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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/859
av den 25 april 2023

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 vad giller specifikationerna for det nya
livsmedlet 2’'-fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) for att godkinna dess framstillning med en
derivatstam av Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (Y, sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen slappas
ut pd marknaden i unionen.

(2) I enlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning 6ver godkinda nya livsmedel
upprittats genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (3.

(3)  Genom kommissionens genomf6randebeslut (EU) 2016/376 (°) godkindes, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 258/97 (*), utslippande pd marknaden av syntetiskt 2'-fukosyllaktos (2'-FL) som ny
livsmedelsingrediens.

(4)  Genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/2201 (°) godkandes, i enlighet med Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 258/97, utslippande pd marknaden av 2'-FL (mikrobiellt ursprung) som framstallts
med Escherichia coli stam BL21 som ny livsmedelsingrediens.

(5)  Den 23 juni 2016 informerade foretaget Glycom A/S kommissionen, i enlighet med artikel 5 i forordning (EG)
nr 258/97, om att det avsdg att slippa ut 2'-FL (mikrobiellt ursprung) som framstillts genom bakteriell
fermentering med Escherichia coli stam K-12 pd marknaden. 2’-Fukosyllaktos av mikrobiellt ursprung som
framstillts med Escherichia coli stam K-12 infordes i unionsforteckningen 6ver nya livsmedel pa grundval av denna
anmadlan, ndr unionsforteckningen upprittades.

(6)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/388 (°) godkdndes, i enlighet med forordning
(EU) 2015/2283, andringen av specifikationerna for det nya livsmedlet 2'-FL (mikrobiellt ursprung) som framstllts
med Escherichia coli K-12 for att dndra halterna av 2'-FL, D-laktos och difukosyl-D-laktos.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/376 av den 11 mars 2016 om tillstind for utslippande pd marknaden av 2'-O-
fukosyllaktos som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 70, 16.3.2016,
s. 27).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43, 14.2.1997, 5. 1).

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 20172201 av den 27 november 2017 om tillstdnd f6r utslippande pd marknaden av 2'-
fukosyllaktos framstilld med Escherichia coli stam BL21 som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 258/97 (EUT L 313, 29.11.2017, s. 5).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/388 av den 11 mars 2019 om godkinnande for dndring av specifikationerna
enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 f6r det nya livsmedlet 2'-fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) som
framstillts med Escherichia coli K-12 och om éndring av kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 70,
12.3.2019, 5. 21).



L111/18 Europeiska unionens officiella tidning 26.4.2023

(7)  Den 7 juli 2020 ansokte foretaget Advanced Protein Technologies Corporation (sokanden) hos kommissionen i
enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om en 4ndring av specifikationerna for 2’-FL (mikrobiellt
ursprung) for att godkdnna dess framstillning genom mikrobiell fermentering med den genetiskt modifierade
derivatstammen av Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(8)  Den 7 juli 2020 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade vetenskapliga
studier om och data fran tester med kdrnmagnetisk resonans (NMR) for bestimning av identiteten hos 2'-FL ('), en
beskrivning av gensekvenseringsanalyser av den genetiskt modifierade produktionsstammen av 2’-FL (%), resultaten
av analyser for att bekrifta frainvaron av livsdugliga celler fran derivatstammen av Corynebacterium glutamicum ATCC
13032 (°), ett omvént bakteriellt mutationstest med 2’-FL (%), ett kromosomavvikelsetest in vitro med 2'-FL ('), ett
mikrokdrntest in vitro pa diggdjur med 2'-FL (*?), ett mikrokérntest in vitro pd lymfocyter frén manniska med
2'-FL (), en akut oral toxicitetsstudie pd réttor (), och en 90-dagars oral toxicitetsstudie pa rittor med 2’-FL (*°),
inlamnad till stod for ansokan.

(9) T enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283 begirde kommissionen den 13 oktober 2020 att
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) skulle gora en bedémning av 2'-FL som
framstillts genom mikrobiell fermentering med anvindning av den genetiskt modifierade derivatstammen av
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032.

