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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2036 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. julius 29.)
az Escherichia coli W (ATCC 9637) szirmazékos torzsével el@illitott 2'-fukozillaktéz dj

s

élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi
rendelet mddositisardl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uniéban.

(2) Az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikkének megfelelden az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtsi rendelet (2
megallapitotta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét.

(3) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepl$ uniés jegyzékben mind a kémiai titon szintetizalt,
mind a mikrobioldgiailag el6éllitott 2'-fukozillaktéz (a tovdbbiakban: 2'-FL) szerepel engedélyezett j
élelmiszerként. Az emlitett rendelet mellékletének 1. tabldzatdban meghatdrozottak szerint mind a szintetikusan,
mind a mikrobioldgiai titon elddllitott 2'-fukozillaktdzra ugyanazon felhasznéldsi feltételek, maximalis mennyiségek
és killonos jelolési kovetelmények vonatkoznak. Ugyanakkor az emlitett rendelet mellékletének 2. tdbldzatdban
kiilon specifikdciok keriiltek meghatdrozasra a kémiai Gton szintetizdlt 2'-FL-re (2'-fukozillaktéz [szintetikus]) és a
mikrobioldgiailag elGallitott 2'-FL-re (2'-fukozillaktéz [mikrobidlis forrds]).

(4)  2021. maércius 23-d4n a Kyowa Hakko Bio Co., Ltd véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz az Escherichia coli (a
tovabbiakban: E. coli) W (ATCC 9637) gazdatorzsbdl szarmazd, géntechnoldgidval médositott (SGR5) mikrobidlis
torzs felhaszndldsdval, mikrobidlis fermentdcié Gtjdn nyert 2'-FL-nek az uniés piacon 4] élelmiszerként torténd
forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmezd azt kérte, hogy az igy elééllitott 2'-FL-t a jelenleg engedélyezett
2'-FL-ével azonos élelmiszer-kategbridkban és maximaélis mennyiségekben legyen felhasznalhat6. A kérelemben a
kérelmezd eredetileg a 2'-FL felhaszndlasi feltételeinek modositdsat is javasolta annak érdekében, hogy
a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (}) meghatdrozott étrend-kiegészitdk tekintetében a
felhaszndldst a csecsemdkre is kiterjesszék. A kérelmezd ezt kovetSen, 2023. november 30-dn visszavonta a
kérelembdl a csecsemSknek szdnt étrend-kiegészitGkben valé felhaszndlas irdnti kérelmét.

() HLL327.,2015.12.11,, 1. o. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 0 élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015/2283 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megéllapitdsar6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. o.). ELL:
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2017/2470/oj.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagdllami jogszabélyok
kozelitésérdl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.). ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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(5)  2021. marcius 23-dn a kérelmezd a kérelem aldtdmasztdsara benydjtott, szellemi tulajdont képezd tudomanyos
tanulmdnyok és adatok, nevezetesen a kovetkez6k védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsaghoz: a 2'-FL
azonositdsinak meghatdrozdsdra szolgdld, folyadékkromatografidval kapcsolt tomegspektrometria (a tovdbbiakban:
LC-MS/MS), mégneses magrezonancia (a tovdbbiakban: NMR), valamint pulzalé amperometrikus detektaldssal
végzett nagyteljesitmény( folyadékkromatografia (a tovdbbiakban: HPLC-PAD) tanulmdny (*); az E. coli W (ATCC
9637) (°) géntechnoldgidval moédositott termelS torzsének leirdsa, beleértve annak genomszekvencidjit (%) és az
antimikrobidlis érzékenységvizsgélatokat ('); a gydrtdsi folyamat részletes leirdsa (*), beleértve a felhaszndlt
nyersanyagokat és technoldgiai segédanyagokat (°); analitikai modszerek (1) és az 1ij élelmiszer sszetétel-elemzési
adatai ("t); az Uj élelmiszer stabilitdsi vizsgdlatai (‘}); a veszélyelemzés, kritikus szabdlyozdsi pontok (HACCP)
biztonsdgiranyitasi rendszer (*); az 4j élelmiszer oldhatdsagi vizsgalatai (*); egy 2'-FL-lel végzett bakteridlis reverz
mutagenitasi vizsgalat (*); egy 2'-FL-lel eml8sokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgélat (*%); egy 2'-FL-
lel emlés6kon végzett in vivo celluldris mikronukleusz-vizsgalat (); egy 2'-FL-lel kezelt patkdnyokon végzett, 90
napos ordlis toxicitasi vizsgdlat ('*), és egy bioinformatikai elemzg tanulmény az E. coli W (ATCC 9637) genomjdrél
a lehetséges allergének kddoldsara képes heteroldg szekvencidk kimutatdsara (*%);

