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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20231583
z 1. augusta 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o Specifikicie novej potraviny
lakto-N-neotetraéza (mikrobidlny zdroj)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
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 sii
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () sa podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 zriadil tnijny
zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/375 () sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (%) povolilo umiestnenie chemicky syntetizovanej lakto-N-neotetra6zy ako novej zlozky potravin na trh.

(4)  V zmysle ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97 spolo¢nost Glycom A/S 1. septembra 2016 informovala Komisiu
o svojom zdmere umiestnif na trh lakto-N-neotetradzu z mikrobidlneho zdroja, produkovant geneticky
modifikovanym kmeniom K-12 baktérie Escherichia coli, ako novi zlozku potravin. Lakto-N-neotetradza
mikrobidlneho povodu produkovand geneticky modifikovanym kmeriom K-12 baktérie Escherichia coli bola
zaradend do tnijného zoznamu novych potravin na zdklade uvedeného ozndmenia pri zriadeni Gnijného zoznamu.

(5)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2019/1314 () sa zmenili $pecifikdcie novej potraviny lakto-N-neotetraéza
(mikrobidlny zdroj) produkovanej geneticky modifikovanym kmeniom K-12 baktérie Escherichia coli.

(6)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/912 (°) sa zmenili $pecifikicie novej potraviny lakto-N-neotetradza
(mikrobidlny zdroj) s cielom umoznit, aby sa lakto-N-neotetraza produkovand kombinovanou aktivitou geneticky
modifikovanych kmeniov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT derivovanych z kmena BL21(DE3) baktérie Escherichia coli
mohla umiestiiovat na trh za rovnakych podmienok pouzivania, aké boli predtym povolené pre lakto-N-
neotetradzu.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/ 2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/375 z 11. marca 2016, ktorym sa povoluje umiestnenie lakto-N-neotetradzy ako novej
zlozky potravin na trh v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EUL 70, 16.3.2016, 5. 22).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych latkach
(U.v.ESL 43, 14.2.1997, s. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EV) 2019/1314 z 2. augusta 2019, ktorym sa povoluje zmena $pecifikdcii novej potraviny lakto-N-
neotetradzy produkovane] kmefiom K-12 baktérif Escherichia coli podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283
a ktorym sa men{ vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 20172470 (U. v. EU L 205, 5.8.2019, s. 4).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/912 zo 4. jiina 2021, ktorym sa povolujt zmeny 3pecifikdcii novej potraviny lakto-N-
neotetradzy (mikrobidlny zdroj) a ktorym sa menf vykonavacie nariadenie (EU) 2017/2470 (U. v. EU L 199, 7.6.2021, . 10).
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(7)  Spolo¢nost Chr. Hansen A[S (dalej len ,Ziadatel*) predlozila Komisii 15. novembra 2022 v sdlade s ¢lankom 10
ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o zmenu 3pecifikicii lakto-N-neotetradzy (mikrobidlny zdroj)
produkovanej kombinovanou aktivitou kmefiov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT derivovanych z kmena BL21(DE3)
baktérie Escherichia coli. Ziadatel poziadal, aby sa odkaz na Specifické geneticky modifikované kmene PS-LNnT-JBT
a DS-LNnT-JBT derivované z kmena BL21(DE3) baktérie Escherichia coli pouZivané na vyrobu lakto-N-neotetradzy
(mikrobidlny zdroj) nahradil generickym odkazom na oba kmene. Ziadatel okrem toho poziadal o zmenu
$pecifikdcii lakto-N-neotetraézy (mikrobidlny zdroj), aby sa mohla vyrdbat s pouZitim povolenych kmeriov
derivovanych z kmertia K-12 afalebo BL21(DE3) baktérie Escherichia coli namiesto sti¢asného obmedzenia pouZivania
bud povoleného kmena derivovaného z kmeria K-12 baktérie Escherichia coli alebo povolenych kmetiov
derivovanych z kmena BL21(DE3) baktérie Escherichia coli.

