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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2036
ze dne 29. Cervence 2024,

kterym se povoluje uvedeni 2'-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli
W (ATCC 9637) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provaddéci nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

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

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

(3)  Seznam Unie stanoveny v piiloze provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 zahrnuje jako povolenou novou potravinu
jak chemicky syntetizovanou, tak mikrobiologicky vyrdbénou 2’-fukosyllaktosu (dale téz ,2'-FL“). Podminky pouziti,
maximalni mnoZstvi a zvldstni pozadavky na oznacovani stanovené v tabulce 1 pfilohy uvedeného nafizeni jsou
spolecné jak pro synteticky, tak pro mikrobiologicky vyrabénou 2’-FL. Zaroven jsou v tabulce 2 ptilohy uvedeného
nafizeni stanoveny samostatné specifikace pro chemicky syntetizovanou 2'-FL (,2'-fukosyllaktosa (syntetickd))
a pro mikrobiologicky vyrabénou 2'-FL (,2'-fukosyllaktosa (mikrobidlni zdroj)“).

(4)  Dne 23. bfezna 2021 predlozila spole¢nost Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (déle jen ,Zzadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zadost o povoleni uvést na trh Unie 2'-FL ziskanou mikrobidlni fermentaci
s vyuzitim geneticky modifikovaného kmene (SGR5) derivovaného z hostitelského kmene Escherichia coli (ddle téz
,E. coli®) W (ATCC 9637) jako novou potravinu. Zadatel pozadal, aby se takto vyrdbénd 2'-FL pouzivala ve stejnych
kategoriich potravin a ve stejnych maximdlnich mnozstvich jako v soucasnosti povolend 2'-FL. V uvedené Zadosti
7adatel rovnéz ptivodné navrhl zménu podminek pouziti 2'-FL s cilem rozsifit jeji pouziti v dopliicich stravy, jak
jsou definovdny ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (), uréenych pro kojence. Nésledné zadatel
dne 30. listopadu 2023 z zddosti Zddost o pouziti v dopliicich stravy pro kojence stdhl.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1. ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist clenskych stitd
tykajicich se dopliikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46oj).
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(5)  Dne 23. bfezna 2021 Zadatel rovnéZz pozadal Komisi o ochranu védeckych studii a Gidajii poskytnutych na podporu
zddosti, které jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi; konkrétné se jednd o studii tykajici se kombinace
kapalinové chromatografie a hmotnostni spektrometrie (LC-MS/MS), studii tykajici se nukledrni magnetické
rezonance (NMR) a studii tykajici se vysoce u¢inné kapalinové chromatografie s pulzni amperometrickou detekci
(HPLC-PAD) pro urceni identity 2'-FL (*); popis geneticky modifikovaného produkéniho kmene E. coli W (ATCC
9637) () vCetné jeho sekvence genomu () a studie antimikrobidlni citlivosti ('); podrobny popis vyrobniho
procesu (%) véetné pouzitych surovin a pomocnych latek (°); analytické metody (%) a tidaje o analyzdch sloZeni nové
potraviny ("); studie stability nové potraviny (3); systém fizeni bezpecnosti na zdkladé analyzy rizik a kritickych
kontrolnich bodd (,HACCP®) (**); studie rozpustnosti nové potraviny (*¥); zkousku bakteridlni reverzni mutace
s 2'-FL (¥%); in vitro zkousku na piitomnost mikrojader v buiikdch savct s 2'-FL (*%); in vivo zkousku na pfitomnost
mikrojader v burikdch saved s 2'-FL ('7); 90denni studii ordlni toxicity u potkand s 2'-FL (**) a bioinformatickou
analyzu genomu E. coli W (ATCC 9637) za ti¢elem detekce heterolognich sekvenci, které by mohly kédovat mozné
alergeny (™),

(6)  V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 pozddala Komise dne 7. prosince 2021 Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“), aby provedl posouzeni 2'-FL vyrabéné mikrobidlni fermentaci s vyuZzitim
zminéného geneticky modifikovaného derivovaného kmene Escherichia coli W (ATCC 9637).

(7)  Dne 26. zafi 2023 piijal Gfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ohledné
bezpecnosti 2'-fukosyllactosy (2'-FL) produkované derivovanym kmenem (Escherichia coli SGR5) E. coli W (ATCC
9637) jako nové potraviny podle natizeni (EU) 2015/2283 (*).