(10) Den 26 oktober 2022 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande "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” (%) i enlighet med kraven i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(11) 1 sitt vetenskapliga yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten att 2’-FL som framstillts genom mikrobiell
fermentering med anvindning av den genetiskt modifierade derivatstammen av Corynebacterium glutamicum ATCC
13032 ir sdkert vid anvindning under samma anvindningsvillkor som for nidrvarande dr godkinda. Det
vetenskapliga yttrandet ger dirfor tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att 2’-FL som framstillts
genom mikrobiell fermentering med anvindning av den genetiskt modifierade derivatstammen av Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 uppfyller kraven for utslippande pd marknaden i artikel 12.1 i férordning
(EU) 2015/2283 vid anvindning under samma anvindningsvillkor som for nirvarande.

(12) I sitt vetenskapliga yttrande konstaterade livsmedelsmyndigheten att dess slutsats om det nya livsmedlets sikerhet
baserades pa vetenskapliga studier om och data frdn tester med kdrnmagnetisk resonans (NMR) for bestimning av
identiteten hos 2'-FL, beskrivningen av gensekvenseringsanalyser av den genetiskt modifierade produktionsstammen
av 2'-FL, resultaten av analyser for att bekrifta franvaron av livsdugliga celler frin derivatstammen av
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, det omvinda bakteriella mutationstestet med 2'-FL, kromosomavvikel-
setestet in vitro med 2'-FL, mikrokdrntestet in vitro pd ddggdjur med 2'-FL, mikrokarntestet in vitro pd lymfocyter
frdn manniska med 2'-FL, samt den 90-dagars orala toxicitetsstudien pd rdttor med 2'-FL, som ingick i sokandens
ansokan, och utan vilka livsmedelsmyndigheten inte hade kunnat bedéma det nya livsmedlet och nd sin slutsats.

(13) Kommissionen bad sokanden att ytterligare klargora sin motivering till anspraket pé dganderitten till dessa studier
och data och att klargora sitt ansprak pd ensamritt att anvinda dem i enlighet med artikel 26.2 b i forordning
(EU) 2015/2283.

(14) Sokanden har forklarat att ndr ansokan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till vetenskapliga
studier om och data frdn tester med kdrnmagnetisk resonans (NMR) for bestimning av identiteten hos 2'-FL i
beskrivningen av gensekvenseringsanalyser av den genetiskt modifierade produktionsstammen av 2'-FL, resultaten
av analyser for att bekrifta franvaron av livsdugliga celler fran derivatstammen av Corynebacterium glutamicum ATCC
13032, det omvinda bakteriella mutationstestet med 2'-FL, kromosomavvikelsetestet in vitro med 2'-FL,

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

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

) Biotoxtech Company, Ltd (2019c, opublicerad).
) GenEvolutioN (2021, opublicerad).

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

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

) EFSA Journal, vol. 20(2022):12, artikelnr 7647.
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mikrokarntestet in vitro pd ddggdjur med 2'-FL, mikrokdrntestet in vitro pa lymfocyter frdn méinniska med 2'-FL,
samt den 90-dagars orala toxicitetsstudien pé rittor med 2'-FL, och att tredje part inte kan fa tillgang till, anvinda,
eller hianvisa till dessa data och studier pa laglig vag.

(15) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldamnat och ansdg att sokanden limnat tillrdckliga beldgg for
att villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 &r uppfyllda. De vetenskapliga studierna om och data fran
tester med kdrnmagnetisk resonans (NMR) for bestimning av identiteten hos 2'-FL, beskrivningen av gensekvenser-
ingsanalyser av den genetiskt modifierade produktionsstammen av 2’-FL, resultaten av analyser for att bekrifta
franvaron av livsdugliga celler frin derivatstammen av Corynebacterium glutamicum ATCC 13032, det omvinda
bakteriella mutationstestet med 2'-FL, kromosomavvikelsetestet in vitro med 2'-FL, mikrokirntestet in vitro pd
diggdjur med 2'-FL, mikrokarntestet in vitro pa lymfocyter frdn minniska med 2'-FL, samt den 90-dagars orala
toxicitetsstudien pa rattor med 2'-FL bor darfor skyddas i enlighet med artikel 27.1 i férordning (EU) 2015/2283.
Foljaktligen bor enbart sokanden fa slippa ut 2'-FL som framstillts av en derivatstam av Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032 pé marknaden i unionen under en period av fem ér frén och med den dag da den hir forordningen
trider i kraft.

