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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2036
tad-29 ta’ Lulju 2024

li jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tat-2’-Fukosillattozju prodott b’razza derivattiva tal-Escherichia
coli W (ATCC 9637) bhala ikel gdid u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 18522001 (*), u b'mod
partikolari, I-Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li l-ikel il-gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid biss jista’
jigi introdott fis-suq fl-Unjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 (%) stabbilixxa lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat.

(3)  I-lista tal-Unjoni stipulata fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 tinkludi t-2-
Fukosillattozju (“2'-FL”) kemm sintetizzat kimikament kif ukoll prodott b’'mod mikrobijologiku bhala ikel gdid
awtorizzat. ll-kundizzjonijiet tal-uzu, il-livelli massimi u r-rekwiziti specifi¢i tat-tikkettar stabbiliti fit-Tabella 1 tal-
Anness ta’ dak ir-Regolament huma komuni kemm ghal 2'-FL prodott b’'mod sintetiku kif ukoll ghal dak prodott
b'mod mikrobijologiku. Fl-istess hin, fit-Tabella 2 tal-Anness ta’ dak ir-Regolament, hemm stabbiliti specifikaz-
zjonijiet separati ghal 2'-FL (“2’-Fukosillattozju (sintetiku)”) sintetizzat kimikament u ghal 2’-FL (“2’-Fukosillattozju
(sors mikrobjali)”) prodott b’'mod mikrobijologiku.

(4)  Fit-23 ta’ Marzu 2021, il-kumpanija Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (“l-applikant”) ipprezentat applikazzjoni lill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tintroduci bhala ikel gdid fis-
suq tal-Unjoni t-2'-FL miksub mill-fermentazzjoni bil-mikrobi bl-uzu ta’ razza modifikata genetikament (SGR5)
derivata mir-razza ospitanti Escherichia coli (“E. coli”) W (ATCC 9637). L-applikant talab li t-2'-FL prodott b’dan
il-mod jintuza fl-istess kategoriji tal-ikel u fl-istess livelli massimi bhat-2-FL awtorizzat bhalissa. Fdik
l-applikazzjoni, l-applikant originarjament ippropona wkoll bidla fil-kundizzjonijiet tal-uzu tat-2'-FL biex jigu estizi
l-uzi tieghu fis-supplimenti tal-ikel kif definiti fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (),
mahsuba ghat-trabi. Sussegwentement, fit-30 ta’ Novembru 2023, l-applikant irtira t-talba ghall-uzu fis-supplimenti
tal-ikel ghat-trabi mill-applikazzjoni.

() GUL327,11.12.2015, p. 1. ELL http://data.europa.cu/elifreg/2015/2283/0j.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72). ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2017/2470/oj.

() 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51). ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj.
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(5)  Fit-23 ta’ Marzu 2021, l-applikant ghamel ukoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tal-istudji xjentifici
proprjetarji u data li gew ipprezentati b’appogg ghall-applikazzjoni, jigifieri, studju tal-kromatografija likwida-
spettrometrija tal-massa (“LC-MS/MS”), studju tar-rizonanza manjetika nukleari (‘NMR”) u studju tal-kromatografija
likwida ta’ prestazzjoni gholja b'detezzjoni amperometrika bl-impulsi (‘HPLC-PAD”) ghad-determinazzjoni tal-
identita tat-2'-FL (); deskrizzjoni tar-razza ta’ produzzjoni genetikament modifikata tal-E. coli W (ATCC 9637) (’)
inkluza s-sekwenza tal-genoma taghha (°), u studji dwar is-suxxettibbilta antimikrobika (); deskrizzjoni dettaljata
tal-process tal-produzzjoni (¥) inkluzi I-materja prima u l-ghajnuniet ghall-ipprocessar uzati (°); metodi ta’ analizi (*°),
u data tal-analizi tal-kompozizzjoni tal-ikel gdid ("!); studji ta’ stabbilta tal-ikel il-gdid (*?); sistema ta’ gestjoni tas-
sikurezza tal-Analizi tal-Perikli u tal-Punti Kritici tal-Kontroll (‘HACCP”) (**); studji tas-solubbilta tal-ikel il-gdid (**);
test reversiv tal-mutazzjoni batterika bit-2'-FL (**); test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-
2'-FL (*%); test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-2"-FL ("7); u studju tat-tossicita orali fuq 90 jum
fil-firien bit-2'-FL (**); studju ta’ analizi bijoinformatika dwar il-genoma tal-E. coli W (ATCC 9637) biex jigu

identifikati sekwenzi eterologi li jistghu jikkodifikaw allergeni possibbli (**).

