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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/2036 AL COMISIEI
din 29 iulie 2024

de autorizare a introducerii pe piatd a 2’-fucozillactozei produse de o tulpind derivati din Escherichia
coli W (ATCC 9637) ca aliment nou si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2017/2470

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista de alimente noi a Uniunii
pot fi introduse pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei (%) a stabilit o listd de alimente noi a Uniunii.

(3)  Lista Uniunii prevazutd in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 include 2’-fucozillactoza
(,2'-FL"), atat cea sintetizatd chimic, cat si cea produsi microbiologic, ca aliment nou autorizat. Conditiile de
utilizare, nivelurile maxime si cerintele specifice de etichetare stabilite in tabelul 1 din anexa la regulamentul
respectiv sunt comune atat pentru 2’ -FL produs3 sintetic, cit si pentru cea produsd microbiologic. In acelasi timp,
in tabelul 2 din anexa la regulamentul respectiv sunt stabilite specificatii separate pentru 2’-FL sintetizatd chimic
[,2'-fucozillactozd (sinteticd)”] si pentru 2'-FL produsd microbiologic [,2'-fucozillactoza (sursd microbiand)”].

(4)  La 23 martie 2021, intreprinderea Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (denumit in continuare ,solicitantul”) a transmis
Comisiei o cerere, In conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, vizand
introducerea pe piata Uniunii, ca aliment nou, a 2'-FL obtinutd prin fermentatie microbiand utilizind o tulpind
modificatd genetic (SGR5) derivatd din tulpina-gazdd Escherichia coli (,E. coli”) W (ATCC 9637). Solicitantul a cerut
ca substanta 2’ -FL astfel produsi si fie utilizatd in aceleasi categorii de produse alimentare si la aceleasi niveluri
maxime ca si substanta 2'-FL autorizatd in prezent. In cererea respectivi, solicitantul a propus initial si 0 modificare
a conditiilor de utilizare a 2'-FL pentru a-i extinde utilizarile in suplimentele alimentare, astfel cum sunt definite in
Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*), destinate sugarilor. Ulterior, la 30 noiembrie
2023, solicitantul a retras din cerere solicitarea de utilizare in suplimentele alimentare destinate sugarilor.

() JOL327,11.12.2015, p. 1. ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Directiva 2002[46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51, ELIL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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La 23 martie 2021, solicitantul a cerut, in plus, Comisiei protejarea studiilor si a datelor stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate si care au fost transmise in sprijinul cererii, §i anume, un studiu bazat pe cromatografie in
fazd lichidd cuplatd cu spectrometrie de masd (,LC-MS/MS”), un studiu bazat pe rezonanta magneticd nucleard
(,RMN") si un studiu bazat pe cromatografie de inaltd performantd in fazi lichida cuplatd cu detectie amperometricd
pulsatild (,HPLC-PAD”) pentru determinarea identitatii 2'-FL (*); o descriere a tulpinii de productie modificati genetic
de E. coli W (ATCC 9637) (°) inclusiv a secventei genomului ei () si studii de sensibilitate la antimicrobiene (’); o
descriere detaliatd a procesului de productie (*) inclusiv a materiilor prime si a adjuvantilor tehnologici utilizati (°);
metodele de analizi (%) si datele analizelor compozitiei alimentului nou (1!); studiile de stabilitate a alimentului
nou (*?); un sistem de gestionare a sigurantei bazat pe analiza riscurilor §i punctele critice de control (,HACCP”) (**);
studii de solubilitate a alimentului nou (*¥); un test de mutatie bacteriand inversd efectuat cu 2'-FL (**); un test in vitro
de depistare a aparitiei micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu 2'-FL (*); un test in vivo de depistare a
aparitiei micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu 2'-FL (); un studiu de 90 de zile de evaluare a toxicitatii la
sobolani prin administrarea pe cale orald a 2'-FL (**); si un studiu de analizd bioinformaticd a genomului E. coli W
(ATCC 9637) pentru a detecta secventa heteroloagd care ar putea codifica posibili alergeni (**).

In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a solicitat, la 7 decembrie
2021, Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) sd efectueze o
evaluare a substantei 2'-FL produse prin fermentatie microbiand utilizdnd tulpina modificati genetic mentionat3,
derivatd din Escherichia coli W (ATCC 9637).