(6)  2021. december 7-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésigot (a tovabbiakban: Hat6sag),
hogy az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelen végezze el az Escherichia coli W (ATCC
9637) emlitett, géntechnoldgidval médositott szdrmazékos torzsének felhaszndldsaval, mikrobidlis fermentdci6
utjan elGallitott 2'-FL értékelését.

(7)  2023. szeptember 26-dn a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta a ,Safety of 2'-
fucosyllactose (2'-FL) produced by a derivative strain (Escherichia coli SGR5) of E. coli W (ATCC 9637) as a novel
food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (Az Escherichia coli W (ATCC 9637) szdrmazékos torzsével (E. coli
SGR5) elddllitott 2'-fukozillaktéz (2'-FL) mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer biztonsdgossagarol)
cim{ tudomdnyos szakvéleményét ().

(8)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az E. coli W (ATCC 9637) géntechno-
logidval modositott szarmazékos torzsének felhasznaldsdval, mikrobidlis fermentdcié atjan elGdllitott 2'-FL
biztonsagos, ha a jelenleg engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett alkalmazzdk. Ezért az emlitett tudomdnyos
szakvélemény elegend§ alapot nydjt annak megéllapitdsdhoz, hogy az E. coli W (ATCC 9637) géntechnologidval
modositott szdrmazékos torzsének felhaszndldsdval, mikrobidlis fermentdcié dtjdn el@allitott 2'-FL a jelenleg
engedélyezett felhasznéldsi feltételek mellett felhaszndlva megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1)
bekezdése szerinti forgalombahozatali feltételeknek.

(9)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hatsdg megjegyezte, hogy az 1j élelmiszer biztonsdgossigira vonatkozd
kovetkeztetése a kovetkez6 tudomdnyos tanulmdnyokon és adatokon alapult: a 2'-FL azonositdsinak
meghatdrozdsdra irinyulé NMR, LC-MS/MS és HPLC-PAD vizsgalat; az E. coli W (ATCC 9637) géntechnoldgidval
modositott termeld torzsének leirdsa, beleértve annak genomszekvencidjat és az antimikrobidlis érzékenységvizs-
gilatokat; a gydrtdsi folyamat részletes lefrdsa, beleértve a felhaszndlt nyersanyagokat és technoldgiai
segédanyagokat; az 0j élelmiszerre vonatkozo osszetétel-elemzési adatok és stabilitdsi vizsgalatok; a 2'-FL-lel végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgalat; a 2'-FL-lel emlGsokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgélat;
a 2'-FL-lel eml8sokon végzett in vivo cellularis mikronukleusz-vizsgalat; a 2'-FL-lel kezelt patkdnyokon végzett, 90
napos ordlis toxicitdsi vizsgdlat, valamint a lehetséges allergének kodoldsira képes heteroldg szekvencidk
kimutatdsdra az E. coli W (ATCC 9637) genomjirdl késziilt bioinformatikai elemz$ tanulmdny, amelyek a
kérelmezd dossziéjaban szerepeltek, és amelyek nélkill a Hatdsdg nem tudta volna értékelni az G élelmiszert, és
nem tudott volna kovetkeztetést levonni.
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(12)

(14)

(15)

A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy tdmassza ald az emlitett tanulmdnyok és adatok védett jellege kapcsan
tdmasztott igénye indokoldsat, és pontositsa az azokra vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2)
bekezdésének b) pontja szerinti kizdr6lagos hivatkozasi jogot érintd llitasat.