(6)  Fkonformita mal-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-lkel (‘l-Awtorita”) fis-7 ta’ Dicembru 2021, biex twettaq valutazzjoni tat-2'-FL prodott bil-
fermentazzjoni mikrobjali bl-uzu ta’ razza derivattiva genetikament modifikata ta’ Escherichia coli W ATCC 9637.

7 Fis-26 ta’ Settembru 2023, l-Awtoritd adottat l-opinjoni xjentifika taghha “Safety of 2’-fucosyllactose (2'-FL
piny ) g y Yy
produced by a derivative strain (Escherichia coli SGR5) of E. coli W (ATCC 9637) as a novel food pursuant to

Regulation (EU) 2015/2283" () fkonformita mal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(8)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita kkonkludiet li 2'-FL prodott permezz tal-fermentazzjoni mikrobjali bl-uzu
ta’ razza derivattiva genetikament modifikata ta’ E. coli W (ATCC 9637) huwa sikur meta jintuza fil-kundizzjonijiet
tal-uzu awtorizzati bhalissa. Ghalhekk, dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li t-2'-FL
prodott permezz tal-fermentazzjoni mikrobjali bl-uzu ta’ razza derivattiva genetikament modifikata ta’ E. coli W
(ATCC 9637), meta jintuza fil-kundizzjonijiet tal-uzu attwalment awtorizzati, jissodisfa I-kundizzjonijiet ghall-

introduzzjoni tieghu fis-suq fkonformita mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(9)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, l-Awtorita nnotat li I-konkluzjoni taghha dwar is-sikurezza tal-ikel gdid kienet ibbazata
fuq studji xjentifici u data mit-testijiet NMR, LC-MS/MS, u HPLC-PAD ghad-determinazzjoni tal-identita tat-2'-FL;
id-deskrizzjoni tar-razza ta’ produzzjoni genetikament modifikata tal-E. coli W (ATCC 9637) inkluza s-sekwenza
tal-genoma taghha, u l-istudji dwar is-suxxettibbilta antimikrobika; id-deskrizzjoni dettaljata tal-process tal-
produzzjoni inkluzi l-materja prima u l-ghajnuniet ghall-ipprocessar uzati; id-data tal-analizi tal-kompozizzjoni u
l-istudji tal-istabbilta tal-ikel gdid; it-test reversiv tal-mutazzjoni batterika bit-2'-FL; it-test in vitro tal-mikronukleu
tac-celloli tal-mammiferi bit-2'-FL; it-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-2'-FL; u l-istudju tat-
tossicita orali fuq 90 jum fil-firien bit-2'-FL; u, l-istudju ta’ analizi tal-bijoinformatika dwar il-genoma tal-E. coli W
(ATCC 9637) biex jigu identifikati sekwenzi eterologi li jistghu jikkodifikaw l-allergeni possibbli, li jinsabu fil-fajl tal-

applikant, i minghajrhom ma setghetx tivvaluta l-ikel gdid u tasal ghall-konkluzjoni taghha.
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(12)

[I-Kummissjoni talbet lill-applikant biex jiccara aktar il-gustifikazzjoni moghtija fir-rigward tal-pretensjoni
proprjetarja tieghu fuq dawk l-istudji u fuq dik id-data, u biex ji¢cara l-pretensjoni tieghu ghal dritt eskluziv ta’
referenza fkonformita mal-Artikolu 26(2)(b) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