(8) Ve svém védeckém stanovisku dospél dfad k zdvéru, ze 2'-FL vyrdbénd mikrobidln{ fermentaci s vyuzitim geneticky
modifikovaného derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) je bezpecnd, pokud se pouzivd za stavajicich
povolenych podminek pouziti. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostatecné odtivodnéni pro zavér, Ze
2'-FL vyrdbénd mikrobidlni fermentaci s vyuzitim geneticky modifikovaného derivovaného kmene E. coli W (ATCC
9637) spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283, pokud se pouzivd
za stavajicich povolenych podminek pouziti.

(9) Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti uvedené nové potraviny je zaloZen na
védeckych studiich a tidajich ze zkousek NMR, LC-MS/MS a HPLC-PAD pro uréeni identity 2'-FL; popisu geneticky
modifikovaného produkéniho kmene E. coli W (ATCC 9637), véetné jeho sekvence genomu a studif antimikrobidlni
citlivosti; podrobném popisu vyrobniho procesu véetné pouZitych surovin a pomocnych latek; idajich o analyzach
sloZeni a studiich stability nové potraviny; zkousce bakteridlni reverzni mutace s 2'-FL; in vitro zkousce na
piitomnost mikrojader v buiikdch savct s 2’-FL; in vivo zkousce na pFitomnost mikrojader v buiikdch savcti s 2'-FL;
90denni studii ordlni toxicity u potkanii s 2'-FL a bioinformatické analyze genomu E. coli W (ATCC 9637) za ticelem
detekce heterolognich sekvenc, které by mohly kédovat mozné alergeny, jez jsou obsaZeny v souboru Zadatele, bez
nichz by nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.
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Komise vyzvala zadatele, aby podrobngji objasnil odivodnéni svého tvrzeni, Ze uvedené studie a udaje jsou
pfedmétem priimyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze ma vyhradni pravo na né odkazovat v souladu
s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlsil, Ze podle vnitrostitniho prava mél v dobé podani zddosti vlastnické pravo a vyhradni pravo
odkazovat na védecké studie a tdaje ze zkousek NMR, LC-MS/MS a HPLC-PAD pro urceni identity 2'-FL; popisu
geneticky modifikovaného produkéniho kmene E. coli W (ATCC 9637), véetné jeho sekvence genomu a studii
antimikrobialni citlivosti; podrobny popis vyrobniho procesu véetné pouzitych surovin a pomocnych latek; tdaje
o analyzdch sloZeni a studie stability nové potraviny; zkousku bakteridlni reverzni mutace s 2’-FL; in vitro zkousku
na pfitomnost mikrojader v buiikdch savcti s 2'-FL; in vivo zkousku na p¥itomnost mikrojader v bunikdch savct
s 2'-FL; 90denni studii ordlni toxicity u potkant s 2'-FL; a bioinformatickou analyzu genomu E. coli W (ATCC
9637) za uUcelem detekce heterolognich sekvenci, které by mohly kédovat mozné alergeny, a Ze tieti strany
nemohou mit zdkonny pfistup k témto Gdajum a studiim, pouZivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil, a dospéla k zdvéru, Ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni
pozadavku stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by mély byt védecké studie a tidaje ze
zkousek NMR, LC-MS/MS a HPLC-PAD pro urceni identity 2'-FL; popisu geneticky modifikovaného produkéniho
kmene E. coli W (ATCC 9637), v¢etné jeho sekvence genomu a studii antimikrobidlni citlivosti; podrobny popis
vyrobniho procesu véetné pouzitych surovin a pomocnych latek; ddaje o analyzach slozeni a studie stability nové
potraviny; zkouska bakteridlni reverzni mutace s 2'-FL; in vitro zkouska na ptitomnost mikrojader v burikdch savct
s 2'-FL; in vivo zkouska na p¥{tomnost mikrojader v burikdch savcti s 2'-FL; 90denni studie ordlni toxicity u potkant
s 2'-FL a studie bioinformatické analyzy genomu E. coli W (ATCC 9637) za tcelem detekce heterolognich sekvenci,
které by mohly kédovat mozné alergeny, chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze
zadateli by proto mélo byt povoleno uvddét 2'-FL vyrdbénou z derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) na trth
v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni 2'-FL vyrdbéné z derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) a odkazovani na védecké tdaje
obsazené v souboru zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz
novou potravinu pozddali dalsi Zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou
podkladem pro takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni 2'-FL vyrdbénd s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) jako nové potraviny
na seznam Unie pro nové potraviny bylo rovnéZ provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni
(EU) 2015/2283.

