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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/859
z 25. aprila 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o Specifikicie novej potraviny
2'-fukozyllaktéza (mikrobidlny zdroj), s ciefom povolit jej produkciu kmefiom derivovanym
z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedZe:

1 V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuie, Ze na trh v rdmci Unie sa mozu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
) p Yy,
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 sa podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 (3 zriadil tnijny
zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/376 () sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (*) povolilo umiestnenie syntetickej 2'-fukozyllaktozy (dalej len ,2'-FL“) ako novej zlozky potravin na trh.

(4)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/2201 () sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 258/97 povolilo umiestnit
na trh 2’-FL (mikrobidlny zdroj) produkovani kmeniom Escherichia coli BL21 ako novii zlozku potravin.

(5)  Spolo¢nost Glycom A/S informovala 23. jina 2016 Komisiu podla ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97 o svojom
umysle umiestnit na trh 2'-FL (mikrobidlny zdroj) produkovanii bakteridlnou fermentdciou kmetiom Escherichia coli
K-12. 2'-fukozyllaktéza mikrobidlneho poévodu produkovand kmeniom Escherichia coli K-12 bola zaradend do
tnijného zoznamu novych potravin na zéklade uvedeného ozndmenia pri zriadeni Gnijného zoznamu.

(6)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/388 (°) sa v stilade s nariadenim (EU) 2015/2283 povolila zmena
Specifikdcii novej potraviny 2'-FL (mikrobidlny zdroj) produkovanej kmefiom Escherichia coli K-12 s cielom zmenit
hladiny 2'-FL, D-lakt6zy a difukozyl-D-laktézy.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/376 z 11. marca 2016, ktorym sa povoluje umiestnenie 2'-O-fukozyllaktézy ako novej
zlozky potravin na trh v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EUL 70, 16.3.2016, 5. 27).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL 43, 14.2.1997, s. 1).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/2201 z 27. novembra 2017, ktorym sa povoluje umiestnit na trh 2'-fukozyllaktézu
produkovanti s pouzitim baktérie Escherichia coli (kmefi BL21) ako novii zlozku potravin podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
aRady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EU L 313,29.11.2017, 5. 5).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2019/388 z 11. marca 2019, ktorym sa povoluje zmena 3pecifikdcii novej potraviny 2'-
fukozyllaktéza produkovanej s pouZitim baktérie Escherichia coli K-12 podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2015/2283 a ktorym sa men{ vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470) (U.v. EU L 70, 12.3.2019, s. 21).
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(7)  Spolocnost Advanced Protein Technologies Corporation (dalej len ,Ziadatel*) predlozila 7. jula 2020 Komisii
v stilade s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o zmenu $pecifikacii 2’ FL (mikrobidlny zdroj)
s ciefom povolit jej produkciu mikrobidlnou fermenticiou s pouzitim geneticky modifikovaného kmena
derivovaného z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(8)  Ziadatel' 7. jula 2020 takisto poziadal Komisiu o ochranu vedeckych stadii a ddajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva, tykajticich sa skiiSok nukledrnej magnetickej rezonancie (dalej len ,NMR®) na urcovanie
identity 2'-FL ('), opisu na zdklade analyz genetickej sekvencie geneticky modifikovaného produkéného kmena
2'-FL (%), vysledkov analyz na potvrdenie nepritomnosti Zivotaschopnych buniek kmena derivovaného
z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 (), skisky na reverzni mutdciu s pouzitim 2'-FL ('), testu in vitro na
chromozémové aberdcie s pouzitim 2'-FL ('), mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim
2'-FL ("), mikronukleového testu in vitro s ludskymi lymfocytmi s pouzitim 2'-FL ("), $tiidie akitnej ordlnej toxicity
u potkanov () a 90-diiovej Stadie ordlnej toxicity u potkanov s pouzitim 2'-FL (*¥) predlozenych na podporu
Ziadosti.