A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsinak idSpontjdban a nemzeti jog értelmében tulajdonosi és
kizdrélagos hivatkozdsi joggal rendelkezett a kovetkezdkre: a 2'-FL azonositdsdnak meghatdrozdsdra szolgdlé NMR-
, LC-MS/MS- és HPLC-PAD-vizsgalatokbdl szarmazé tudomdnyos tanulmanyok és adatok; az E. coli W (ATCC 9637)
géntechnoldgidval modositott termel torzsének leirdsa, beleértve annak genomszekvencidjit és az antimikrobidlis
érzékenységvizsgalatokat; a gyartasi folyamat részletes leirdsa, beleértve a felhaszndlt nyersanyagokat és technoldgiai
segédanyagokat; az 0j élelmiszerre vonatkozo osszetétel-elemzési adatok és stabilitdsi vizsgalatok; a 2'-FL-lel végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgalat; a 2'-FL-lel eml8sokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgdlat;
a 2'-FL-lel eml8sokon végzett in vivo cellularis mikronukleusz-vizsgalat; a 2'-FL-lel kezelt patkdnyokon végzett, 90
napos ordlis toxicitdsi vizsgdlat, valamint a lehetséges allergének kodoldsira képes heterolég szekvencidk
kimutatdsdra az E. coli W (ATCC 9637) genomjardl késziilt bioinformatikai elemzd tanulmdny, és hogy harmadik
felek jogszertien nem férhetnek hozzdjuk, nem hasznélhatjak fel 8ket, illetve nem hivatkozhatnak rdjuk.

A Bizottsag értékelte a kérelmez§ éltal benyujtott valamennyi informdciot, és tgy itélte meg, hogy a kérelmezd
kell6en aldtamasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kévetelmények
teljestilését. Ezért a 2'-FL azonositdsanak meghatdrozdsara szolgalé NMR-, LC-MS/MS- és HPLC-PAD-vizsgalatokbdl
szdrmaz6 tudomdnyos tanulmdnyok és adatok; az E. coli W (ATCC 9637) géntechnoldgidval médositott termeld
torzsének leirdsa, beleértve annak genomszekvencidjit és az antimikrobidlis érzékenységvizsgalatokat; a gydrtdsi
folyamat részletes leirdsa, beleértve a felhasznalt nyersanyagokat és technoldgiai segédanyagokat; az 6j élelmiszerre
vonatkozd osszetétel-elemzési adatok és stabilitdsi vizsgédlatok; a 2'-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgdlat; a 2'-FL-lel eml8sokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgélat; a 2'-FL-lel eml6sokon végzett in
vivo celluldris mikronukleusz-vizsgélat; a 2'-FL-lel kezelt patkdnyokon végzett, 90 napos oralis toxicitdsi vizsgalat,
valamint a lehetséges allergének kodoldsdra képes heterolog szekvencidk kimutatdsdra az E. coli W (ATCC 9637)
genomjardl késziilt bioinformatikai elemz§ tanulmdny tekintetében elS kell irni, hogy az (EU) 2015/2283
rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével osszhangban védettnek minGsiiljenek. Ennek megfelelGen az e rendelet
hatdlybalépésétdl szdmitott 6téves id6szakon beliil csak a kérelmezd szdmdra engedélyezhet az E. coli W (ATCC
9637) szarmazékos torzsével elGallitott 2'-FL unids piacon torténd forgalomba hozatala.

s

Ugyanakkor az E. coli W (ATCC 9637) szdrmazékos torzsével elGdllitott 2'-FL engedélyezésének és a kérelmezd
dossziéjaban szereplé tudomdnyos adatokra valé hivatkozasok felhasznaldsdnak a kérelmezdre torténd kizardlagos
korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6bb mds kérelmezdk ne kérelmezhessék ugyanezen 1j élelmiszer forgalomba
hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtdmasztd, jogszertien megszerzett
informdcidkon alapul.