2'-FL vyrdbéna s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) by méla byt zafazena na seznam Unie pro
nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470
by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

2'-fukosyllaktosa ziskand mikrobidlni fermentaci s vyuzZitim derivovaného kmene Escherichia coli (,E. coli) W (ATCC

9637) se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

2'-fukosyllactosa ziskand mikrobidlni fermentaci s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) se zafazuje na
seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2.

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*') je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po
dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost 19. srpna 2024, pokud povoleni pro tuto novou potravinu
neobdrzi dalsi Zadatel bez odkazu na védecké tidaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd.

Cldnek 3

Védecké studie a tdaje obsazené v souboru zddosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni
(EU) 2015/2283 se nepouziji ve prospéch dalsiho zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez
souhlasu spole¢nosti Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 29. Cervence 2024.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adresa: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Tokyo 164-0001, Japonsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/0j
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PRILOHA

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

,Specifikace

Ochrana ddaji

Definice:
Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1 — 2)-f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: C,sH3,0;5
¢. CAS: 41263-94-9
Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

2'-fucosyllactosa
(mikrobidlni
zdroj)

Zdroj: Geneticky modifiko-
vany kmen Escherichia coli
K-12

Zdroj: Geneticky modifi-
kovany kmen Escherichia
coli BL-21

Zdroj: Geneticky modifiko-
vany kmen Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032

Zdroj: Geneticky modi-
tikovany kmen Escheri-
chia coli W ATCC 9637

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az
bélavy prasek, ktery se vyrdbi
mikrobiologickym procesem.

Popis:
2'-fukosyllaktosaje 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 proce-
sem.

Popis:

2'-fukosyllaktosa je prasek
bilé az bélavé/slonovinové
barvy, ktery se vyrabi mikro-
biologickym procesem.

Popis:

2'-fukosyllaktosa je pré-
Sek bilé az bélavé/[slono-
vinové barvy, ktery se
vyrabi mikrobiologic-
kym procesem.

Cistota:

2'-fukosyllaktosa: > 83 %
D-laktosa: < 10,0 %
L-fukosa: < 2,0 %
Difukosyl-D-laktosa: < 5,0 %
2'-fukosyl-D-laktulosa:
<1,5%

Suma sacharidd (2’ -fukosyl-
laktosa, D-laktosa, L-fukosa,
difukosyl-D-laktosa, 2'-fuko-
syl-D-laktulosa): > 90 %
pH(20°C, 5 %roztok) 3,0-7,5
Voda: < 9,0 %

Sulfitovy popel: < 2,0 %
Kyselina octové: < 1,0 %
Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %
Mikrobiologick4 kritéria:
Celkovy pocet aerobnich
mezofilnich bakterif: < 3 000
KT)fg

Kvasinky: < 100 KTJ/g
Plisné: < 100 KTJ/g

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

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

Voda: < 9,0 % (prasek)
Sulfitovy popel: < 0,5 %
(prasek a kapalina)
Zbytkové bilkoviny:

< 0,01 % (prések a kapa-
lina)

Tézké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg
(préasek a kapalina)
Arzen: < 0,2 mg/kg (pré-
Sek a kapalina)
Kadmium: < 0,1 mg/kg
(prasek a kapalina)

Cistota:

2'-fukosyllaktosa (hmotnost-
nich susiny): > 94,0 %
D-laktosa (hmotnostnich
sudiny): < 3,0 %

L-fukosa (hmotnostnich
sudiny): < 3,0 %
3'-fukosyllaktosa (hmotnost-
nich susiny): < 3,0 %
Difukosyllaktosa (hmotnost-
nich susiny): < 2,0 %
D-glukosa (hmotnostnich
sudiny): < 3,0 %

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

Voda: < 9,0 %

Popel: < 0,5 %

Zbytkové bilkoviny: < 0,005 %
Kontaminujici latky:
Arzen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Ethanol: < 1 000 mg/kg

Cistota:
2'-fukosyllaktosa (hmot-
nostnich susiny):
>82,0%

D-laktosa (hmotnostnich
susiny): < 5,0 %
L-fukosa (hmotnostnich
sudiny): < 1,0 %
Fukosylgalaktosa (hmot-
nostnich susiny): < 3,0 %
Difukosyllaktosa (hmot-
nostnich susiny): < 3,0 %
Suma D-glukosy a D-ga-
laktosy (hmotnostnich
susiny): < 1,0 %