L-applikant iddikjara li, skont il-ligi nazzjonali fiz-zmien li pprezenta l-applikazzjoni, kellu drittijiet proprjetarji u
eskluzivi ta’ referenza ghal studji xjentifi¢i u data mit-testijiet NMR, LC-MS/MS, HPLC-PAD ghad-determinazzjoni
tal-identita tat-2'-FL; id-deskrizzjoni tar-razza ta’ produzzjoni genetikament modifikata tal-E. coli W (ATCC 9637)
inkluza s-sekwenza tal-genoma taghha, u l-istudji dwar is-suxxettibbilta antimikrobika; id-deskrizzjoni dettaljata tal-
process tal-produzzjoni inkluzi l-materja prima u l-ghajnuniet ghall-ipprocessar uzati; id-data tal-analizi tal-
kompozizzjoni u l-istudji tal-istabbilta tal-ikel gdid; it-test reversiv tal-mutazzjoni batterika bit-2'-FL; it-test in vitro
tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-2'-FL; it-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-
2'-FL; u listudju tat-tossicita orali fuq 90 jum fil-firien bit-2'-FL; u, l-istudju ta’ analizi tal-bijoinformatika dwar
il-genoma tal-E. coli W (ATCC 9637) biex jigu identifikati sekwenzi eterologi li jistghu jikkodifikaw l-allergeni
possibbli, u li partijiet terzi ma jistghux jaccessaw, juzaw jew jirreferu b’'mod legali ghal dik id-data u dawk l-istudji.

[I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha provduta mill-applikant u gieset li I-applikant wera b’'mod sostanzjali
t-twettiq tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, l-istudji xjentifi¢i u
d-data mit-testijiet NMR, LC-MS/MS, u HPLC-PAD ghad-determinazzjoni tal-identita ta’ 2'-FL; id-deskrizzjoni tar-
razza ta’ produzzjoni genetikament modifikata tal-E. coli W (ATCC 9637) inkluza s-sekwenza tal-genoma taghha, u
l-istudji dwar is-suxxettibbilta antimikrobika; id-deskrizzjoni dettaljata tal-process tal-produzzjoni inkluzi l-materja
prima u l-ghajnuniet ghall-ipprocessar uzati; id-data tal-analizi tal-kompozizzjoni u l-istudji tal-istabbilta tal-ikel
¢did; it-test reversiv tal-mutazzjoni batterika bit-2'-FL; it-test in vitro tal-mikronukleu ta¢-celloli tal-mammiferi bit-
2'-FL; it-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi bit-2'-FL; u l-istudju tat-tossicita orali fuq 90 jum fil-
firien bit-2'-FL; u, l-istudju ta’ analizi bijoinformatika dwar il-genoma tal-E. coli W (ATCC 9637) biex jigu
identifikati sekwenzi eterologi li jistghu jikkodifikaw l-allergeni possibbli, jenhtieg li jigu protetti fkonformita mal-
Artikolu 27(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-applikant biss ikun awtorizzat jintroduci
fis-suq tal-Unjoni t-2'-FL prodott b'razza derivattiva ta’ E. coli W (ATCC 9637) matul perjodu ta’ 5 snin mid-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament.

Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tat-2'-FL prodott brazza derivattiva ta’ E. coli W (ATCC 9637) u tar-
referenza ghad-data xjentifika li tinsab fil-fajl tal-applikant ghall-uzu uniku tieghu, ma twaqqafx lil applikanti
sussegwenti milli japplikaw ghal awtorizzazzjoni biex jintroducu fis-suq l-istess ikel gdid, dment li l-applikazzjoni
taghhom tkun abbazi ta’ informazzjoni li tkun inkisbet legalment biex tappogga tali awtorizzazzjoni.

Jixraq li l-inkluzjoni tat-2'-FL prodott bl-uzu ta’ razza derivattiva tal-E. coli W (ATCC 9637) bhala ikel gdid fil-lista
tal-Unjoni ta’ ikel gdid ikun fiha wkoll l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

It-2'-FL prodott bl-uzu ta’ razza derivattiva tal-E. coli W (ATCC 9637) jenhtieg li jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel
¢did stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470. Ghalhekk, l-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 20172470 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

II-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -Annimali, l-Ikel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

1.