(16) Att godkdnnandet av 2'-FL som framstillts av en derivatstam av Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 enbart
giller sokanden och att enbart sdkanden far hinvisa till de vetenskapliga data som ingdr i ans6kan innebar dock inte
att senare sokande forbjuds att ansoka om godkinnande att f sldppa ut samma nya livsmedel pd marknaden,
forutsatt att deras ansokan bygger pé lagligen erhallna uppgifter till stod f6r ett sddant godkdnnande.

(17) Uppgifterna i ansokan och livsmedelsmyndighetens yttrande ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla
att andringarna av specifikationerna for det nya livsmedlet 2'-fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) for att godkinna
2'-FL som framstillts av en derivatstam av Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 éverensstimmer med villkoren
iartikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 och bor godkinnas.

(18) Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 bor darfor andras i enlighet med detta.

(19) De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Enbart foretaget Advanced Protein Technologies Corporation (V) fir slippa ut det nya livsmedlet 2'-fukosyllaktos
(mikrobiellt ursprung) som framstillts av en derivatstam av Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 pd marknaden i
unionen, under en period av fem ér frdn och med den 16 maj 2023, sdvida inte en senare sokande erhéller godkdnnande
for det nya livsmedlet utan att anvidnda de vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 3 eller med medgivande
av Advanced Protein Technologies Corporation.

(") Adress: 7th Floor GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Sydkorea.
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Artikel 3
De vetenskapliga data som ingdr i ansokan och som uppfyller kraven i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 fér inte
utan medgivande av Advanced Protein Technologies Corporation anvindas till formén for en senare sokande under en
period av fem ar fran och med den dag da den hir foérordningen trader i kraft.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 25 april 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

I tabell 2 (Specifikationer) i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ska posten for 2'-fukosyllaktos (mikrobiellt ursprung) ersittas med foljande:

"Specifikation

Uppgiftsskydd

Definition

Kemiskt namn: a-L-fukopyranosyl-(1 — 2)-p-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)- D-glukopyranos

Kemisk formel: C;sH;,0;5
CAS-nr: 41263-94-9
Molekylvikt: 488,44 g/mol

2’-fukosyllaktos
(mikrobiellt ursprung)

Killa: En genetiskt modifierad stam
av Escherichia coli K-12

Killa: En genetiskt modifierad stam
av Escherichia coli BL-21

Killa: En genetiskt modifierad stam
av Corynebacterium glutamicum ATCC
13032

Beskrivning

2'-Fukosyllaktos dr ett vitt till benvitt
pulver som framstills genom en
mikrobiologisk process.
Renhetsgrad:

2'-Fukosyllaktos: = 83 %

D-laktos: < 10,0 %

L-fukos: < 2,0 %
Difukosyl-D-laktos: < 5,0 %
2'-Fukosyl-D-laktulos: < 1,5 %
Summan av sackarider (2’-fukosyl-
laktos, D-laktos, L-fukos, difukosyl-
D-laktos och 2’-fukosyl-D-laktulos):
290 %

pH (20 °C, 5 % losning): 3,0-7,5

Vatten: < 9,0 %

Beskrivning

2'-Fukosyllaktos dr ett vitt till benvitt
pulver och det flytande koncentratet
ar en farglos till svagt gul klar
vattenlosning (45 %

(vikt/volym) + 5 % (vikt/volym)). 2'-
Fukosyllaktos framstills genom en
mikrobiologisk process.

