Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/2036 30.7.2024

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20242036
af 29. juli 2024

om tilladelse til markedsfering af 2-'fucosyllactose fremstillet af en afledt stamme af Escherichia coli
W (ATCC 9637) som en ny fedevare og om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om andring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), serlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  1forordning (EU) 2015/2283 fastsettes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen over nye
fedevarer, md markedsferes i Unionen.

(2) T henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 blev der ved Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2017/2470 (%) fastsat en EU-liste over nye fodevarer.

(3)  EU-listen i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 indeholder bade kemisk syntetiseret og
mikrobiologisk fremstillet 2’-fucosyllactose (»2’-FL«) som en godkendt ny fedevare. De anvendelsesbetingelser, det
maksimumsindhold og de specifikke markningskrav, der er fastsat i tabel 1 i bilaget til naevnte forordning, galder
for bade syntetisk og mikrobiologisk fremstillet 2'-FL. I tabel 2 i bilaget til naevnte forordning er der ligeledes fastsat
sersarskilte specifikationer for kemisk syntetiseret 2-FL (»2-fucosyllactose (syntetisk)«) og for mikrobiologisk
fremstillet 2’-FL (»2-fucosyllactose (mikrobiel kilde)«).

(4)  Den 23. marts 2021 indgav virksomheden Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (»ansegeren«) en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om tilladelse til at markedsfore 2'-FL
fremstillet ved mikrobiel fermentering ved anvendelse af en genetisk modificeret stamme (SGR5) afledt af
vartsstammen Escherichia coli (E. coli) W (ATCC 9637) i Unionen som en ny fodevare. Ansegeren anmodede om
tilladelse til at anvende den sdledes fremstillede 2-FL i de samme fodevarekategorier og med samme
maksimumsindhold som den 2-FL, der pad nuverende tidspunkt er godkendt. I den navnte ansegning foreslog
ansggeren oprindeligt ogsd en @ndring af anvendelsesbetingelserne for 2*-FL for at udvide anvendelsen af den i
kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF (), der er bestemt til spaeedbern.
Efterfolgende trak ansegeren den 30. november 2023 anmodningen om anvendelse i kosttilskud til spaedbern ud af
ansggningen.

() EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/22830j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fedevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51), ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj.
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(5)  Den 23. marts 2021 indgav ansegeren ligeledes en anmodning til Kommissionen om beskyttelse af videnskabelige
undersggelser og data, der er omfattet af ejendomsrettigheder, og som er fremlagt til stotte for ansegningen,
narmere bestemt en undersogelse med vaskekromatografi-massepektrometri (»\LC-MS/MS«), en undersggelse med
kernemagnetisk resonans (NMR«) og en undersggelse med hgjtydende vaeskekromatografi med pulseret
amperometrisk detektionsmetode (»HPAEC-PAD«) med henblik pd bestemmelse af identiteten af 2’-FL (), en
beskrivelse af den genetisk modificerede produktionsstamme af E. coli W (ATCC 9637) () herunder dennes
genomsekvens (°) og underspgelser af antimikrobiel folsomhed (), en detaljeret beskrivelse af fremstillings-
processen (¥), herunder de anvendte rdmaterialer og tekniske hjalpestoffer (), analysemetoder () og data fra
analyser af sammensatningen af den nye fodevare ('), stabilitetsundersegelser af den nye fodevare ('), et HACCP-
sikkerhedsstyringssystem (Hazard Analysis Control and Critical Point) (**), undersggelser af den nye fedevares
opleselighed (*4), en tilbagemutationstest med bakterier med 2’-FL (), en in vitro-mikrokernetest i pattedyrceller
med 2-FL (*%), en in vivo-mikrokernetest i pattedyrceller med 2-FL (V), en 90-dages oral toksicitetsundersagelse i
rotter med 2-FL (**) og en bioinformatisk analyse af genomet E. coli W (ATCC 9637) for at pavise heterologe
sekvenser, der ville kunne indkode eventuelle allergener (),

(6)  Ioverensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 anmodede Kommissionen den 7. december
2021 Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) om at foretage en vurdering af 2'-FL fremstillet ved
mikrobiel fermentering ved anvendelse af den genetisk modificerede stamme af Escherichia coli W (ATCC 9637).