(9)  Vsilade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia 13. oktébra 2020 poziadala Eurépsky tirad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,trad“), aby vykonal postidenie 2’-FL produkovanej mikrobidlnou fermenticiou
s pouzitim geneticky modifikovaného kmena derivovaného z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(10) Urad 26. oktébra 2022 prijal v stlade s poziadavkami ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283 svoje vedecké
stanovisko s ndzvom 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'-fukozyllaktozy
(2'-FL) produkovanej kmefiom derivovanym z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 ako novej potraviny podla
nariadenia (EU) 2015/2283].

(1) Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze 2'-FL produkovand mikrobidlnou fermenticiou geneticky
modifikovanym kmefiom derivovanym z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 je bezpecnd, ak sa pouZiva za
podmienok pouZivania povolenych v sicasnosti. Uvedené vedecké stanovisko preto poskytuje dostatoéné dovody
na vyvodenie zdveru, ze 2-FL produkovand mikrobidlnou fermentdciou geneticky modifikovan)'fm kmenom
derivovanym z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, ak sa pouziva za podmienok pouZivania povolenych
v sticasnosti, spiiia podmienky na jej umiestnenie na trh v stlade s clankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku konstatoval, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny bol zalozeny na
vedeckych $tadidch a tdajoch zo skii§ok nukledrnej magnetickej rezonancie (,NMR®) na ur¢ovanie identity 2'-FL,
z opisu na zdklade analyz genetickej sekvencie geneticky modifikovaného produkéného kmena 2'-FL, vysledkov
analyz na potvrdenie nepritomnosti Zivotaschopnych buniek kmefia derivovaného z Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032, zo skisky na reverznii mutdciu s pouZitim 2'-FL, z testu in vitro na chromozémové aberdcie
s pouzitim 2'-FL, mikronukleového testu in vitro na bunkéch cicavcov s pouzitim 2’-FL, mikronukleového testu in
vitro s Tudskymi lymfocytmi s pouzitim 2'-FL a 90-dnovej $tidie oralnej toxicity u potkanov s pouzitim 2'-FL,
obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela, bez ktorych by novii potravinu nemohol posidit a nemohol by dospiet
k zdveru.

(13) Komisia poziadala Ziadatela, aby v stlade s ¢lankom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 podrobnejsie
objasnil odovodnenie poskytnuté v stivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané $tidie a ddaje sti predmetom priemyselného
vlastnictva, a aby zdroveti objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préve na ich pouZivanie.

(14)  Ziadatel vyhlésil, Ze v case predlozenia Ziadosti mal podla vnitrostitneho préva vlastnicke a vylu¢né préva na
pouzivanie vedeckych 3tadii a tidajov tykajacich sa skisok nukledrnej magnetickej rezonancie (,NMR) na urovanie
identity 2'-FL, opisu na zdklade analyz genetickej sekvencie geneticky modifikovaného produkéného kmena 2'-FL,
vysledkov analyz na potvrdenie nepritomnosti Zivotaschopnych buniek kmefa derivovaného z Corynebacterium

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

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

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

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

) Biotoxtech Company, Ltd. (2019, neuverejnené).

) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(12):7647.
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glutamicum ATCC 13032, skasky na reverznt mutdciu s pouZitim 2'-FL, testu in vitro na chromozémové aberdcie
s pouzitim 2'-FL, mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 2’-FL, mikronukleového testu in
vitro s ludskymi lymfocytmi s pouzitim 2'-FL a 90-diiovej Stadie ordlnej toxicity u potkanov s pouzitim 2'-FL a Ze
tretie strany preto nesmd mat k uvedenym tdajom opravneny pristup, nesma ich pouzivat ani na ne odkazovat.