Suma jinych sacharid@®
(% hmotnostnich susiny):
<80%

Voda: < 9,0 %

Popel: < 0,5 %

Zbytkové bilkoviny:
<0,01%

2'-fukosyllaktosa vyrdbénd z geneticky
modifikovaného kmene Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 povolend dne
16. kvétna 2023. Toto zafazen se zaklddd
na védeckych dikazech a védeckych tda-
jich, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény v souladu s ¢ln-
kem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Advanced Protein Technologies
Corporation*, 7th Floor GyeongGi-BioCen-
ter, 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
piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou
potravinu obdrzi dal§i Zadatel, aniz by
odkazoval na védecké ditkazy nebo védecké
udaje, které jsou predmétem priimyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu s ¢ln-
kem 26 nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti ,Advanced Protein
Technologies Corporation®.
Datum  ukonéeni  ochrany
16. kvétna 2028.
2'-fukosyllaktosa vyrdbénd z geneticky
modifikovaného kmene Escherichia coli
W (ATCC 9637) povolend dne 19. srpna
2024. Toto zafazeni se zaklddd na védec-
kych dtikazech a védeckych adajich, které
jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu s ¢lankem 26

Gdajt:

20T L°0€ T 3524 4N
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Endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT]J: kolonii tvofici jednotky;

EJ: endotoxinové jednotky

Rtut: < 0,5 mg/kg (prdsek
a kapalina)
Mikrobiologicka krité-
ria:

Celkovy pocet mikroor-
ganismi: < 10* KTJ/

¢ (prasek), < 5000 KTJ/
g (kapalina)

Kvasinky a plisné: < 100
KTJ/g (prasek); < 50 KTJ/
g (kapalina)
Enterobacteriaceae | koli-
formni bakterie: nepfi-
tomnost v 11 g (prasek
a kapalina):

Salmonella: nepfitomnost
v 100 g (prasek), nepii-
tomnost v 200 ml (kapa-
lina)

Cronobacter: nepfitomnost
v 100 g (prasek), nepfi-
tomnost v 200 ml (kapa-
lina)

Endotoxiny: < 100 EJ/

g (prasek), < 100 EJ/ml
(kapalina)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/
kg (prasek a kapalina)
KTJ: kolonii tvofici jed-
notky; EJ: endotoxinové
jednotky

Mikrobiologicka kritéria:
Celkovy pocet mikroorga-
nismt: < 500 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae: neptitom-
nostv10g

Salmonella: nepfitomnost
v25g

Cronobacter spp.: nepiitom-
nostv10g

Endotoxiny: < 100 EJ/g

KTJ: kolonii tvotici jednotky;
EJ: endotoxinové jednotky

pH (5 % roztok, 25 °C)
4,5-8,5

Kontaminujici ltky:
Arzen: < 0,2 mg/kg
Olovo: < 0,02 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Rtut: < 0,1 mg/kg
Aflatoxin M1:

< 0,025 pglkg
Mikrobiologicka krité-
ria:

Celkovy pocet mikroor-
ganismil: < 1 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100
KT)lg

Enterobacteriaceae: nepii-
tomnost v 10 g
Salmonella: nepfitomnost
v25g

Cronobacter spp.: nepii-
tomnost v 10 g

Listeria monocytogenes:
nepiitomnost v 25 g
Predpoklddany vyskyt
Bacillus cereus: < 50 KT][g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd*, 1-9-2,
Otemachi, Choyoda-ku Tokio, 100-0004
Japonsko. Béhem obdobi ochrany tdaja
smi 2’-fukosyllaktosu vyrdbénou z gene-
ticky modifikovaného kmene Escherichia
coli W (ATCC 9637) uvadét na trh v rdmci
Unie pouze spole¢nost ,Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd.“, kromé p¥ipada, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na védecké
dtikazy nebo védecké idaje, které jsou pred-
métem pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spo-
le¢nosti ,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd*.
Datum ukonéeni ochrany tdaja: 19. srpna
2029.¢
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*Suma jinych sacharidti =
100 % hmotnostnich
susiny — 2'-FL (% hmot.
susiny) — (% susiny kvan-
tifikovanych sacharidi
(tj. D-laktosy, L-fukosy,
D-glukosy a D-galaktosy,
fukosylgalaktosy a difu-
kosyllaktosy) — popel (%
hmot. susiny).

KTJ: kolonii tvofici jed-
notky; EJ: endotoxinové
jednotky

20T L°0€ T 3524 4N
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2024/2036 ze dne 29. července 2024, kterým se povoluje uvedení 2′-fukosyllaktosy produkované derivovaným kmenem Escherichia coli W (ATCC 9637) na trh jako nové potraviny a kterým se mění prováděcí nařízení (EU) 2017/2470 
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