(7)  Den 26. september 2023 vedtog autoriteten sin videnskabelige udtalelse om »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« (%), jf. artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(8)  Autoriteten konkluderede i sin videnskabelige udtalelse, at 2'-FL fremstillet ved mikrobiel fermentering ved
anvendelse af en genetisk modificeret afledt stamme af E. coli W (ATCC 9637) er sikker, ndr den anvendes under de
nuvarende godkendte anvendelsesbetingelser. Den videnskabelige udtalelse giver derfor tilstraekkeligt grundlag for
at fastsld, at 2"-FL fremstillet ved mikrobiel fermentering ved anvendelse af en genetisk modificeret afledt stamme af
E. coli W (ATCC 9637), nir den anvendes under de nuverende godkendte anvendelsesbetingelser, opfylder
betingelserne for markedsfering, jf. artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(9)  Isinvidenskabelige udtalelse bemarkede autoriteten, at dens konklusion om den nye fedevares sikkerhed var baseret
pad videnskabelige undersegelser og data fra preverne NMR, LC-MS/MS og HPLC-PAD med henblik pd bestemmelse
af identiteten af 2-FL, beskrivelsen af den genetisk modificerede produktionsstamme af E. coli W (ATCC 9637)
herunder dennes genomsekvens og undersogelser af antimikrobiel folsomhed, den detaljerede beskrivelse af
fremstillingsprocessen, herunder de anvendte rdmaterialer og tekniske hjalpestoffer, datacne fra analyser af
sammensatningen og stabilitetsundersggelserne af den nye fodevare, tilbagemutationstesten med bakterier med
2'-FL, in vitro-mikrokernetesten i pattedyrceller med 2-FL, in vivo-mikrokernetesten i pattedyrceller med 2'-FL, den
90-dages orale toksicitetsundersegelse i rotter med 2-FL og den bioinformatiske analyse af genomet af E. coli W
(ATCC 9637) for at pavise heterologe sekvenser, der ville kunne indkode eventuelle allergener, og som er indeholdt i
anspgerens dossier, uden hvilke autoriteten ikke kunne have vurderet den nye fodevare og vare néet frem til sin
konklusion.

) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2019, 2020, 2021 og 2022 (ikke offentliggjort).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
’) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
% Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
1) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (ikke offentliggjort).
%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (ikke offentliggjort).
') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 og 2023 (ikke offentliggjort).
%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (ikke offentliggjort).
') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2022 (ikke offentliggjort).
17) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2019 (ikke offentliggjort).
'¥) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (ikke offentliggjort).
1) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 og 2022 (ikke offentliggjort).
)
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(16)

Kommissionen bad ansegeren om yderligere at pracisere begrundelsen for paberabelse af ejendomsrettigheder til
disse undersagelser og data og at redegare narmere for vedkommendes paberdbelse af eneret til at henvise til disse,
jf. artikel 26, stk. 2, litra b), i forordning (EU) 2015/2283.

Ansegeren erklerede, at vedkommende pé tidspunktet for ansegningens indgivelse i henhold til national ret havde
ejendomsrettigheder og eneret til at henvise til de videnskabelige undersggelser og data fra undersogelserne LC-MS/
MS, NMR og HPLC-PAD med henblik pd bestemmelse af identiteten af 2-FL, beskrivelsen af den genetisk
modificerede produktionsstamme af E. coli W (ATCC 9637) herunder dennes genomsekvens og undersogelser af
antimikrobiel felsomhed, den detaljerede beskrivelse af fremstillingsprocessen, herunder de anvendte rdmaterialer
og tekniske hjelpestoffer, dataene fra analyser af sammenseatningen og stabilitetsundersegelserne af den nye
fedevare, tilbagemutationstesten med bakterier med 2'-FL, in vitro-mikrokernetesten i pattedyrceller med 2'-FL, in
vivo-mikrokernetesten i pattedyrceller med 2’-FL, den 90-dages orale toksicitetsundersegelse i rotter med 2’-FL og
den bioinformatiske analyse af genomet E. coli W (ATCC 9637) for at pavise heterologe sekvenser, der ville kunne
indkode eventuelle allergener, og at tredjeparter ikke lovligt kan fa adgang til, anvende eller henvise til disse data og
undersggelser.

