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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/2036
z.29. jiila 2024,

ktorym sa povoluje umiestnenie 2'- fukozyllakt()zy produkovanej kmenom derivovanym
z Escherichia coli W (ATCC 9637) ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa moZu umiestfiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 (%) sa podla clanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 zriadil Gnijny
zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahffia chemicky syntetizovant
aj mikrobiologicky produkovant 2'-fukozyllaktézu (dalej len ,2-FL“) ako povolenti novd potravinu. Podmienky
pouzivania, najvyssie pripustné mnoZstvd a Specifické poziadavky na oznacovanie stanovené v tabulke 1 prilohy
k uvedenému nariadeniu st spolo¢né pre synteticky aj mikrobiologicky produkovant 2'-FL. Ziroven st vsak
v tabulke 2 prilohy k uvedenému nariadeniu stanovené samostatné $pecifikdcie pre chemicky syntetizovant 2'-FL
[,2-fukozyllakt6za (syntetickd)“] a mikrobiologicky produkovanti 2’-FL [,2-fukozyllakt6za (mikrobialny zdroj)“].

(4)  Spolo¢nost Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (dalej len ,ziadatel) predlozila Komisii 23. marca 2021 v silade s ¢lankom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o povolenie umiestnit 2'-FL ziskanti mikrobidlnou fermenticiou
genetlcky modifikovanym kmefiom (SGR5) derivovanym z hostitelského kmefia baktérie Escherichia coli (,E. coli”)

W (ATCC 9637) ako novi potravinu na trh Unie. Ziadatel predlozil Ziadost o povolenie pouzwanla takto
vyprodukovanej 2’-FL v rovnakych kategéridch potravin a v rovnakych maximalnych mnozstvach ako v sti¢asnosti
povolend 2'-FL. V uvedenej Ziadosti Ziadatel povodne navrhol aj zmenu podmienok pouzivania ldtky 2'-FL s cielom
rozirit jej pouzitie vo vyZzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/46/ES (), ktoré st urcené pre dojcatd. Ziadatel nasledne 30. novembra 2023 stiahol zo Ziadosti ¢ast
tykajtcu sa pouZivania vo vyzivovych doplnkoch pre dojcata.

() U.v.EUL 327,11.12.2015, 5. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2015/2283/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajticich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir[2002/460j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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Ziadatel 23. marca 2021 poziadal Komisiu aj o ochranu vedeckych stadii a ddajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré boli predlozené na podporu Ziadosti, konkrétne $tddii na uréenie identity 2'-FL (%)
kvapalinovou chromatografiou — hmotnostnou spektrometriou (dalej len ,LC-MS/MS*), jadrovou magnetickou
rezonanciou (dalej len ,NMR®) a vysokou¢innou kvapalinovou chromatografiou s pulznou ampérometrickou
detekciou (dalej len ,HPLC-PAD®); opisu geneticky modifikovaného produkéného kmena E. coli W (ATCC 9637) (%)
vratane jeho gendmovej sekvencie (%) a §tidif antimikrobidlnej citlivosti (’); podrobného opisu vyrobného procesu (%)
vratane pouzitych surovin a technologickych pomocnych litok (°); metdd analyzy (') a Gidajov o analyzach zloZenia
novej potraviny ("); stadif stability novej potraviny (*?); systému manazmentu bezpecnosti analyza nebezpecenstva
a kritické kontrolné body (HACCP) (**); $tadii rozpustnosti novej potraviny (*); testu bakteridlnej reverznej mutdcie
s pouzitim 2’-FL (**); mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 2’-FL (%), mikronukleového
testu in vivo na bunkdch cicavcov s pouzitim 2-FL ('7); 90-diiovej $tadie oralnej toxicity u potkanov s pouZitim
2'-FL (%) a $tadie bioinformatickej analyzy genému E. coli W (ATCC 9637) s cielom zistit heterologne sekvencie,
ktoré by mohli kddovat mozné alergény (**).

V stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia 7. decembra 2021 poziadala Eurépsky tirad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,urad), aby vykonal postidenie 2-FL produkovanej mikrobidlnou fermenticiou
s pouzitim uvedeného geneticky modifikovaného kmertia derivovaného z Escherichia coli W (ATCC 9637).