Artikolu 1

It-2’-Fukosillattozju miksub mill-fermentazzjoni bil-mikrobi bl-uzu ta’ razza derivattiva tal-Escherichia coli (“E. coli”)

W (ATCC 9637) huwa awtorizzat li jigi introdott fis-suq fl-Unjoni.

It-2'-Fukosillattozju miksub mill-fermentazzjoni bil-mikrobi bl-uzu ta’ razza derivattiva tal-E. coli W (ATCC 9637) ghandu
jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel ¢gdid stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

2.

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan

ir-Regolament.

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

Il-kumpanija Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*!) biss hija awtorizzata li tintroduci fis-suq l-ikel il-gdid, imsemmi fl-Artikolu 1,
fl-Unjoni ghal perjodu ta’ 5 snin mid-19 ta’ Awwissu 2024, sakemm ma jkunx hemm xi applikant sussegwenti li jikseb
awtorizzazzjoni ghal dak I-ikel il-gdid minghajr referenza ghad-data xjentifika protetta skont 1-Artikolu 3 jew bi qbil ma’
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Artikolu 3
L-istudji xjentifici u d-data xjentifika li jinsabu fil-fajl tal-applikazzjoni u li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283 ma ghandhomx jintuzaw ghall-benefic¢ju ta’ applikant sussegwenti ghal
perjodu ta’ 5 snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr qbil ma’ Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Lulju 2024.
Ghall-Kummissjoni

1l-President
Ursula VON DER LEYEN

(*) Indirizz: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Tokyo 164-0001, il—Gappun.

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

Fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet) tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 l-entrata ghal 2'-Fukosillattozju (sors mikrobjali) hija sostitwita b’dan li gej:

“Specifikazzjonijiet

Protezzjoni tad-data

Definizzjoni:
Isem kimiku: a-L-Fukopiranosil-(1 — 2)--D-galattopiranosil-(1 — 4)-D-glukopiranozju
Formula kimika: C;3H5,0;5
Nru CAS: 41263-94-9
Piz molekulari: 488,44 g/mol

2'-Fukosillattozju
(sors mikrobjali)

Sors: Ir-razza genetikament
modifikata ta’ Escherichia coli
K-12

Sors: Ir-razza genetika-
ment modifikata ta’ Esc-
herichia coli BL-21

Sors: Ir-razza genetikament
modifikata ta’ Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032

Sors: Razza modifikata
genetikament tal-Esche-
richia coli W ATCC 9637

Deskrizzjoni:
It-2'-Fukosillattozju huwa
trab b’kulur li jaghti minn
abjad sa abjad miksur li jigi
prodott permezz ta’ process
mikrobijologiku.

Deskrizzjoni:
It-2'-Fukosillattozju huwa
trab ta’ lewn abjad sa abjad
miksur u s-soluzzjoni
milwiema tal-koncentrat
likwidu (45 % * 5 % piz
skont il-volum) hija
soluzzjoni milwiema cara
bla kulur sa lewn kemxejn
isfar. It-2'-Fukosillattozju
jigi prodott permezz ta’
process mikrobijologiku.

Deskrizzjoni:
It-2'-fukosillattozju huwa trab
b’kulur li jaghti minn abjad sa
abjad miksur/avorju li jigi
prodott permezz ta’ process
mikrobjali.

Deskrizzjoni:
It-2’-fukosillattozju
huwa trab b’kulurlijaghti
minn abjad sa abjad
miksur/avorju li jigi pro-
dott permezz ta’ process
mikrobjali.

Purita:

2'-Fukosillattozju: > 83 %
D-Lattozju: < 10,0 %
L-Fukozju: < 2,0 %
Difukosil-D-lattozju: < 5,0 %
2’-Fukosil-D-lattulozju:
<1,5%

Is-somma tas-sakkaridi (2'-
Fukosillattozju, D-Lattozju,
L-Fukozju, Difukosil-D-lat-
tozju, 2'-Fukosil-D-lattu-
lozju): 2 90 %

pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %):

3,0-7,5

[lma: < 9,0 %

Irmied sulfatat: < 2,0 %
Acidu acetiku: < 1,0 %
Proteini residwi: < 0,01 %
Kriterji mikrobijologici:

Purita:
2'-Fukosillattozju: = 90 %
Lattozju: < 5,0 %
Fukozju: < 3,0 %
3-Fukosillattozju: < 5,0 %
Fukosilgalattozju: < 3,0 %
Difukosillattozju: < 5,0 %
Glukozju: < 3,0 %
Galattozju: < 3,0 %

IIma: < 9,0 % (trab)
Irmied, sulfatat: < 0,5 %
(trab u likwidu)

Proteini residwi: < 0,01 %
(trab u likwidu)

Metalli Tqal:

Comb: < 0,02 mg/kg (trab
u likwidu)

Arseniku: < 0,2 mg/kg
(trab u likwidu)

Purita:

2'-Fukosillattozju (wfw
materja niexfa): > 94,0 %
D-Lattozju (w/w ta’ materja
niexfa): < 3,0 %

L-Fukozju (w/w ta’ materja
niexfa): < 3,0 %
3-Fukosillattozju (wjw
materja niexfa): < 3,0 %
Difukosillattozju (w/w
materja niexfa): < 2,0 %
D-Glukozju (w/w materja
niexfa): < 3,0 %
D-Glukozju (w/w materja
niexfa): < 3,0 %

Ima: < 9,0 %

Irmied: < 0,5 %

Proteini residwi: < 0,005 %
Kontaminanti:

Arseniku: < 0,03 mg/kg

Purita:
2'-Fukosillattozju (w/w
materja niexfa): > 82,0 %
D-Lattozju (wfw ta’
materja niexfa): < 5,0 %
L-Fukozju (w/|w ta’
materja niexfa): < 1,0 %
Fukosilgalattozju (w/wta
materja niexfa): < 3,0 %
Difukosillattozju (w/w
materja niexfa): < 3,0 %
Total ta’ D-Glukozju u
D-Galattozju (w|w
materja niexfa): < 1,0 %
Total ta’ karboidrati ohra®
(%w/w ta’ materja niexfa):
<8,0%

Ima: < 9,0 %

Irmied: < 0,5 %

Proteini residwi: < 0,01 %

’

It-2'-Fukosillattozju prodott b'razza geneti-
kament modifikata ta’ Corynebacterium glu-
tamicum ATCC 13032 awtorizzat fis-
16 ta’Mejju 2023. Din l-inkluzjoni hija bba-
zata fuq evidenza xjentifika proprjetarja u
data xjentifika protetta fkonformita mal-
Artikolu 26  tar-Regolament  (UE)
2015/2283.

Applikant: “Advanced Protein Technologies
Corporation”, 7th Floor GyeongGi-BioCen-
ter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 il-Korea t'Is-
fel. Matul il-perjodu ta’ protezzjoni tad-data,
it-2'-Fukosillattozju prodott b’razza geneti-
kament modifikata ta’ Corynebacterium glu-
tamicum ATCC 13032 hija awtorizzata
ghall-introduzzjoni fis-suq fl-Unjoni biss
minn “Advanced Protein Technologies Cor-
poration” sakemm applikant sussegwenti
ma jiksibx awtorizzazzjoni ghall-ikel gdid
minghajr referenza ghall-evidenza xjenti-
fika proprjetarja jew ghad-data xjentifika
protetta fkonformita mal-Artikolu 26 tar-
Regolament (UE) 2015/2283 jew bil-qbil ta’
“Advanced Protein Technologies Corpora-
tion”.

Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni tad-data:
is-16 ta’ Mejju 2028.