Kommissionen vurderede alle de af ansegeren fremlagte oplysninger og vurderede, at ansegeren pa beherig vis har
godtgjort, at kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283 er opfyldt. De videnskabelige undersogelser
og dataene fra undersegelserne NMR, LC-MS/MS og HPLC-PAD til bestemmelse af identiteten af 2'-FL, beskrivelsen
af den genetisk modificerede produktionsstamme af E. coli W (ATCC 9637) herunder dennes genomsekvens og
underspgelser af antimikrobiel felsomhed, den detaljerede beskrivelse af fremstillingsprocessen, herunder de
anvendte rdmaterialer og tekniske hjalpestoffer, dataene fra analyser af sammensatningen og stabilitetsunderse-
gelserne af den nye fodevare, tilbagemutationstesten med bakterier med 2-FL, in vitro-mikrokernetesten i
pattedyrceller med 2’-FL, in vivo-mikrokernetesten i pattedyrceller med 2'-FL, den 90-dages orale toksicitetsun-
derspgelse i rotter med 2’-FL og den bioinformatiske analyse af genomet E. coli W (ATCC 9637) for at pavise
heterologe sekvenser, der ville kunne indkode eventuelle allergener, ber derfor beskyttes i overensstemmelse med
artikel 27, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283. Af den grund ber det udelukkende vare ansegeren, der tillades at
markedsfore 2'-FL fremstillet med en afledt stamme af E. coli W (ATCC 9637) i Unionen i en periode pd fem &r fra
denne forordnings ikrafttraeden.

Begransningen af godkendelsen af 2'-FL fremstillet med en afledt stamme af E. coli W (ATCC 9637) og ansegerens
krav om eneret til at kunne henvise til de videnskabelige data, der er indeholdt i ansegerens dossier, er imidlertid
ikke til hinder for, at efterfolgende ansegere kan ansege om tilladelse til at markedsfore den samme nye fodevare,
forudsat at vedkommendes ansggning er baseret pd lovligt indhentede oplysninger til stette for en sddan

godkendelse.

Optagelsen af 2*-FL fremstillet ved anvendelse af en afledt stamme af E. coli W (ATCC 9637) som en ny fedevare pd
EU-listen over nye fodevarer ber desuden indeholde de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, stk. 3, i forordning
(EU) 2015/2283.

2"-FL fremstillet ved anvendelse af en afledt stamme af E. coli W (ATCC 9637) ber opferes pa EU-listen over nye
fodevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470. Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber
derfor aendres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

1.

Artikel 1

Det er tilladt at markedsfere 2'-fucosyllactose fremstillet ved anvendelse af en afledt stamme af Escherichia coli (»E.

coli) W (ATCC 9637) i Unionen.

2"-FL fremstillet ved mikrobiel fermentering ved anvendelse af en afledt stamme af E. coli W (ATCC 9637) ber opferes pa
EU-listen over nye fodevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2.

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

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



DA

EUT L af 30.7.2024

Artikel 2

Kun virksomheden Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*) har tilladelse til at markedsfere den i artikel 1 omhandlede nye fadevare i
Unionen i en periode pa fem &r fra datoen for narvarende forordnings ikrafttraeden den 19. august 2024, medmindre en
efterfolgende anseger far godkendt den nye fedevare uden henvisning til de videnskabelige data, der er beskyttet i henhold
til artikel 3, eller med samtykke fra Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Artikel 3

De videnskabelige undersggelser og data, som er indeholdt i ansegningsdossieret, og som opfylder betingelserne i
artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283, ma i en periode pd fem ar fra datoen for nzrvarende forordnings
ikrafttraeden ikke anvendes til fordel for en efterfelgende ansgger uden samtykke fra Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Artikel 4
Nearvarende forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den 29. juli 2024.
Pd Kommissionens veghe

Ursula VON DER LEYEN
Formand

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

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

I tabel 2 (Specifikationer) i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 affattes oplysningerne vedrerende 2-fucosyllactose (mikrobiel kilde) saledes:

»Specifikationer

Databeskyttelse

Kemisk betegnelse:

Definition:
a-L-Fucopyranosyl-(1 — 2)-p-D-galactopyranosyl-(1 — 4)-D-glucopyranose
Kemisk formel: C;3H5,015
CAS-nr.: 41263-94-9
Molekylmasse: 488,44 g/mol

2-Fucosyllactose
(mikrobiel kilde)

Kilde: Genetisk modificeret
stamme af Escherichia coli K-12

Kilde: Genetisk modifice-
ret stamme af Escherichia
coli BL-21

Kilde: Genetisk modificeret
stamme af Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032

Kilde: Genetisk modifi-
ceret stamme af Escheri-
chia coli W ATCC 9637

Beskrivelse:
2'-Fucosyllactose er et hvidt til
offwhite pulver, der fremstil-
les ved en mikrobiel proces.