La 26 septembrie 2023, autoritatea a adoptat avizul ei stiintific privind ,Siguranta 2'-fucozillactozei (2'-FL) produsi
dintr-o tulpini derivatd (Escherichia coli SGR5) din E. coli W (ATCC 9637) ca aliment nou in temeiul Regulamentului
(UE) 2015/2283” (*), in conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul ei stiintific, autoritatea a concluzionat ci 2'-FL produsi prin fermentatie microbiana utilizand o tulpind
modificatd genetic derivatd din E. coli W (ATCC 9637) este sigurd atunci cind este utilizatd in conditiile de utilizare
autorizate in prezent. Prin urmare, avizul stiintific respectiv oferd suficiente motive pentru a stabili ci 2'-FL produsa
prin fermentatie microbiand utilizind o tulpind modificatd genetic derivatd din E. coli W (ATCC 9637), atunci cand
este utilizatd in conditiile de utilizare autorizate in prezent, indeplineste conditiile de introducere a ei pe piatd, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

In avizul ei stiintific, autoritatea a mentionat ci concluzia sa cu privire la siguranta alimentului nou s-a bazat pe
studiile si datele stiintifice rezultate din testele bazate pe RMN, LC-MS/MS si HPLC-PAD efectuate pentru
determinarea identitdtii 2'-FL; pe descrierea tulpinii de productie modificate genetic de E. coli W (ATCC 9637)
inclusiv a secventei genomului ei si a studiilor de sensibilitate la antimicrobiene; pe descriere detaliatd a procesului
de productie inclusiv a materiilor prime si a adjuvantilor tehnologici utilizati; pe datele analizelor compozitiei si pe
studiile vizand stabilitatea alimentului nou; pe testul de mutatie inversa bacteriand efectuat cu 2'-FL; pe testul in vitro
de depistare a aparitiei micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu 2'-FL; pe testul in vivo de depistare a aparitiei
micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu 2'-FL; pe studiul de 90 de zile de evaluare a toxicitdtii la sobolani
prin administrarea pe cale orald a 2'-FL si pe studiul de analizd bioinformatica a genomului E. coli W (ATCC 9637)
pentru a detecta secventa heteroloagd care ar putea codifica posibili alergeni, cuprins in dosarul solicitantului, fard
de care ea nu ar fi putut evalua alimentul nou i nu ar fi putut ajunge la concluzia ei.

Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2019, 2020, 2021 si 2022 (nepublicat).

Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 si 2023
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 si 2023
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 si 2023
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 si 2023
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 si 2023
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 si 2023

nepublicat).
nepublicat).
nepublicat).
nepublicat).
nepublicat).
nepublicat).
nepublicat).
nepublicat).
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(10)

(11)

(13)

(14)

(15)

(16)

Comisia a cerut solicitantului si clarifice mai detaliat justificarea oferitd in ceea ce priveste detinerea dreptului sdu de
proprietate asupra studiilor si datelor respective si sd clarifice pretentia lui privind detinerea unui drept exclusiv de a
face trimiteri la ele, in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Solicitantul a declarat cd, in temeiul legislatiei nationale la momentul transmiterii cererii, detinea drepturi de
proprietate si drepturi exclusive de a face trimiteri la studiile si la datele stiintifice rezultate din testele bazate pe
RMN, LC-MS/MS si HPLC-PAD efectuate pentru determinarea identitdtii 2'-FL; la descrierea tulpinii de productie
modificate genetic de E. coli W (ATCC 9637) inclusiv a secventei genomului ei si a studiilor de sensibilitate la
antimicrobiene; la descriere detaliatd a procesului de productie inclusiv a materiilor prime si a adjuvantilor
tehnologici utilizati; la datele analizelor compozitiei si la studiile vizand stabilitatea alimentului nou; la testul de
mutatie inversd bacteriand efectuat cu 2’-FL; la testul in vitro de depistare a aparitiei micronucleilor in celule de
mamifere efectuat cu 2'-FL; la testul in vivo de depistare a aparitiei micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu
2'-FL,; la studiul de 90 de zile de evaluare a toxicitatii la sobolani prin administrarea pe cale orald a 2'-FL si la studiul
de analiza bioinformaticd a genomului E. coli W (ATCC 9637) pentru a detecta secventa heteroloagd care ar putea
codifica posibili alergeni, precum si ci pirtile terte nu pot accesa, utiliza sau face trimitere in mod legal la
respectivele date si studii.

Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant §i a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, este necesar ca studiile si datele stiintifice rezultate din testele bazate pe RMN, LC-MS/MS si HPLC-PAD
efectuate pentru determinarea identitdtii 2'-FL; descrierea tulpinii de productie modificate genetic de E. coli W
(ATCC 9637) inclusiv a secventei genomului ei si a studiilor de sensibilitate la antimicrobiene; descrierea detaliatd a
procesului de productie inclusiv a materiilor prime §i a adjuvantilor tehnologici utilizati; datele analizelor
compozitiei si studiile vizand stabilitatea alimentului nou; testul de mutatie inversd bacteriand efectuat cu 2'-FL;
testul in vitro de depistare a aparitiei micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu 2'-FL; testul in vivo de depistare
a aparitiei micronucleilor in celule de mamifere efectuat cu 2’-FL; studiul de 90 de zile de evaluare a toxicitatii la
sobolani prin administrarea pe cale orald a 2'-FL si studiul de analizd bioinformaticd a genomului E. coli W (ATCC
9637) pentru a detecta secventa heteroloagd care ar putea codifica posibili alergeni, sa fie protejate in conformitate
cu articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283. In consecint4, este necesar ca doar solicitantul s fie
autorizat s introducd 2'-FL produsa de o tulpind derivatd din E. coli W (ATCC 9637) pe piata Uniunii in cursul unei
perioade de cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii 2'-FL produse de o tulpind derivatd din E. coli W (ATCC 9637) si a
trimiterilor la datele stiintifice incluse in dosarul solicitantului, in sensul utilizdrii exclusive de citre acesta, nu
impiedicd alti solicitanti sd solicite o autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca
cererea lor sd se bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care sd sustind autorizarea.

Este adecvat ca includerea 2'-FL, produsd prin utilizarea unei tulpini derivate din E. coli W (ATCC 9637), ca aliment
nou in lista de alimente noi a Uniunii si contind si informatiile mentionate la articolul 9 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

Este necesar ca 2'-FL produsd prin utilizarea unei tulpini derivate din E. coli W (ATCC 9637) si fie inclusi in lista de
alimente noi a Uniunii stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470. Prin urmare, este necesar ca
anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 si fie modificatd in consecintd.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

Articolul 1

Substanta 2’-fucozillactozi obtinutd prin fermentatie microbiand utilizand o tulpind derivatd din Escherichia coli (,E.

coli”) W (ATCC 9637) se autorizeazd pentru a fi introdusd pe piata Uniunii.

Substanta 2'-fucozillactozd obtinutd prin fermentatie microbiand utilizind o tulpind derivatd din E. coli W (ATCC 9637) se
include in lista de alimente noi a Uniunii, stipulatd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul

regulament.

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

Numai intreprinderea Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*!) este autorizatd si introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat
la articolul 1, timp de 5 ani de la 19 august 2024, cu exceptia cazului in care un solicitant ulterior obtine o autorizatie
pentru alimentul nou respectiv fird a face trimitere la datele stiintifice protejate in temeiul articolului 3 sau cu acordul
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Articolul 3

Studiile si datele stiintifice continute in dosarul aferent cererii care indeplinesc conditiile previzute la articolul 26
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283 nu se utilizeazd in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului regulament fir acordul Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 iulie 2024.
Pentru Comisie

Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

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

In tabelul 2 (Specificatii) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica referitoare la 2’-fucozillactozi (sursd microbiand) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Specificatii

Protectia datelor

Definitie:
Denumire chimica: a-L-Fucopiranozil-(1 — 2)-B-D-galactopiranozil-(1 — 4)-D-glucopiranozd
Formuli chimicd: C;sH5,0;5
Nr. CAS: 41263-94-9
Masid moleculari: 488,44 g/mol

2'-Fucozillactoza
(sursd microbiand)

Sursa: Tulpind modificatd
genetic de Escherichia coli K-12

Sursa: Tulpind modificatd
genetic de Escherichia coli
BL-21

Sursd: Tulpind modificatd
genetic de Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032

Sursd: Tulpind modifi-
catd genetic de Escherichia
coli W (ATCC 9637)

Descriere:
2'-fucozil-lactoza este o pul-
bere albd spre albicioas3,
obtinutd printr-un proces
microbiologic.

