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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20242102
ze dne 30. Cervence 2024,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouZiti nové potraviny
2'-fukosyllaktosy a pokud jde o specifikace nové potraviny 2'-fukosyllaktosy vyrdbéné
z derivovaného kmene Escherichia coli BL-21

(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 nafzeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(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.

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

Seznam Unie stanoveny v p¥iloze provadéciho nafizeni (EU) 20172470 zahrnuje jako povolenou novou potravinu
jak chemicky syntetizovanou, tak mikrobiologicky vyrdbénou 2’-fukosyllaktosu (dale téz ,2'-FL“). Podminky pouzit{,
maximalni mnoZstvi a zvldstni pozadavky na oznacovani stanovené v tabulce 1 pfilohy uvedeného nafizeni jsou
spolecné jak pro synteticky, tak pro mikrobiologicky vyrdbénou 2'-FL. Zdroven 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)*).

Dne 30. ¢ervna 2021 spole¢nost Chr. Hansen A[S (dale jen ,Zadatel”) pfedlozila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 Zddost o zménu podminek pouziti 2’-FL. Zadatel pozddal o zvyseni maximélnich
povolenych mnozstvi 2'-FL v pocdtecni a pokracovaci kojenecké vyzivé podle definice v ¢ldnku 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 () z aktudlné povoleného mnozstvi 1,2 g/l v pocitecni
i pokracovaci kojenecké vyzivé na 3,0 gl v pocate¢ni kojenecké vyzivé a na 3,64 g/l v pokracovaci kojenecké vyziveé.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 28. zaf{ 2022 obrétila na Evropsky arad pro
bezpetnost potravin (dédle jen ,Gfad“) a pozddala jej, aby vydal védecké stanovisko k navrhovanému zvyseni
maximadlnich povolenych mnozstvi 2'-FL v poate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé.

Dne 26. z4i{ 2023 piijal tfad v souladu s ¢ldnkem 11 natizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of the
extension of use of 2'-fucosyllactose (2'-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (*) (Bezpe¢nost
rozsiteni pouziti 2'-fukosyllaktosy (2'-FL) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1. ELL http://data.europa.eulelijreg/2015/2283/oj.
Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Ut. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72). ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékatské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35). ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2013[609/0j).
EFSA Journal 2023;21(11):8334.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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(10)

(11)

(13)

(14)

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zavéru, ze 2'-FL je bezpe¢nd pfi pouziti v pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivé v navrhovanych maximdlnich mnozZstvich 3,0 g/l a 3,64 g/l, a proto je vhodné podminky pouziti
2'-FL zm¢énit.

Informace uvedené v Zzddosti a védecké stanovisko tGfadu poskytuji dostate¢né odiivodnéni k zdvéru, ze zmény
podminek pouziti 2'-FL jsou v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 27. fijna 2023 predlozil zadatel Komisi dalsi Zadost v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283, kterd se
tykala zmény specifikaci 2'-FL vyrdbéné fermentaci s vyuZitim derivovaného kmene Escherichia coli BL-21. Zadatel
pozddal o zvySeni povolenych maximalnich mnoZstvi zbytkovych endotoxind z aktudlné povolenych < 100
endotoxinovych jednotek (EJ)/g (nebo < 0,1 EJ/mg) nové potraviny ve formé prasku nebo < 100 EJ/ml (nebo < 0,1
EJ/ul) nové potraviny v kapalné formé na < 10 EJ/mg nové potraviny ve formé prasku nebo < 10 EJjul nové
potraviny v kapalné forme.

Zadatel pozddal o zvy3eni zbytkovych endotoxint pro 2'-FL vyrabénou fermentaci s vyuzitim derivovaného kmene
Escherichia coli BL-21 s cilem uvést je do souladu se zbytkovymi endotoxiny pro jiz povolenou 2'-FL vyribénou
z derivovaného kmene Escherichia coli K-12, kterd je povolena za stejnych podminek pouziti, a s limity pro jiné
povolené oligosacharidy identické s oligosacharidy lidského mléka, které jsou rovnéz povoleny se stejnymi nebo
podobnymi maximdlnimi vy$emi limitt pro zbytkové endotoxiny v pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé.

Komise se domnivd, Ze poZadovand aktualizace seznamu Unie pro nové potraviny s cilem zvysit zbytkové
endotoxiny ve specifikacich 2'-FL vyrdbéné z derivovaného kmene Escherichia coli BL-21 pravdépodobné nemd vliv
na lidské zdravi a Ze hodnoceni bezpec¢nosti provedené tifadem v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283
neni nutné. Ufad ve stanoviscich () () () tykajicich se jinych v soucasné dobé povolenych oligosacharidt
identickych s oligosacharidy lidského mléka, u nichZ mozstvi zbytkovych endotoxint dosahuje hodnoty < 10 EJ/mg
nové potraviny a na néz se vztahujf stejné nebo podobné podminky pouziti jako u 2'-FL vyrdbéné z derivovaného
kmene Escherichia coli BL-21, dospél k zavéru, Ze tyto maximaélni vyse limit pro zbytkové endotoxiny jsou bezpe¢né.