Renhetsgrad:
2'-Fukosyllaktos: > 90 %
Laktos: < 5,0 %

Fukos: < 3,0 %
3-Fukosyllaktos: < 5,0 %
Fukosylgalaktos: < 3,0 %
Difukosyllaktos: < 5,0 %

Glukos: < 3,0 %

Beskrivning

2'-Fukosyllaktos ir ett vitt till
benvitt/elfenbensvitt pulver som
framstills genom en mikrobiologisk
process.

Renhetsgrad:

2’-Fukosyllaktos (vikt/vikt torrsub-
stans): > 94,0 %

D-laktos (vikt/vikt torrsubstans):
<3,0%
L-fukos (vikt/vikt torrsubstans):
<3,0%

3-Fukosyllaktos (vikt/vikt torrsub-
stans): < 3,0 %

Difukosyllaktos (vikt[vikt torrsub-
stans): < 2,0 %

D-glukos (vikt/vikt torrsubstans):
<3,0%

D-galaktos (vikt/vikt torrsubstans):
<3,0%

2'-Fukosyllaktos framstilld med en genetiskt
modifierad  stam av  Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 godkint den
16 maj 2023. Detta inforande sker pa
grundval av  &dganderittsligt  skyddade
vetenskapliga ron och vetenskapliga data
som skyddas i enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Sokande: Advanced Protein Technologies

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

16229 Sydkorea. Under den tid som
uppgiftsskyddet giller far endast Advanced
Protein Technologies Corporation slippa ut
2'-fukosyllaktos framstilld med en genetiskt
modifierad  stam av  Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 pd marknaden i
unionen, sdvida inte en senare sokande
erhéller godkdnnande for det nya livsmedlet
utan hidnvisning till de &ganderittsligt
skyddade  vetenskapliga ~ ron  eller
vetenskapliga data som skyddas i enlighet

med  artikel 26 i  forordning
(EU) 2015/2283 eller med medgivande av
Advanced Protein Technologies
Corporation.

Datum d& uppgiftsskyddet 16per ut: 16 maj
2028
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Sulfataska: < 2,0 %
Attiksyra: < 1,0 %
Proteinrester: < 0,01 %
Mikrobiologiska kriterier

Aeroba mesofila bakterier totalt:
< 3000 CFU/g

Jast: < 100 CFU/g
Mogel: < 100 CFU/g
Endotoxiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonibildande enheter, EU: en-
dotoxinenheter

Galaktos: < 3,0 %
Vatten: < 9,0 % (pulver)

Sulfataska: < 0,5 % (pulver och vits-
ka)

Proteinrester: < 0,01 % (pulver och
vitska)

Tungmetaller:
Bly: < 0,02 mg/kg (pulver och vitska)

Arsenik: < 0,2 mgfkg (pulver och
vitska)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (pulver och
vitska)

Kvicksilver: < 0,5 mg/kg (pulver och
vitska)

Mikrobiologiska kriterier:

Bakterietal totalt: < 104 CFU/g (pul-
ver), < 5000 CFU/g (vitska)

Jast och mogel: < 100 CFU/g (pulver)
< 50 CFU/g (vitska)

Enterobacteriaceae/koliforma bakte-
rier: ¢j pavisade i 11 g (pulver och
vitska)

Salmonella: ¢j pavisade i 100 g (pul-
ver), ej pavisade i 200 ml (vétska)

Cronobacter: ej pavisade i 100 g (pul-
ver), ej pavisade i 200 ml (vétska)

Endotoxiner: < 100 EUJg (pulver),
< 100 EU/ml (vitska)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (pulver
och vitska)

CFU: kolonibildande enheter, EU: en-
dotoxinenheter

Vatten: < 9,0 %

Aska: < 0,5 %

Proteinrester: < 0,005 %
Fororeningar:

Arsenik: < 0,03 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Etanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologiska kriterier:
Bakterietal totalt: < 500 CFU/g
Jast och mogel: < 100 CFU/g
Enterobacteriaceae: ¢j pavisad i 10 g
Salmonella: ¢j pavisad i 25 g
Cronobacter spp.: ej pavisad i 10 g
Endotoxiner: < 100 EU/g

CFU: kolonibildande enheter, EU: en-
dotoxinenheter
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