(8)  Ziadatel odovodnil ziadost o navrhované zmeny v $pecifikdcidch lakto-N-neotetraézy (mikrobidlny zdroj) s cielom
nahradit $pecifickti zmienku o kmenoch PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmefia BL21(DE3) baktérie Escherichia coli
vieobecnejSou zmienkou o produkénych kmenoch a kmetioch s volitelnym degradaénym vyuzitim, ktord by
predstavovala presnejsi sposob opisu prislusnych funkcif tychto dvoch kmefiov vo vyrobnom procese, ako ustdil (')
Eurdpsky tirad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad), ako aj prostriedok, ktory by umoznil va¢siu flexibilitu pre
ziadatela a inych prevadzkovatelov potravindrskych podnikov pri pouzivani povolenych kmefiov derivovanych
z kmenia BL21(DE3) baktérie Escherichia coli v stilade s ich prislusnymi funkciami, neZ pri obmedzeni produkcie na
konkrétne derivované kmene PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT. Okrem toho by podla ndzoru Ziadatela tito zmena
zostladila aj povolené $pecifikdcie lakto-N-neotetradzy produkovanej kmeiimi derivovanymi z kmenia BL21(DE3)
baktérie Escherichia coli s povolenymi $pecifikdciami ostatnych novych potravin produkovanych produkénymi
kmenmi a kmenmi s volitelnym degradaénym vyuzitim derivovanymi z kmenia BL21(DE3) baktérie Escherichia coli,
pri ktorych sa neuvddzajii konkrétne derivované kmene. Ziadatel odovodnil aj Ziadost o povolenie pouzivania
kombindcif povolenych kmenov derivovanych z kmeniov baktérie Escherichia coli, konkrétne kmetia K-12 Escherichia
coli afalebo kmena BL21(DE3) Escherichia coli, ako dodato¢ného prostriedku na umoznenie flexibility pre Ziadatela
a inych prevddzkovatelov potravindrskych podnikov pri pouzivani povolenych derivovanych kmenov baktérie
Escherichia coli pri vyrobe lakto-N-neotetradzy.

(9)  Komisia sa domnieva, Ze je nie je pravdepodobné, Ze by pozadovand aktualizdcia Gnijného zoznamu tykajiica sa
zmeny $pecifikdcii lakto-N-neotetradzy navrhovanej ziadatefom mala vplyv na [udské zdravie a Ze hodnotenie
bezpecnosti tiradom v siilade s ¢lankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je potrebné. Rodi¢ovské kmene
BL21(DE3) a K-12 baktérie Escherichia coli a z nich derivované geneticky modifikované kmene pouzivané na vyrobu
lakto-N-neotetraézy boli pozitivne vyhodnotené tiradom (%), ako aj v stvislosti s ozndmenim podla ¢ldnku 5
nariadenia (ES) ¢. 258/97. Ich pouzitie pri vyrobe lakto-N-neotetradzy s dalsim pouzitim kmeria s volitelnym
degrada¢nym vyuzitim derivovaného z kmena BL21(DE3) baktérie Escherichia coli alebo bez neho vyprodukuje
lakto-N-neotetradzu v siilade s povolenymi $pecifikdciami, a preto neovplyvni bezpecnostny profil povolenej novej
potraviny.

(10) Informicie uvedené v Ziadosti a v uvedenom stanovisku dradu poskytuji dostatocné dovody na konstatovanie, Ze
zmeny $pecifikdcii lakto-N-neotetradzy (mikrobidlny zdroj) st v stlade s ¢lankom 12 nariadenia (EU) 2015/2283
a mali by sa schvilit.

(11)  Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6305.
(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6305.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 1. augusta 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 v tabulke 2 (Specifikicie) sa zépis tykajtici sa lakto-N-neotetraézy (mikrobidlny zdroj) nahrddza takto:

,Lakto-N-neotetraéza
(mikrobidlny zdroj)

Definicia

Chemicky nazov: -D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-2-acetamido-2-deoxy-f-D-glukopyranozyl-(1 — 3)-p-D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-D-
glukopyranéza

Chemicky vzorec: C,sH4sNO;

CAS ¢.:13007-32-4

Molekulovd hmotnost: 707,63 g/mol

Opis/zdroj

Lakto-N-neotetradza je biely aZ sivobiely prasok vyrdbany mikrobiologickym procesom s pouzitim geneticky modifikovaného kmeiia
BL21(DE3) afalebo kmena K-12 baktérie Escherichia coli. Vo vyrobnom procese sa moze pouzif dodato¢ne geneticky modifikovany kmen
s volitelnym degrada¢nym vyuzitim BL21(DE3) baktérie Escherichia coli s cielom rozlozit vedlajsie sacharidové medziprodukty

a nezreagované sacharidové substraty.

Cistota

Kvantitativna analyza (bez vody): > 80 %

D-laktéza: < 10,0 %

Lakto-N-triéza II: < 3,0 %

para-lakto-N-neohexadza: < 5,0 %

Fruktézovy izomér lakto-N-neotetradzy: < 1,0 %

Suma sacharidov (lakto-N-neotetradza, D-laktdza, lakto-N-triéza II, para-lakto-N-neohexadza, fruktézovy izomér lakto-N-neotetradzy):
> 92 % (hm. % susiny)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 - 7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popol: < 1,0 %

Rezidud rozpustadiel (metanol): < 100 mg kg

Rezidud bielkovin: < 0,01 %

Mikrobiologické kritérid

Celkovy pocet aerébnych mezofilnych baktérif: < 500 JTK/g
Kvasinky a plesne: < 50 JTK/g

Rezidud endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolénie, EJ: endotoxinové jednotky”.
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