Helyénvald, hogy E. coli W (ATCC 9637) szdrmazékos torzsének felhasznaldsaval elgallitott 2'-FL 4j élelmiszernek az
Uj élelmiszerek uni6s jegyzékébe torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3)
bekezdésében emlitett informdciokat is.

Az E. coli W (ATCC 9637) szarmazékos torzsének felhaszndldsaval el@éllitott 2'-FL-t fel kell venni az dj
élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtési rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470
végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelGen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

1. cikk

Az Escherichia coli (a tovabbiakban: E. coli) W (ATCC 9637) szdrmazékos torzsének felhaszndldsdval, mikrobioldgiai

fermentacié Gtjan nyert 2'-fukozillakt6z forgalomba hozhaté az Uniéban.

Az E. coli W (ATCC 9637) szarmazékos torzsének felhaszndldsdval el@éllitott 2'-fukozillakt6zt fel kell venni az j
élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtasi rendeletben meghatarozott uniés jegyzékébe.

(2)

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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2. cikk

Az e rendelet hatdlybalépésétdl, 2024. augusztus 19-t6l szamitott 6téves idGszakban kizardlag a Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.
vallalat (*') jogosult az 1. cikkben emlitett @j élelmiszer Unidn belilli forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi
kérelmez6 a 3. cikk szerint védett tudomdnyos adatokra val6 hivatkozds nélkil vagy a Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.
beleegyezésével engedélyt kap az 4j élelmiszer forgalmazdsara.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ tudomdnyos tanulmdnyok és adatok, amelyek eleget tesznek az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, nem haszndlhatdk fel késdbbi
kérelmezdk javdra az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott Gtéves idGtartamon beliil a Kyowa Hakko Bio Co., Ltd
beleegyezése nélkiil.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2024. jilius 29-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) Cim: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Tokyo 164-0001 Japan.

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



lofogoz/vzog/idunr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében a 2. tabldzatban (Specifikdciok) a 2'-fukozillaktéz (mikrobidlis forrds) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Specifikiciok

Adatvédelem

Meghatédrozis:
Kémiai név: a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliikopiranéz
Kémiai képlet: C,sH;,0,5
CAS-szam: 41263-94-9
Molekulatomeg: 488,44 g/mol

2'-Fukozillaktéz
(mikrobidlis for-
ras)

Forrds: Az Escherichia coli
géntechnoldgidval médositott
torzse (K-12)

Forrds: Az Escherichia coli
géntechnoldgidval médo-
sitott torzse (BL-21)

Forras: A Corynebacterium

glutamicum ATCC 13032

géntechnoldgidval médositott

torzse

Forras: Az Escherichia coli
WATCC 9637 géntech-
noldgidval médositott
torzse

Leiras:

A 2'-fukozillakt6z egy mik-
robialis eljarassal elGallitott
por, amelynek szine a fehértdl
a piszkosfehérig terjed.

Leiras:

A 2'-fukozillakt6z egy, a
fehértél a piszkosfehérig
terjedd szindi por, a 2'-
fukozillaktéz folyékony
koncentratum pedig egy
45% £ 5 % w|v tomeg-
koncentracidj, a szinte-
lent6] a halvanysargdig
terjedd szindi tiszta vizes
oldat. A 2'-fukozillaktézt
mikrobioldgiai eljarassal
llitjak el6.

Leiras:

A 2'-fukozillakt6z egy mik-
robioldgiai eljarassal elgalli-
tott por, amelynek szine a
fehért6l a piszkosfehérig/ele-

fantcsontszindig terjed.

Leiras:

A 2'-fukozillaktéz egy
mikrobioldgiai eljardssal
elgallitott por, amelynek
szine a fehértdl a pisz-
kosfehérig/elefintcsont-
szinig terjed.