Informace uvedené v zddostech a stdvajicich stanoviscich tfadu poskytuji dostate¢né odtivodnéni k zdvéru, zZe
zmény v podminkdch pouziti 2'-FL za tGlelem zvySeni maximdlnich mnoZzstvi pro pouziti v pocdtecni
a pokracovaci kojenecké vyzivé a zmény specifikaci 2'-FL vyrdbéné fermentaci s vyuzitim derivitového kmene
Escherichia coli BL-21 s cilem upravit moZstvi zbytkovych endotoxind, jsou v souladu s podminkami ¢ldnku 12
nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by byt schvileny.

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() EFSA Journal 2019;17(6):5717.
(®) EFSA Journal 2022;20(5):7329.
(') EFSA Journal 2023;21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. cervence 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2102/oj
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Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se polozka pro 2'-fukosyllaktosu nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dal3i pozadavky

,»2'-fukosyllaktosa

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Neochucené pasterované a steri-
lované (i vysokoteplotné oSe-
tfené) mlécné vyrobky

1,2 g/l

Neochucené  kysané mlécné
vyrobky

1,2 g/l pro népoje

19,2 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Ochucené  kysané  mlécné
vyrobky vcetné tepelné osetie-
nych vyrobka

1,2 g/l pro ndpoje

19,2 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Analogy mlénych  vyrobkd,
véetné nahrad mléka do teplych
napoju

1,2 g/l pro népoje

12 g[kg pro vyrobky jiné nez
napoje

400 g/kg pro nahrady mléka

Ceredlni ty¢inky

12 g/kg

Stolni sladidla

200 g/kg

Pocate¢ni kojeneckd vyziva podle
definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

3,0 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituova-
ném podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

3,64 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouZiti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituova-

ném podle pokynil vyrobce

Obilné a ostatni pitkrmy pro
kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

12 glkg pro vyrobky jiné nez
napoje

1,2 g/l pro tekuté potraviny pfipra-
vené k pouziti a proddvané jako
takové nebo rekonstituované
podle pokynti vyrobce

1. Voznaleni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev,2’-
fukosyllaktosa“.

2. Oznaceni doplikd stravy obsahuji-
cich 2'-fukosyllaktosu musi obsaho-
vat tidaj o tom, Ze tyto dopliiky by se
nemély pouzZivat, pokud jsou tentyz
den konzumoviény jiné potraviny
s pfidanou 2'-fukosyllaktosou.

3. Oznaleni doplikii stravy obsahuji-
cich 2'-fukosyllaktosu urcenych pro
malé déti musi obsahovat idaj o tom,
Ze tyto dopliky by se nemély pouzi-
vat, pokud je tentyZ den konzumo-
vano matefské mléko nebo jiné po-
traviny s pfidanou 2'-
fukosyllaktosou.”

SO
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Mlééné ndpoje a obdobné
vyrobky urcené malym détem

1,2 g/l pro mlééné ndpoje
a obdobné vyrobky v kone¢ném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

Potraviny pro zvlastni lékatské
tUcely podle definice v nafizeni

V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou

(EU) €. 609/2013 vyrobky urceny
Néhrada celodenni stravy pro | 4,8 g/l pro ndpoje
regulaci hmotnosti podle defi-
nice v natizeni (EU) ¢. 609/2013
40 g[kg pro ty¢inky
Chléb a téstoviny obsahujici | 60 g/kg
udaje o nepfitomnosti ¢i sniZe-
ném obsahu lepku v souladu
s pozadavky provadéctho nafi-
zeni (EU) ¢. 828/2014
Ochucené napoje 1,2 gl

Kéva, ¢aj (kromé cerného caje),
bylinné a ovocné caje, cikorka;
extrakty z ¢aje, bylinnych a ovoc-
nych ¢aji a Cekanky; pFpravky
na bazi ¢aje, bylin, ovoce a obilo-
vin pro piipravu caji a smési
a instantni smési z téchto
vyrobka

9,6 g/l — maximalni mnozZstvi se
vztahuje na vyrobky pfipravené
k pouziti

Dopliiky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES urcené pro
béznou populaci s vyjimkou
kojencti

3,0 g/den pro béznou populaci

1,2 g/den pro malé déti

YT0TLTE T 7384 4N
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2)

v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro 2'-fukosyllaktosu (mikrobidlni zdroj) nahrazuje timto:

Specifikace

Ochrana ddajt

Definice:

Chemicky ndzev: a-L-fukopyranosyl-(1 — 2)-f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C,5H3,0;5
¢. CAS: 41263-94-9
Molekulovd hmotnost: 488,44 g/mol

,2'-fukosyllaktosa
(mikrobidlni zdroj)

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen
Escherichia coli K-12

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen
Escherichia coli BL-21

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy prasek,
ktery se vyrabi mikrobiologickym pro-
cesem.