(15) Komisia posudila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostatocne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Stadie a ddaje tykajiice sa skdsok
nukledrnej magnetickej rezonancie (,NMR“) na urCovanie identity 2’-FL, opisu na zdklade analyz genetickej
sekvencie geneticky modifikovaného produkéného kmena 2'-FL, vysledkov analyz na potvrdenie nepritomnosti
zivotaschopnych buniek kmena derivovaného z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, skasky na reverzni
mutdciu s pouzitim 2'-FL, testu in vitro na chromozémové abericie s pouzitim 2’-FL, mikronukleového testu in vitro
na bunkdch cicavcov s pouzitim 2'-FL, mikronukleového testu in vitro s Tudskymi lymfocytmi s pouzitim 2’-FL
a 90-dilovej $tadie oralnej toxicity u potkanov s pouzitim 2'-FL by teda mali byt v sdlade s ¢lankom 27 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 chrénené. Preto by sa malo povolif umiestnif 2'-FL produkovant kmefiom
derivovanym z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 na trh v ramci Unie len Ziadatelovi, a to pocas obdobia
piatich rokov od nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.

(16) Obmedzenie povolenia tykajiiceho sa 2'-FL produkovanej kmefiom derivovanym z Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032 a odkazovania na vedecké tdaje obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela vyhradne na Ziadatela vsak
nebrdni v tom, aby sa o povolenie umiestnif na trh rovnaki novd potravinu uchddzali nésledni Ziadatelia, pokial sa
ich ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch, ktoré sliizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

(17) Informdcie uvedené v Ziadosti a v stanovisku tradu poskytujii dostato¢né dévody na konstatovanie, Ze zmeny
$pecifikdcii novej potraviny 2'-fukozyllaktézy (mikrobidlny zdroj) s cielom povolit 2'-FL produkovant kmeiiom
derivovanym z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 st v stlade s podmienkami v ¢lanku 12 nariadenia
(EU) 2015/2283 a mali by sa schvlit.

(18)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia od 16. maja 2023 sa iba spolo¢nosti
Advanced Protein Technologies Corporation (/) povoluje umiestiiovaf na trh v rimci Unie novi potravinu 2'-
fukozyllaktézu (mikrobidlny zdroj) produkovant kmenom derivovanym z Corynebacterium glutamicum ATCC 13032,
pokial ndsledny Ziadatel neziska povolenie na danti novii potravinu bez toho, aby sa odvolaval na vedecké tidaje chrdnené
podla ¢lanku 3, alebo pokial neziska sthlas od spolo¢nosti Advanced Protein Technologies Corporation.

(") Adresa: 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Juzna Korea.
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Cldnok 3
Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumenticii k Ziadosti, ktoré spliiajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmt bez sthlasu spolo¢nosti Advanced Protein Technologies Corporation pouZit v prospech
nasledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov odo dria nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 25. aprila 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulke 2 (Specifikcie) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis ,2'-fukozyllaktéza (mikrobidlny zdroj) nahrddza takto:

,Specifikdcie

Ochrana tdajov

Definicia:

Chemicky nazov: a-L-fukopyranozyl-(1 — 2)-B-D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-D-glukopyrandza

Chemicky vzorec: C13H3,0;5
Cislo CAS: 41263-94-9

Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

2'-fukozyllaktéza
(mikrobidlny 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

Opis:

2'-fukozyllaktoza je biely az
sivobiely prdsok, ktory je produktom
mikrobiologického procesu.
Cistota:

2'-fukozyllaktéza: = 83 %
D-laktéza: < 10,0 %

L-fukéza: < 2,0 %
Difukozyl-D-laktéza: < 5,0 %
2'-fukozyl-D-laktuléza: < 1,5 %

Suma sacharidov (2'-fukozyllak-
toza, D-laktéza, L-fukéza, difuko-
zyl-D-laktéza, 2'-fukozyl-D-laktu-
16za): > 90 %

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,0 - 7,5
Voda: < 9,0 %

Opis:

2'-fukozyllaktdza je biely az
sivobiely prasok a jeho
koncentrovany vodny roztok

(45 % £ 5 % w|v) je &iry a vykazuje

bezfarebné az svetlozlté zafarbenie.

2'-fukozyllaktoza je produktom
mikrobiologického procesu.