It-2'-Fukosillattozju prodott b'razza geneti-
kament modifikata ta’ Escherichia coli W
(ATCC 9637) awtorizzat fid-
19 ta’ Awwissu 2024. Din l-inkluzjoni hija
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L-ghadd totali ta’ batterji
mezofilici aerobici: < 3 000
CFUJg

Hmira: < 100 CFU/[g

Moffa: < 100 CFU/g
Endotossini: < 10 EU/mg
CFU: Unitajiet li Jiffurmaw
Kolonji (Colony Forming
Units); EU: Unitajiet ta’ Endo-
tossini (Endotoxin Units)

Kadmju: < 0,1 mg/kg (trab
u likwidu)

Merkurju: < 0,5 mg/kg
(trab u likwidu)

Kriterji Mikrobijologici:
Ghadd totali tal-kolonji:

< 10*CFU/g (trab), < 5 000
CFU/g (likwidu)

Hmira u Moffa: < 100
CFU/g (trab); < 50 CFU/g
(likwidu)
Enterobacteriaceae/Koli-
formi: assenti fi 11 g (trab
u likwidu)

Salmonella: negat-
tiv/100 g (trab), negat-
tiv/200 ml (likwidu)
Cronobacter: negat-
tiv/100 g (trab), negat-
tiv/200 ml (likwidu)
Endotossini: < 100 EU/g
(trab), < 100 EU/ml (lik-
widu)

Aflatossina M1: < 0,025
pg/kg (trab u likwidu)
CFU: Colony Forming
Units (unitajiet li jiffur-
maw il-kolonji); EU:
Endotoxin Units (unitajiet
ta’” endotossini)

AflatossinaM1: < 0,025 pg/kg
Etanol: < 1 000 mg/kg
Kriterji mikrobijologici:
Ghadd tal-kolonji aerobici:

< 500 CFU/g

Hmira u Moffa: < 100 CFU/g
Enterobacteriaceae: assenti
f10g

Salmonella: assenti £25 g
Cronobacter spp.: assenti £10 g
Endotossini: < 100 EU/g
CFU: Colony Forming Units
(unitajiet li jiffturmaw il-ko-
lonji); EU: Endotoxin Units
(unitajiet ta’ endotossini)

pH (5 % ta ‘soluzzjoni,
25 °C): 4,5-8,5
Kontaminanti:
Arseniku: < 0,2 mg/kg
Comb: < 0,02 mgfkg
Kadmju: < 0,1 mg/kg
Merkurju: < 0,1 mg/kg
Aflatossina M1: < 0,025
ng/kg

Kriterji mikrobijo-
logici:

Ghadd totali tal-kolonji:
< 1000 CFUg

Hmira u Moffa: < 100
CFUJg
Enterobacteriaceae:
assenti 10 g
Salmonella: assenti £25 g
Cronobacter spp.: Assenti
f10g

Listeria monocytogenes:
Assenti 25 g

Bacillus cereus prezuntiv:
< 50 CFU/g
Endotossini: < 10 EU/mg

bbazata fuq evidenza xjentifika proprjetarja
u data xjentifika protetta fkonformita mal-
Artikolu 26  tar-Regolament  (UE)
2015/2283.

Applikant: “Kyowa Hakko Bio Co., Ltd”,
1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku Tokyo,
100-0004 il-Gappun. Matul il-perjodu tal-
protezzjoni tad-data, it-2'-Fukosillattozju
prodott minn razza derivattiva tal-Escheric-
hia coli W (ATCC 9637) huwa awtorizzat li
jigi introdott fis-suq fl-Unjoni minn “Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd” biss, sakemm ma jkunx
hemm xi applikant sussegwenti li jikseb
l-awtorizzazzjoni ghall-ikel il-gdid min-
ghajr referenza ghall-evidenza xjentifika
proprjetarja jew ghad-data xjentifika pro-
tetta fkonformita mal-Artikolu 26 tar-
Regolament (UE) 2015/2283 jew bi gbil
ma’ “Kyowa Hakko Bio Co., Ltd".

Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni tad-data:
id-19 ta’ Awwissu 2029”".
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* Total ta’ karboidrati
ohra =100 % w|w
materja niexfa — 2™-FL (%
ta’ materja niexfa skont
il-piz) — (% materja niexfa
ta’ karboidrati kwantifi-
kati (jigifieri D-lattozju,
L-fukozju, D-glukozju u
D-galattozju, fukosilga-
lattozju, u difukosillat-
tozju) — irmied (% ta’
materja niexfa skont
il-piz)y

CFU: Colony Forming
Units (unitajiet li jiffur-
maw il-kolonji); EU:
Endotoxin Units (unita-
jiet ta’ endotossini)
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