Cistota:

2'-fukosyllaktosa: > 83 %

D-laktosa: < 10,0 %

L-fukosa: < 2,0 %
Difukosyl-D-laktosa: < 5,0 %
2'-fukosyl-D-laktulosa: < 1,5 %
Soucet sacharidd (2'-fukosyllaktosa,
D-laktosa, L-fukosa, difukosyl-D-laktosa,
2'-fukosyl-D-laktulosa): > 90 %

pH (20 °C, 5 % roztok) 3,0-7,5
Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popel: < 2,0 %

Kyselina octova: < 1,0 %

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich
bakterii: < 3 000 KTJ/g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endo-
toxinové jednotky

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy pra-
Sek a kapalny koncentrat (45 % + 5 % w|
v) vodného roztoku je bezbarvy az
svétle zluty ¢iry vodny roztok. 2'-
fukosyllaktosa se vyrabi mikrobiolo-
gickym procesem.

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 % (prasek
a kapalina)

Tézké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg (prasek a kapalina)
Arzen: < 0,2 mg/kg (prdsek a kapalina)
Kadmium: < 0,1 mg/kg (prasek a kapa-
lina)

Rtut: < 0,5 mg/kg (prasek a kapalina)

Popis:

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

Cistota:

2'-fukosyllaktosa (hmotnostnich susiny):
>294,0 %

D-laktosa (hmotnostnich susiny): < 3,0 %
L-fukosa (hmotnostnich suiny): < 3,0 %
3-fukosyllaktosa (hmotnostnich susiny):
<3,0%

Difukosyllaktosa (hmotnostnich susiny):
<2,0%

D-glukosa (hmotnostnich susiny): < 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

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganisma: < 500

KT)/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

2'-fukosyllaktosa vyrabénd
z geneticky modifikovaného
kmene Corynebacterium glu-
tamicum ATCC 13032 povo-
lend dne 16. kvétna 2023.
Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych dikazechavédec-
kych ddajich, které jsou
pfedmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény
vsouladu s ¢lankem 26 naii-
zen{ (EU) 2015/2283.
Zadatel: ,Advanced Protein
Technologies Corporation®,
7th  Floor GyeongGi-Bio-
Center, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu,  Suwon-si
Gyeonggi-do, 16229 Jizni
Korea. Béhem  obdobi
ochrany tGdaja smi 2'-fuko-
syllaktosu vyrabénou z gene-
ticky modifikovaného
kmene Corynebacterium glu-
tamicum ATCC 13032 uva-
dét na trh v rdmci Unie
pouze spole¢nost ,Advan-
ced Protein Technologies
Corporation®, kromé pfi-
padti, kdy povoleni pro uve-
denou novou potravinu
obdrzi dalsi Zadatel, aniz by
odkazoval na  védecké
dikazy nebo védecké tdaje,
které jsou predmétem pri-
myslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lan-
kem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhla-
sem spole¢nosti ,Advanced
Protein Technologies Corpo-
ration®.
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Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 10*
KTJ/g (prasek), < 5 000 KTJ/g (kapalina)
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g (prasek);
< 50 CFU/g (kapalina)
Enterobacteriaceae | koliformni bakterie:
neptitomnost v 11 g (prasek a kapalina):
Salmonella: neptitomnost v 100 g (pré-
$ek), nepfitomnost v 200 ml (kapalina)
Cronobacter: nepfitomnost v 100 g (pra-
$ek), nepfitomnost v 200 ml (kapalina)
Endotoxiny: < 10 EJ/mg (prasek), < 10
EJ/ul (kapalina)

Aflatoxin M1: < 0,025 ug/kg (prasek

a kapalina)

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endo-
toxinové jednotky

Enterobacteriaceae: nepfitomnost v 10 g
Salmonella: neptitomnost v 25 g
Cronobacter spp.: nepiitomnost v 10 g
Endotoxiny: < 100 EJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endoto-
xinové jednotky

Datum ukonéeni ochrany
Gdaji: 16. kvétna 2028.°

YT0TLTE T 7384 4N
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