Beskrivelse:
2'-fucosyllactose er et
hvidt til offwhite pulver,
og det flydende koncen-
trat (45 % £ 5 % w/v) er en
farveles, svagt gul, klar
vandig oplesning. 2-
Fucosyllactose fremstilles
ved en mikrobiologisk
proces.

Beskrivelse:
2"-Fucosyllactose er et hvidt til
offwhite/elfenbensfarvet pul-
ver, der fremstilles ved en
mikrobiel proces.

Beskrivelse:
2"-Fucosyllactose er et
hvidt til offwhite/elfen-
bensfarvet pulver, der
fremstilles ved en mikro-
biel proces.

Renhed:

2"-Fucosyllactose: > 83 %
D-Lactose: < 10,0 %
L-Fucose: < 2,0 %
Difucosyl-D-lactose: < 5,0 %
2"-Fucosyl-D-lactulose:
<1,5%

Summen af saccharider (2'-
fucosyllactose, D-lactose,
L-fucose, Difucosyl-D-lactose,
2'-fucosyl-D-lactulose):

290 %

pH (20 °C, 5 % oplesning):
3,0-7,5

Vand: < 9,0 %

Sulfataske: < 2,0 %
Eddikesyre: < 1,0 %
Restproteiner: < 0,01 %
Mikrobiologiske kriterier:
Totaltaelling af acrobe meso-
file bakterier: < 3 000 CFU/g
Gearsvampe: < 100 CFU/g

Renhed:
2"-Fucosyllactose: > 90 %
Laktose: < 5,0 %

Fucose: < 3,0 %
3-Fucosyllactose: < 5,0 %
Fucosylgalactose: < 3,0 %
Difucosyllactose: < 5,0 %
Glucose: < 3,0 %
Galactose: < 3,0 %

Vand: < 9,0 % (pulver)
Sulfataske: < 0,5 % (pulver
og vaske)

Restproteiner: < 0,01 %
(pulver og vaeske)
Tungmetaller:

Bly: < 0,02 mg/kg (pulver
og vaske)

Arsen: < 0,2 mg/kg (pulver
og vaske)

Cadmium: < 0,1 mg/kg
(pulver og vaeske)

Renhed:

2'-Fucosyllactose (w/w tor-
stof): > 94,0 %

D-Lactose (w/w torstof):
<3,0%

L-Fucose (w|w terstof): < 3,0 %
3-Fucosyllactose (w|w tor-
stof): < 3,0 %
Difucosyllactose (w|w tor-
stof): < 2,0 %

D-Glucose (w|w terstof):
<3,0%

D-Galactose (w/w tarstof):
<3,0%

Vand: < 9,0 %

Aske: < 0,5 %
Restproteiner: < 0,005 %
Forurenende stoffer:
Arsen: < 0,03 mg/kg
Aflatoksin M1: < 0,025 pglkg
Ethanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier:

Renhed:
2'-Fucosyllactose (w/w
torstof): > 82,0 %
D-Lactose (w/w torstof):
<50%

L-Fucose (w/w terstof):
<1,0%
Fucosylgalactose (w/w
torstof): < 3,0 %
Difucosyllactose (w/w
torstof): < 3,0 %
Summen af D-glucose og
D-galactose (w|w tor-
stof): < 1,0 %

Summen af andre kulhy-
drater® (% torstof): < 8,0 %
Vand: < 9,0 %

Aske: < 0,5 %
Restproteiner: < 0,01 %
pH (5 % oplesning,
25°C): 4,5-8,5
Forurenende stoffer:

2-tucosyllactose fremstillet med en gene-
tisk modificeret stamme af Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 godkendt den
16. maj 2023. Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejendomsrettigheder
i overensstemmelse med artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283.