Tisztasag:

2'-Fukozillaktéz: > 83 %
D-laktéz: < 10,0 %

L-fukéz: < 2,0 %
Difukozil-D-lakt6z: < 5,0 %
2'-Fukozil-D-laktuléz:
<1,5%

Szacharidok (2'-fukozillak-
téz, D-laktdz, L-fukdz, difu-
kozil-D-laktéz, 2'-fukozil-D-
laktuléz) Osszesen: > 90 %
pH-érték (20 °C, 5 %-os oldat):
3,0-7,5

Viz:<9,0%

Szulfithamu: < 2,0 %
Ecetsav: < 1,0 %
Fehérjemaradékok: < 0,01 %

Tisztasag:
2'-Fukozillaktdz: = 90 %
Laktéz: < 5,0 %

Fukéz: < 3,0 %
3'-Fukozillakt6z: < 5,0 %
Fukozilgalaktéz: < 3,0 %
Difukozillakt6z: < 5,0 %
Gliik6z: < 3,0 %
Galaktéz: < 3,0 %

Viz: < 9,0 % (por)
Szulfathamu: < 0,5 % (por
és folyadék)
Fehérjemaradékok:

< 0,01 % (por és folyadék)
Nehézfémek:

Olom: < 0,02 mg/kg (por
és folyadék)

Tisztasag:

2'-Fukozillaktéz (m/m szdraz

témeg): = 94,0 %

D-Laktéz (m/m szdraz tomeg):

<3,0%

L-Fukéz (m/m szdraz tomeg):

<3,0%

3-Fukozillaktéz (m/m szaraz

témeg): < 3,0 %

Difukozillaktéz (m/m széraz

tomeg): < 2,0 %
D-Gliik6z (m/m széraz
tomeg): < 3,0 %
D-Galaktéz (m/m szdraz
tomeg): < 3,0 %

Viz: <9,0%

Hamu: < 0,5 %

Fehérjemaradékok: < 0,005 %

Tisztasag:
2'-Fukozillaktéz (m/m
szaraz tomeg): > 82,0 %
D-Laktéz (m/m szdraz
tomeg): < 5,0 %
L-Fukéz (m/m széraz
tomeg): < 1,0 %
Fukozilgalaktéz (m/m
szdraz tomeg): < 3,0 %
Difukozillaktéz (m/m
szdraz tomeg): < 3,0 %
D-gliikéz és D-Galaktéz
Osszesen (m/m szaraz-
anyag): < 1,0 %

Mas szénhidratok 6ssze-
sen® (% m/m szdraz-
anyag): < 8,0 %

Viz:< 9,0 %

A Corynebacterium glutamicum ATCC 13032
géntechnoldgidval modositott torzsével
eldllitott 2'-fukozillaktéz engedélyezve
2023. médjus 16-dn. A jegyzékbe valo felvé-
tel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4llo, védett
tudomdnyos bizonyitékokon és tudomai-
nyos adatokon alapul.

Kérelmez4: ,Advanced Protein Technolo-
gies Corporation”, GyeongGi-BioCenter, 7.
emelet, 147., Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Dél-Korea.
Az adatvédelem id6tartama alatt a Coryne-
bacterium glutamicum ATCC 13032 gén-
technoldgidval médositott torzsével elGalli-
tott 2'-fukozillaktoz kizdrélag az Advanced
Protein Technologies Corporation éltal
hozhat6 forgalomba az Unién beliil, kivéve,
ha egy  kés6bbi  kérelmez§  az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével 6ssz-
hangban védelem alatt 4116, védett tudomé-
nyos bizonyitékokra vagy tudomdnyos ada-
tokra valé hivatkozds nélkiil vagy az
Advanced Protein Technologies Corpora-
tion beleegyezésével engedélyt kap a sz6-
ban forgé j élelmiszer forgalmazasara.
Az adatvédelem lejértdnak idGpontja:
2028. mdjus 16.