Urad prijal 26. septembra 2023 v siilade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vedecké stanovisko s ndzvom
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 (*) [Bezpecnost 2-fukozyllaktdzy (2'-FL) produkovanej kmeniom
(Escherichia coli SGR5) derivovanym z E. coli W (ATCC 9637) ako novej potraviny podla nariadenia
(EU) 2015/2283].

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze 2'-FL produkovand mikrobidlnou fermenticiou geneticky
modifikovanym kmenom derivovanym z E. coli W (ATCC 9637) je bezpetnd, ak sa pouziva za podmienok
pouzivania povolenych v stcasnosti. Uvedené vedecké stanovisko teda poskytuje dostatoéné oddévodnenie pre
zéver, ze 2-FL produkovand mikrobidlnou fermentdciou geneticky modifikovanym kmeniom derivovanym z E. coli
W (ATCC 9637), ak sa pouziva za podmienok pouZivania povolenych v stcasnosti, spliia podmienky na jej
umiestnenie na trh v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny vychidza z vedeckych
studii a ddajov, a to z testov NMR, LC-MS/MS a HPLC-PAD na urcenie identity 2-FL; z opisu geneticky
modifikovaného produkéného kmena E. coli W (ATCC 9637) vritane $tudii jeho gendmovej sekvencie
a antimikrobialnej citlivosti; z podrobného opisu vyrobného procesu vratane pouzitych surovin a technologickych
pomocnych latok; z tidajov z analyz zloZenia a zo $tadif stability novej potraviny; z testu bakteridlnej reverznej
mutdcie s pouzitim 2-FL; z mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 2'-FL;
z mikronukleového testu in vivo na bunkdch cicavcov s pouzitim 2-FL; z 90-dnovej Studie ordlnej toxicity
u potkanov s pouzitim 2-FL a zo $tddie bioinformatickej analyzy genému E. coli W (ATCC 9637) s cielom zistit
heterolégne sekvencie, ktoré by mohli kédovat mozné alergény, obsiahnutych v spise Ziadatela, bez ktorych by
nemohol posudit nova potravinu a dospiet k zdveru.
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Komisia poziadala Ziadatela, aby v sdlade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 podrobnejsie
objasnil odovodnenie poskytnuté v stivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané $tadie a tidaje st predmetom priemyselného
vlastnictva, a aby zdroveti objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préve na ich pouZivanie.

Ziadatel' vyhldsil, Ze podla vndtrostitneho prdva v case podania Ziadosti mal vlastnicke a vylucné préva na
pouzivanie vedeckych 3tadii a tdajov z testov NMR, LC-MS/MS a HPLC-PAD na urcenie identity 2'-FL; z opisu
geneticky modifikovaného produkéného kmena E. coli W (ATCC 9637) vratane $tadif jeho genémovej sekvencie
a antimikrobialnej citlivosti; z podrobného opisu vyrobného procesu vratane pouzitych surovin a technologickych
pomocnych latok; z tidajov z analyz zloZenia a zo $tudif stability novej potraviny; z testu bakteridlnej reverznej
mutdcie s pouzitim 2-FL; z mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 2'-FL;
z mikronukleového testu in vivo na bunkdch cicavcov s pouzitim 2-FL; z 90-dnovej Studie ordlnej toxicity
u potkanov s pouzitim 2-FL a zo $tddie bioinformatickej analyzy genému E. coli W (ATCC 9637) s cielom zistit
heterologne sekvencie, ktoré by mohli kddovat mozné alergény, a Ze tretie strany nesmt mat k uvedenym tdajom
opravneny pristup, nesmu ich pouZivat ani na ne odkazovat.

