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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1314
ze dne 2. srpna 2019,

kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny lakto-N-neotetraosy vyribéné z kmene
Escherichia coli K-12 podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se
méni providéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(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 zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (%), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (%), kterym se
zfizuje seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 Komise pfedklddd ndvrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

(4)  Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/375 (}) se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 25897 (%) povolilo uvedeni chemicky syntetizované lakto-N-neotetraosy na trh jako nové slozky potravin.

(5)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 258/97 informovala spole¢nost Glycom A[S (dile jen ,Zadatel) dne 1. zai{ 2016
Komisi o svém zdméru uvést na trh vyrobek lakto-N-neotetraosa z mikrobidlniho zdroje vyrdbény z kmene
Escherichia coli K-12 jako novou slozku potravin.

(6)  Zadatel v oznidmeni Komisi také piedlozil zpravu vydanou piislusnym orgdnem v Irsku podle ¢l. 3 odst. 4
nafizeni (ES) ¢. 258/97, ktery na zakladé védeckych diikazi poskytnutych zadatelem dospél k zdvéru, ze lakto-N-
neotetraosa vyrabénd z kmene Escherichia coli K-12 je v podstatné mife rovnocennd syntetické lakto-N-neotetraose
povolené provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/375. Lakto-N-neotetraosa z mikrobidlntho zdroje byla
tudiZ pfiddna na seznam Unie pro nové potraviny.

(7)  Dne 18. prosince 2018 pozddal Zadatel podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 o zménu specifikaci lakto-
N-neotetraosy vyrdbéné z kmene Escherichia coli K-12, aby se sniZila energetickd a environmentdlni zatéZ
vyrobniho procesu lakto-N-neotetraosy a snizily se ndklady na vyrobenou jednotku. Zmény se tykaji sniZzeni
mnozstvi lakto-N-neotetraosy z 92 % ¢i vice na 80 % ¢i vice a zvySeni mnoZstvi sacharidi s mensinovym
podilem piitomnych v nové potraving, konkrétné zvySeni mnozstvi D-laktosy z maximdlné 3,0 % na maximalné
10,0 % a zvySeni mnozstvi para-lakto-N-neohexaosy z maximdlné 3,0 % na maximélné 5,0 %.

(8)  Aby se zajistilo, Ze celkova ¢istota nové potraviny po zavedeni pozadovanych zmén v jejich specifikacich ztistane
tak vysokd jako u v soucasné dobé povolené lakto-N-neotetraosy, zadatel také navrhuje, aby celkové mnozstvi
lakto-N-neotetraosy a sacharidt s mensinovym podilem (D-laktosy, lakto-N-triosy II, para-lakto-N-neohexaosy
a fruktosového izomeru lakto-N-neotetraosy) v nové potraviné bylo 92,0 % ¢i vice.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provadéci 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 (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016 [375 ze dne 11. bfezna 2016, kterym se povoluje uvedeni lakto-N-neotetraosy na trh jako nové
slozky potravin iodle naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Uf. vést. L 70,16.3.2016, . 22).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 o novych potravinich a novych slozkach potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997,
s. 1).
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(9)  Pozadované zmény specifikaci nové potraviny jsou zptsobeny zménami ve vyrobnim procesu, kdy se ¢isténi
krystalizaci nahrazuje sprejovym susenim, které se v soucasné dobé pouZzivd pfi vyrobé lakto-N-neotetraosy
z kmene Escherichia coli K-12. Zadatel tudiz pozidal o zménu zdpisu v seznamu Unie pro povolené nové
potraviny ohledné lakto-N-neotetraosy mikrobidlnitho ptivodu, aby se zohlednila tato zména ve fazi ¢isténi jejtho
vyrobniho procesu.

(10) Komise dospéla k zdvéru, Ze pozadované zmény tykajici se sacharidd v povolené nové potraving, jez jsou rovnéz
slozkami lidského matefského mléka, p#i zachovani celkové vysokého mnozstvi téchto sacharidi a jinych
sacharidd s mensinovym podilem pfitomnych v nové potraving, nemd vliv na posouzeni bezpe¢nosti, které bylo
zdkladem pro povoleni syntetické lakto-N-neotetraosy a lakto-N-neotetraosy vyrdbéné z kmene Escherichia coli K-
12, a neni tudiz tfeba véc konzultovat s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin.

(11) S ohledem na vySe uvedené skutecnosti jsou pozadované zmény v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283. Je tudiz vhodné zménit specifikace nové potraviny lakto-N-neotetraosy mikrobidlntho pavodu
vyrdbéné z kmene Escherichia coli K-12 podle navrhovaného mnozZstvi lakto-N-neotetraosy, D-laktosy a para-lakto-
N-neohexaosy a celkového mnozstvi lakto-N-neotetraosy spolu se sacharidy s mensinovym podilem (D-laktosou,
lakto-N-triosou II, para-lakto-N-neohexaosou a fruktosovym izomerem lakto-N-neotetraosy).

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 6 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se latky
lakto-N-neotetraosa vyrabéné z kmene Escherichia coli K-12 se méni podle pfilohy tohoto natizeni.

Cldnek 2

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 2. srpna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V tabulce 2 (Specifikace) provadéctho nafizeni (EU) 2017/2470 se zdpis tykajici se ,Lakto-N-neotetraosy (mikrobidln{
zdroj)* nahrazuje timto:

,Lakto-N-neotetraosa Definice:

(mikrobidlni zdroj) Chemicky ndzev: [B-D-galaktopyranosyl-(1— 4)-2-acetamido-2-deoxy-B-D-glukopyranosyl-
(1 3)-p-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C,,H,;NO,,
CAS: 13007-32-4
Molekulovd hmotnost: 707,63 g/mol

Zdroj:
Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12
Popis:

Lakto-N-neotetraosa je bily az bélavy krystalicky prasek, ktery se vyrdbi mikrobiologickym
procesen.

Cistota:

Obsah (bez vody): > 80 %

D-laktosa: < 10,0 %

Lakto-N-triosa II: < 3,0 %
Para-lakto-N-neohexaosa: < 5,0 %

Fruktosovy izomer lakto-N-neotetraosy: < 1,0 %

Suma sacharidt (lakto-N-neotetraosy, D-laktosy, lakto-N-triosy II, para-lakto-N-neohexaosy,
fruktosového izomeru lakto-N-neotetraosy): = 92 %

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfitovy popel: < 0,4 %

Zbytkova rozpoustédla (methanol): < 100 mg/kg

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ/g
Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 10 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvorici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky*
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