Az Escherichia coli W (ATCC 9637) géntech-
noldgidval médositott torzsével eldallitott
2'-fukozillaktéz ~ engedélyezve  2024.
augusztus 19-én. A jegyzékbe valé felvétel
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Mikrobioldgiai kritéri-
umok:

Osszes aerob mezofil bakté-
rium szdma: < 3 000 CFU/g
ElesztSk: < 100 CFU/g

Penészgombidk: < 100 CFU/g

Endotoxin: < 10 EU/mg
CFU: telepképzd egység; EU:
endotoxin egység

Arzén: < 0,2mg/kg (por és
folyadék)

Kadmium: < 0,1 mg/kg
(por és folyadék)

Higany: < 0,5 mg/kg (por
és folyadék)
Mikrobiolégiai kritéri-
umok:

Osszcsiraszdm: < 10*
CFU/g (por), < 5 000 CFU|
g (folyadék)

Eleszt8- és penészgom-
bak: < 100 CFU/g (por);

< 50 CFU/g (folyadék)
Enterobacteriaceae/koli-
formok: 11 g-os mintdban
nincs jelen (por és folya-
dék)

Salmonella: negativ/100 g
(por), negativ/200 ml
(folyadék)

Cronobacter: nega-
tiv/100 g (por), nega-
tiv/200 ml (folyadék)
Endotoxin: < 100 EU/g
(por), < 100 EU/ml
(folyadék)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/
kg (por és folyadék)

CFU: telepképzd egység;
EU: endotoxin egység

Szennyez§ anyagok:
Arzén: < 0,03 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Etanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiolégiai kritéri-
umok:

Osszcsiraszém: < 500 CFU[g
Eleszt6- és penészgombak:

< 100 CFU/g
Enterobacteriaceae: 10 g-ban
nincs jelen

Salmonella: 25 g-ban nincs
jelen

Cronobacter spp.: 10 g-ban
nincs jelen

Endotoxin: < 100 EU/g

CFU: telepképz§ egység; EU:
endotoxin egység

Hamu: < 0,5 %
Fehérjemaradékok:
<0,01%

pH (5 %-o0s oldat, 25 °C):

4,5-8,5

Szennyez6 anyagok:
Arzén: < 0,2 mgfkg
Olom: < 0,02 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Higany: < 0,1 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025
pg/kg

Mikrobiolégiai kritéri-
umok:

Osszcsiraszdm: < 1 000
CFUg

Eleszt6- és penészgom-
bak: < 100 CFU/g
Enterobacteriaceae:

10 g-ban nincs jelen
Salmonella: 25 g-ban
nincs jelen

Cronobacter spp.:

10 g-ban nincs jelen
Listeria monocytogenes:
25 g-ban nincs jelen
Prezumptiv Bacillus
cereus: < 50 CFU/g
Endotoxin: < 10 EU/mg

az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4llo, védett
tudomdnyos bizonyitékokon és tudomd-
nyos adatokon alapul.

Kérelmezd: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd,
1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku Tokyo,
100-0004 Japan. Az adatvédelem idétar-
tama alatt az Escherichia coli W (ATCC
9637) géntechnologidval médositott tor-
zsével eldallitott 2'-fukozillaktéz kizdrdlag
a Kyowa Hakko Bio Co., Ltd dltal hozhaté
forgalomba az Uni6n beliil, kivéve, ha egy
késébbi kérelmez$ az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével osszhangban védelem
alatt 4ll6, védett tudoményos bizonyité-
kokra vagy tudomdnyos adatokra val6
hivatkozds nélkiil vagy a Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd beleegyezésével engedélyt kap
a széban forgd 1j élelmiszer forgalmazd-
sdra.

Az adatvédelem lejartdnak idSpontja:
2029. augusztus 19.”
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"Mds szénhidritok ossze-
sen = 100 % m/m szd-
razanyag — 2'-FL (% m/m
szdrazanyag) — (a meny-
nyiségileg meghatdrozott
szénhidratok (azaz
D-laktdz, L-fukéz,
D-gliik6z és D-galaktoz,
fukozilgalakt6z és difu-
kozillaktoz) szdrazanyag
szdzalékdban — hamu (%
m/m szdrazanyag).

CFU: telepképz8 egység;
EU: endotoxin egység
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