/kg (pul-
bere si lichid)

UFC: unitdti formatoare de colonii;
UE: Unitdti de endotoxine

Api: < 9,0 %

Cenusd: < 0,5 %

Proteine reziduale: < 0,005 %
Contaminanti:

Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxind M1: < 0,025 pg/kg
Etanol: < 1 000 mg/kg
Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme:
< 500 CFU/g

Drojdii §i mucegaiuri: < 100 CFU/g
Enterobacteriaceae: absenta in 10 g
Salmonella: absenta in 25 g
Cronobacter spp.: absentain 10 g
Endotoxine: < 100 UE/g

UFC: unititi formatoare de colonii;
UE: Unitdti de endotoxine
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