Komisia postdila vietky informécie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Vedecké §tidie a tdaje z testov NMR,
LC-MS/MS, a HPLC-PAD na urcenie identity 2'-FL; z opisu geneticky modifikovaného produkéného kmenia E. coli
W (ATCC 9637) vratane $tadii jeho gendémovej sekvencie a antimikrobidlnej citlivosti; z podrobného opisu
vyrobného procesu vritane pouZzitych surovin a technologickych pomocnych ldtok; z tidajov z analyz zloZenia a zo
Stadif stability novej potraviny; z testu bakteridlnej reverznej mutdcie s pouzitim 2’-FL; z mikronukleového testu in
vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 2-FL; z mikronukleového testu in vivo na bunkéch cicavcov s pouzitim 2-FL;
z 90 dnovej $tadie ordlnej toxicity u potkanov s pouzitim 2-FL a zo $tidie bioinformatickej analyzy genému E. coli

W (ATCC 9637) s cielom zistit heterolégne sekvencie, ktoré by mohli kédovat mozné alergény, by mali byt
v stlade s clinkom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 chrénené. Preto by sa malo povolif umiestnit 2’-FL
produkovanii kmefiom derivovanym z E. coli W (ATCC 9637) na trh v rdmci Unie len Ziadatelovi, a to pocas
obdobia piatich rokov od nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Obmedzenie povolenia litky 2’-FL produkovanej kmefiom derivovanym z E. coli W (ATCC 9637) a pouzivania
vedeckych tidajov obsiahnutych v dokumentacii ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadate[om v3ak nebrani v tom, aby
o0 povolenie umiestnif na trh rovnakd novii potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost bude zalozend
na opravnene ziskanych informdcidch sliZiacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Je vhodné, aby zdpis 2-FL produkovanej kmeniom derivovanym z E. coli W (ATCC 9637) zaradenej ako nova
potravina do tGnijného zoznamu novych potravin obsahoval aj informacie uvedené v ¢ldnku 9 ods. 3 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Latka 2"-FL produkovana kmefiom derivovanym z E. coli W (ATCC 9637) by sa mala zaradit do Gnijného zoznamu
novych potravin stanoveného vo vykonavacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu
(EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Tymto sa povoluje umiestiiovanie 2-FL ziskanej mikrobidlnou fermentdciou derivovanym kmefiom Escherichia coli

(,E. coli) W (ATCC 9637) na trh v ramci Unie.

Latka 2-FL ziskand mikrobidlnou fermentdciou derivovanym kmefiom E. coli W (ATCC 9637) sa zaraduje do unijného
zoznamu novych potravin stanoveného vo vykonavacom nariadent (EU) 2017/2470.

2.

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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Cldnok 2
Pocas obdobia piatich rokov od 19. augusta 2024 sa iba spolo¢nosti Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*') povoluje umiestiovat
na trh v rdmci Unie novii potravinu uvedend v ¢ldnku 1, pokial povolenie na dand novii potravinu neziska ndsledny
ziadatel bez toho, aby sa odvoldval na vedecké tidaje chranené podla ¢lanku 3, alebo s odvolanim sa na tieto tidaje pouzité
so sthlasom spolo¢nosti Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Cldnok 3

Vedecké sttdie a ddaje obsiahnuté v dokumentdcii k Ziadosti, ktoré splitaji podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2
nariadenia (EU) 2015/2283, sa nesmt bez stihlasu spolo¢nosti Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. pouZit v prospech nasledného
ziadatel'a pocas obdobia piatich rokov odo dia nadobudnutia Géinnosti tohto nariadenia.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 29. jila 2024

Za Komisiu
predsednicka
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



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

PRILOHA

V tabulke 2 (Specifikcie) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis ,2'-fukozyllaktéza (mikrobidlny zdroj)* nahrddza takto:

,Specifikcie

Ochrana ddajov

Chemicky nazov: a-L-fukopyranozyl-(1 — 2)--D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-D-glukopyranéza

Definicia:

Chemicky vzorec: C,sH3,0;5
Cislo CAS: 41263-94-9
Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

2'-fukozyllaktdza
(mikrobidlny
zdroj)

Zdroj: Geneticky modifiko-
vany kmeri 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 kmeri Escheri-
chia coli W ATCC 9637

Opis:

2'-tukozyllaktdza je biely az
sivobiely prasok, ktory je
produktom mikrobiologic-
kého procesu.

Opis:

2'-fukozyllaktéza je biely
az sivobiely prasok a jeho
tekuty koncentrovany
vodny roztok (45 % 5 %
w/v) je bezfarebnym az
zltkastym ¢irym vodnym
roztokom. 2'-fukozyllak-
t6za je produktom
mikrobiologického pro-
cesu.