Descriere:
2'-fucozil-lactoza este o
pulbere albi spre albi-
cioasd, iar solutia apoasd
concentratd lichidd

(45 % £ 5% G|V) este 0
solutie apoas3 transpa-
rentd, incolord spre gil-
buie. 2’-fucozil-lactoza se
obtine printr-un proces
microbiologic.

Descriere:
2'-fucozil-lactoza este o pul-
bere albi spre albicioasi/fil-
desie, obtinutd printr-un pro-
ces microbiologic.

Descriere:
2'-fucozil-lactoza este o
pulbere albi spre albi-
cioasi/fildesie, obtinuta
printr-un proces micro-
biologic.

Puritate:

2'-Fucozil-lactozd: > 83 %
D-lactozi: < 10,0 %
L-fucozd: < 2,0 %
Difucozil-D-lactozd: < 5,0 %
2'-Fucozil-D-lactuloza:
<1,5%

Suma de zaharide (2'-fuco-
zillactozd, D-lactoz3,
L-fucozi, difucozil-D-lactozi
si 2'-fucozil-D-lactuloza):
>90 %

pH (20 °C, solutie 5 %): 3,0 —
7,5

Api: < 9,0 %

Cenusd sulfatatd: < 2,0 %
Acid acetic: < 1,0 %

Proteine reziduale: < 0,01 %
Criterii microbiologice:

Puritate:
2'-Fucozil-lactozi: > 90 %
Lactozd: < 5,0 %

Fucozd: < 3,0%
3-Fucozillactozi: < 5,0 %
Fucozilgalactozd: < 3,0 %
Difucozillactozd: < 5,0 %
Glucozd: < 3,0%
Galactozd: < 3,0 %

Apd: £ 9,0 % (pulbere)
Cenusd, sulfatatd: < 0,5 %
(pulbere si lichid)
Proteine reziduale:

<0,01 % (pulbere si lichid)
Metale grele:

Plumb: < 0,02 mg/kg
(pulbere si lichid)

Arsen: < 0,2 mg/kg (pul-
bere si lichid)

Cadmiu: < 0,1 mg/kg
(pulbere si lichid)

Puritate:

2'-fucozil-lactozi (G/G mate-
rie uscatd): > 94,0 %
D-Lactozd (G/G materie
uscatd): < 3,0 %

L-Fucozi (G/G materie
uscatd): < 3,0 %
3-Fucozillactozd (G/G materie
uscatd): < 3,0 %
Difucozillactozd (G/G materie
uscatd): < 2,0 %

D-Glucozid (G/G materie
uscatd): < 3,0 %

D-Galactozi (G/G materie
uscatd): < 3,0 %

Apd: < 9,0 %

Cenusa: < 0,5%

Proteine reziduale: < 0,005 %
Contaminanti:

Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxind M1: < 0,025 pg/kg

Puritate:
2'-fucozil-lactozd (G|G
materie uscatd): > 82,0 %
D-Lactozd (G/G materie
uscatd): < 5,0 %
L-Fucozd (G/G materie
uscatd): < 1,0 %
Fucozilgalactozd (G/G
materie uscatd): < 3,0 %
Difucozillactozi (G/G
materie uscatd): < 3,0 %
Sumd de D-Glucoza si
D-Galactozi (G/G mate-
rie uscatd): < 1,0 %
Sumd dealti carbohidrati*
(G/G materie uscat):
<8,0%

Api: < 9,0 %

Cenusa: < 0,5 %
Proteine reziduale:
<0,01 %

2'-Fucozillactozd produsi de o tulpind
modificatd genetic de Corynebacterium gluta-
micum ATCC 13032 autorizatd la 16 mai
2023. Aceastd includere se bazeazd pe
dovezi si date stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate, protejate in con-
formitate cu articolul 26 din Regulamentul
(UE) 2015/2283.

Solicitant: «<Advanced Protein Technologies
Corporation», 7th Floor GyeongGi-BioCen-
ter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Coreea de
Sud. In cursul perioadei de protectie a date-
lor, 2’-fucozillactoza produsi de o tulpind
modificatd genetic de Corynebacterium gluta-
micum ATCC 13032 este autorizatd sd fie
introdusd pe piatd pe teritoriul Uniunii
numai de citre «Advanced Protein Techno-
logies Corporation, cu exceptia cazului in
care un solicitant ulterior obtine autorizatia
pentru alimentul nou fdrd a face trimitere la
dovezile stiintifice sau la datele stiintifice
care fac obiectul unui drept de proprietate,
protejate in conformitate cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2015/2283, sau cu
acordul «Advanced Protein Technologies
Corporation».