Ansgger: »Advanced Protein Technologies
Corporation», 7th Floor GyeongGi-BioCen-
ter, 147, Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si Gyeonggi-do, 16229 Sydkorea. I
databeskyttelsesperioden ma 2'-fucosyllac-
tose fremstillet med en genetisk modificeret
stamme af Corynebacterium  glutamicum
ATCC 13032 kun markedsferes i Unionen
af »Advanced Protein Technologies Corpo-
ration¢, medmindre en efterfolgende anse-
ger fir godkendt den nye fedevare uden
henvisning til de(n) videnskabelige doku-
mentation eller videnskabelige data omfat-
tet af ejendomsrettigheder i henhold til arti-
kel 26 i forordning (EU) 2015/2283 eller
med samtykke fra »Advanced Protein Tech-
nologies Corporation.

Slutdato for databeskyttelsen: 16. maj
2028.

2-fucosyllactose fremstillet med den gene-
tisk modificerede stamme af Escherichia coli
W (ATCC 9637) godkendt den 19. august
2024. Godkendelsen er baseret pd viden-
skabelig dokumentation og videnskabelige
data omfattet af ejendomsrettigheder i over-
ensstemmelse med artikel 26 i forordning
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Skimmelsvampe: < 100 CFU/

g
Endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enhe-
der (Colony Forming Units);
EU: endotoksinenheder

Kvikselv < 0,5 mg/kg
(pulver og vaeske)
Mikrobiologiske krite-
rier:

Totalkimtal: < 10* CFU/g
(pulver), < 5000 CFU/g
(vaeske)

Geer- og skimmelsvampe:
<100 CFU/g (pulver), < 50
CFU/g (vaeske)
Enterobakterier/colibak-
terier: ingen i 11 g (pulver
og vaske)

Salmonella: negativ/100 g
(pulver), negativ/200 ml
(vaeske)

Cronobacter: negativ/100
g (pulver), negativ/200 ml
(vaeske)

Endotoksiner: < 100 EU/g
(pulver), < 100 EU/ml
(vaeske)

Aflatoksin M1: < 0,025
pg/kg (pulver og veske)
CFU: kolonidannende
enheder (Colony Forming
Units); EU: endotoksinen-
heder

Totalkimtal: < 500 CFU/g
Geer- og skimmelsvampe:

< 100 CFU[g

Enterobakterier: Ingen i 10 g
Salmonella: Ingen i 25 g
Cronobacter spp: Ingen i 10 g
Endotoksiner: < 100 EU/g
CFU:kolonidannende enheder
(Colony Forming Units); EU:
endotoksinenheder

Arsen: < 0,2 mg/kg

Bly: < 0,02 mg/kg
Cadmium: < 0,1 mg/kg
Kvikselv: < 0,1 mg/kg
Aflatoksin M1: < 0,025
ng/kg

Mikrobiologiske krite-
rier:

Totalkimtal: < 1 000
CFU/g

Geer- og skimmelsvampe:

< 100 CFU/g
Enterobakterier: Ingen
il0g

Salmonella: Ingen i 25 g
Cronobacter spp: Ingen
il0g

Listeria monocytogene:
Ingeni25g

Formodet Bacillus cereus:
< 50 CFU/g
Endotoksiner: < 10 EUJ
mg

(EU) 2015/2283.

Ansgger: »Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 1-9-2,
Otemachi, Choyoda-ku Tokyo, 100-0004
Japan. I databeskyttelsesperioden ma den
nye fedevare, 2-fucosyllactose, der er frem-
stillet af en genetisk modificeret stamme af
Escherichia coli W (ATCC 9637), kun mar-
kedsfores i Unionen af »Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd¢, medmindre en efterfolgende
ansgger fir godkendt den nye fedevare
uden henvisning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller videnskabelige data
omlfattet af ejendomsrettigheder i henhold
til artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra »Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd«.

Slutdato  for  databeskyttelsen:  den
19. august 2029«
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* Summen af andre kul-
hydrater = 100 % w|w
torstof — 2’-FL (% w|w
torstof) — (% terstof af
kvantificerede kulhydra-
ter (dvs. D-lactose,
L-fucose, D-glukose og
D-galactose, fucosylga-
lactose og difucosyllac-
tose) — aske (% w/w
torstof)

CFU: kolonidannende
enheder (Colony Form-
ing Units); EU: endotok-
sinenheder
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