Opis:

2'-fukozyllaktdza je biely az
sivobiely/slonovinovy prasok,

ktory je produktom mikro-
biologického procesu.

Opis:

2'-fukozyllaktdza je biely
az sivobiely/slonovinovy
prasok, ktory je produk-
tom mikrobiologického
procesu.

Cistota:

2'-tukozyllaktoza: = 83 %
D-laktéza: < 10,0 %
L-fukdza: < 2,0 %
Difukozyl-D-lakt6za: < 5,0 %
2'-fukozyl-D-laktuléza:
<15%

Suma sacharidov (2'-fuko-
zyllaktdza, D-laktdza,
L-fukéza, difukozyl-D-lak-

téza, 2'-fukozyl-D-laktuléza):

290 %

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,0 -
7,5

Voda: < 9,0 %

Sulfdtovy popol: < 2,0 %
Kyselina octové: < 1,0 %
Rezidud bielkovin: < 0,01 %
Mikrobiologické kritéria:

Cistota:
2'-tukozyllaktoza: = 90 %
Laktéza: < 5,0 %

Fukéza: < 3,0 %
3-fukozyllaktéza: < 5,0 %
Fukozylgalaktéza: < 3,0 %
Difukozyllaktéza: < 5,0 %
Glukéza: < 3,0 %
Galaktéza: < 3,0 %

Voda: < 9,0 % (prasok)
Sulfétovy popol: < 0,5 %
(prasok a kvapalina)
Rezidud bielkovin:

< 0,01 % (prdsok a kvapa-
lina)

Tazké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg
(prasok a kvapalina)
Arzén: < 0,2 mg/kg (pra-
Sok a kvapalina)

Cistota:
2'-fukozyllaktoza (hm. %
susiny): = 94,0 %
D-laktéza (hm % susiny):
<3,0%

L-fukéza (hm. % susiny):
<30%
3'-fukozyllaktéza (hm. %
sudiny): < 3,0 %
Difukozyllaktéza (hm. %
sudiny): < 2,0 %
D-glukéza (hm % susiny):
<3,0%

D-galaktéza (hm % susiny):
<3,0%

Voda: < 9,0 %

Popol: < 0,5 %

Rezidud bielkovin: < 0,005 %

Kontaminanty:
Arzén: < 0,03 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Cistota:
2'-tukozyllaktéza (hm. %
susiny): = 82,0 %
D-laktéza (hm % susiny):
<50%

L-fukéza (hm. % susiny):
<1,0%
Fukozylgalaktéza (hm. %
sudiny): < 3,0 %
Difukozyllaktéza (hm. %
sudiny): < 3,0 %

Suma D-glukdzy a D-ga-
laktézy (hm. % susiny):
<1,0%

Suma ostatnych sachari-
dov* (hm % susiny):
<80%

Voda: < 9,0 %

Popol: < 0,5 %

Rezidud bielkovin:
<0,01%

2'fukozyllaktéza produkovand geneticky
modifikovanym kmenom Corynebacterium
glutamicum  ATCC 13032  povolend
16. mdja 2023. Toto zaradenie sa zakladd
na vedeckych dokazoch a vedeckych tda-
joch, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré st chrdnené v sdlade
s ¢lankom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: ,Advanced Protein Technologies
Corporation*, 7th Floor GyeongGi-BioCen-
ter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Juznd
Kérea. Pocas obdobia ochrany ddajov md
povolenie umiestiiovat 2'-fukozyllaktézu
produkovant geneticky modifikovanym
kmenom  Corynebacterium  glutamicum
ATCC 13032 na trh v ramci Unie iba spo-
lo¢nost ,Advanced Protein Technologies
Corporation®, pokial povolenie pre danti
novi potravinu neziska ndsledny Ziadatel
bez toho, aby sa odvoldval na vedecké
dokazy alebo vedecké tdaje, ktoré st pred-
metom priemyselného vlastnictva a st
chrénené v stilade s ¢linkom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283, alebo s odvolanim sa na
tieto dokazy alebo tdaje pouzité so sthla-
som spolo¢nosti ,Advanced Protein Tech-
nologies Corporation”.