Data de incheiere a protectiei datelor: 16
mai 2028.

2'-Fucozillactoza produsd de o tulpind
modificatd genetic de Escherichia coli W
(ATCC 9637) autorizatd la 19 august
2024. Aceastd includere se bazeazd pe
dovezi si date stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate, protejate in con-
formitate cu articolul 26 din Regulamentul
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Numdr total de bacterii
mezofile aerobe: < 3 000
UFC[g

Drojdii: < 100 UFC/g
Mucegaiuri: < 100 UFC/g
Endotoxine: < 10 UE/mg
UFC: unitdti formatoare de
colonii; UE: unitdti de endo-
toxine

Mercur: < 0,5 mg/kg
(pulbere si lichid)
Criterii microbiologice:
Numar total de microor-
ganisme: < 10* UFC/g
(pulbere), < 5 000 UFC/g
(lichid)

Drojdii §i mucegaiuri:

< 100 UFC/g (pulbere);

< 50 UFC/g (lichid)
Enterobacteriaceae/Coli-
forme: absentein 11 g
(pulbere si lichid)
Salmonella: negativ/100 g
(pulbere), negativ/200 ml
(lichid)

Cronobacter: negativ/100 g
(pulbere), negativ/200 ml
(lichid)

Endotoxine: < 100 UE[g
(pulbere), < 100 UE/ml
(lichid)

Aflatoxind M1: < 0,025
pg/kg (pulbere si lichid)
UFC: unitati formatoare de
colonii; UE: unitdti de
endotoxine

Etanol: < 1 000 mg/kg
Criterii microbiologice:
Numdr total de microorga-
nisme: < 500 UFC/g

Drojdii si mucegaiuri: < 100
UFClg

Enterobacteriaceae: absente in
10g

Salmonella: absente in 25 g
Cronobacter spp.: absente in 10
g

Endotoxine: < 100 UE/g
UFC: unitati formatoare de
colonii; UE: unititi de endo-
toxine

pH (5 % solutie, 25 °C):
4,5-8,5
Contaminanti:

Arsen: < 0,2 mg/kg
Plumb: < 0,02 mg/kg
Cadmiu: < 0,1 mg/kg
Mercur: < 0,1 mg/kg
Aflatoxind M1: < 0,025
ng/kg

Criterii
microbiologice:
Numidr total de microor-
ganisme: < 1 000 UFC/g
Drojdii si mucegaiuri:

< 100 UFC[g
Enterobacteriaceae:
absentein 10 g
Salmonella: absente in 25

Cronobacter spp.: absente
inl0g

Listeria monocytogenes:
absente in 25 g

Bacillus cereus prezumtiv:
< 50 UFC/g

Endotoxine: < 10 UE/mg

(UE) 2015/2283.

Solicitant: «Kyowa Hakko Bio Co., Ltd,
1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku Tokyo,
100-0004 Japonia. Pe perioada protectiei
datelor, 2'-fucozillactoza produsd de o tul-
pind modificatd genetic de Escherichia coli W
(ATCC 9637) este autorizatd si fie intro-
dusd pe piatd pe teritoriul Uniunii numai
de citre «Kyowa Hakko Bio Co., Ltd», cu
exceptia cazului in care un solicitant ulte-
rior obtine autorizatia pentru alimentul
nou fird a face trimitere la dovezile sau
datele stiintifice care fac obiectul unui
drept de proprietate, protejate in conformi-
tate cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283 sau cu acordul «Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd».

Data de incheiere a protectiei datelor: 19
august 2029.”
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* Suma de alti carbohi-
drati = 100 % G/G mate-
rie uscatd — 2-FL (% G/G
materie uscata) - [%
materie uscatd din car-
bohidratii cuantificati (si
anume D-lactozi,
L-fucozd, D-glucozi si
D-galactozd, fucozilga-
lactozi si difucozillac-
tozd] - cenusd (% G/G
materie uscata).

UFC: unitdti formatoare
de colonii; UE: unitdti de
endotoxine
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