Cistota:
2'-fukozyllaktéza: = 90 %
Laktéza: < 5,0 %

Fukéza: < 3,0 %
3-fukozyllaktdza: < 5,0 %
Fukozylgalaktéza: < 3,0 %
Difukozyllaktéza: < 5,0 %
Glukéza: < 3,0 %

Opis:

2'-fukozyllaktdza je biely az
sivobiely/slonovinovy prasok, ktory
je produktom mikrobiologického
procesu.

Cistota:

2'-tukozyllaktéza (hm. % susiny):
> 94,0 %

D-laktéza (hm. % susiny): < 3,0 %
L-fukdza (hm. % susiny): < 3,0 %

3-fukozyllaktéza (hm. % susiny):
<30%

Difukozyllaktéza (hm. % susiny):
<2,0%

D-glukéza (hm. % susiny): < 3,0 %
D-galakt6za (hm. % susiny): < 3,0 %

2'-fukozyllaktéza produkovand geneticky
modifikovanym kmefiom Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 povolend dna
16. médja 2023. Toto zaradenie sa zakladd
na vedeckych dokazoch a vedeckych
tdajoch, ktoré s predmetom
priemyselného  vlastnictva a ktoré su
chrénené v stlade s ¢ldnkom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: Advanced Protein Technologies
Corporation, 7th  Floor = GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do,
16229 Juzna Kérea. Pocas obdobia ochrany
tidajov sa iba spolo¢nosti Advanced Protein

Technologies ~ Corporation  povoluje
umiestiiovat na trth v rdmci Unie 2'-
fukozyllaktézu  produkovanii  geneticky

modifikovanym kmefiom Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032, pokial ndsledny
ziadatel' neziska povolenie na dand novd
potravinu bez toho, aby sa odvoldval na
vedecké dokazy alebo vedecké udaje, ktoré
st predmetom priemyselného vlastnictva
a st chrdnené v silade s clankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo pokial
neziska sthlas od spolo¢nosti Advanced
Protein Technologies Corporation.

Détum skonéenia ochrany tdajov: 16. mdja
2028.°
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Sulfitovy popol: < 2,0 %
Kyselina octové: < 1,0 %
Rezidud bielkovin: < 0,01 %
Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerébnych mezofil-
nych baktérif: < 3 000 JTK/g

Kvasinky: < 100 JTK/g
Plesne: < 100 JTK/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace koldnie; EJ:
endotoxinové jednotky

Galaktéza: < 3,0 %

Voda: < 9,0 % (prasok)

Sulfitovy popol: < 0,5 % (prdsok
a kvapalina)

Rezidud bielkovin: < 0,01 % (prasok
a kvapalina)

Tazké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg (prasok a kva-
palina)

Arzén: < 0,2 mg/kg (prasok a kvapa-
lina)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (prasok
a kvapalina)

Ortut: < 0,5 mg/kg (prasok a kvapa-
lina)

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerébnych mikroorganizmov:

< 104 JTK[g (prdsok), < 5000
JTK/g (kvapalina)

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g (pra-
$ok); < 50 JTK/g (kvapalina)

Enterobacteriaceae[/Koliformné bakté-
rie: nepritomnost v 11 g (prasok
a kvapalina)

Salmonella: negativne/100 g (prasok),
negativne/200 ml (kvapalina)

Cronobacter: negativne/100 g (pra-
$ok), negativne/200 ml (kvapalina)
Endotoxiny: < 100 EJ/g (présok),
< 100 EJ/ml (kvapalina)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (prasok
a kvapalina)

JTK: jednotky tvoriace kol6nie; EJ:
endotoxinové jednotky

Voda: < 9,0 %

Popol: < 0,5 %

Rezidud bielkovin: < 0,005 %
Kontaminanty:

Arzén: < 0,03 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Etanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologické kritérid:

Pocet aerébnych mikroorganizmov:
< 500 JTK/g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Enterobacteriaceae: nepritomnostv 10
g
Salmonella: nepritomnost v 25 g

Cronobacter spp.: nepritomnost 10 g
Endotoxiny: < 100 JE[g

JTK: jednotky tvoriace koldnie; EJ:
endotoxinové jednotky
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