Diétum skoncenia ochrany tidajov: 16. méja
2028.

2'-fukozyllaktéza produkovand geneticky
modifikovanym kmefiom Escherichia coli
W (ATCC 9637) povolend 19. augusta
2024. Toto zaradenie sa zakladd na vedec-
kych dokazoch a vedeckych tdajoch, ktoré
st predmetom priemyselného vlastnictva
a ktoré st chranené v stilade s ¢lankom 26
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Celkovy pocet aerébnych
mezofilnych baktérii: < 3 000
TKjg

Kvasinky: < 100 JTK/g
Plesne: < 100 JTK/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kol6-
nie; EJ: endotoxinové jednotky

Kadmium: < 0,1 mg/kg
(prasok a kvapalina)
Ortut: < 0,5 mg/kg (pra-
$ok a kvapalina)
Mikrobiologické krité-
rid:

Pocet aer6bnych mikro-
organizmov: < 10*JTK/
g (prasok), < 5000 JTK/
g (kvapalina)

Kvasinky a plesne: < 100
JTK/g (prasok); < 50 JTK/
g (kvapalina)
Enterobacteriaceae/Koli-
formné baktérie: nepri-
tomnost v 11 g (prasok

a kvapalina)

Salmonella: negativne/100
g (préasok), negativne/200
ml (kvapalina)
Cronobacter: nega-
tivne/100 g (prasok),
negativne/200 ml (kvapa-
lina)

Endotoxiny: < 100 EJ/

g (prasok), < 100 EJ/ml
(kvapalina)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/
kg (prdsok a kvapalina)
JTK: jednotky tvoriace
kolénie; EJ: endotoxinové
jednotky

Etanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologické kritérid:
Pocet aerébnych mikroorga-
nizmov: < 500 JTK/g
Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g
Enterobacteriaceae: nepri-
tomnost v 10 g

Salmonella: nepritomnost v 25

Cronobacter spp.: nepritom-
nostv10g

Endotoxiny: < 100 EJ/g

JTK: jednotky tvoriace kolo-
nie; EJ: endotoxinové jednotky

pH (5 % roztok, 25 °C):
4,5-8,5
Kontaminanty:

Arzén: < 0,2 mg/kg
Olovo: < 0,02 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Ortut: < 0,1 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025
ng/kg

Mikrobiologické krité-
rid:

Pocet aer6bnych mikro-
organizmov: < 1 000
TKjg

Kvasinky a plesne: < 100
JTK]g
Enterobacteriaceae:
nepritomnost v 10 g
Salmonella: nepritomnost
v25g

Cronobacter spp.: nepri-
tomnost v 10 g

Listeria monocytogenes:
nepritomnost v 25 g
Pravdepodobne Bacillus
cereus: < 50 JTK/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: ,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd*,
1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku Tokyo,
100-0004 Japonsko. Pocas obdobia
ochrany tdajov ma iba spolo¢nost ,Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd“ povolenie umiestiiovat
2'-fukozyllaktézu produkovani geneticky
modifikovanym kmefiom Escherichia coli
W (ATCC 9637) na trh v rdamci Unie, ak
povolenie na tto novi potravinu neziska
nésledny Ziadatel bez toho, aby sa odvold-
val na vedecké dokazy alebo vedecké ddaje,
ktoré s predmetom priemyselného vlast-
nictva a ktoré st chrdnené v sdlade s ¢lén-
kom 26 nariadenia (EU) 2015/2283, alebo
so stthlasom spolo¢nosti , Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd*“.

Datum  skoncenia  ochrany ddajov:
19. august 2029
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* Suma ostatnych sacha-
ridov =100 hm. % susiny
—2'-FL (hm. % susiny)—-%
susiny kvantifikovanych
sacharidov (t. j. D-lak-
toza, L-fukédza, D-glu-
kéza a D-galaktdza,
fukozylgalaktéza a difu-
kozyllaktéza) — popol
(hm. % susiny).

JTK: jednotky tvoriace
kolénie; EJ: endotoxinové
jednotky
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