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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/912
ze dne 4. ervna 2021,
kterym se povoluje zména specifikaci nové potraviny lakto-N-neotetraosy (mikrobidlni zdroj)
a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ 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 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

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

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

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

Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/375 (*) se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (%) povolilo uvedeni chemicky syntetizované lakto-N-neotetraosy na trh jako nové slozky potravin.

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

Spole¢nost Glycom A[S v ozndmeni Komisi také predloZila zpravu vydanou pfislusnym organem v Irsku podle ¢l. 3
odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, ktery na zdkladé védeckych dikazt poskytnutych uvedenou spole¢nosti dospél
k zavéru, Ze lakto-N-neotetraosa vyrabénd z kmene Escherichia coli K-12 je v podstatné mife rovnocennd syntetické
lakto-N-neotetraose povolené proviadécim rozhodnutim (EU) 2016/375. Lakto-N-neotetraosa z mikrobidlniho
zdroje byla tudiz pfiddna na seznam Unie pro nové potraviny.

Dne 23. ¢ervna 2019 ptedlozila spole¢nost Chr. Hansen A[S (déle jen ,Zadatel) Komisi zddost v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 o povoleni lakto-N-neotetraosy (mikrobidlni zdroj) vyridbéné kombinovanou
aktivitou derivovanych kment PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3) jako nové potraviny
za stejnych podminek pouZiti, jaké jsou nyni povoleny pro lakto-N-neotetraosu ze syntetického a mikrobidlniho
zdroje. Zadatel pozddal o aktualizaci seznamu Unie, pokud jde o novy zdroj této nové potraviny.

Kromé toho zadatel navrhl aktualizovat nékteré specifikace lakto-N-neotetraosy (mikrobidlni zdroj) vyrabéné
z tohoto nového zdroje, nebot se li§i od specifikaci povolené lakto-N-neotetraosy z mikrobiologického zdroje
vyrabéné z kmene Escherichia coli K-12, pokud jde o zvySeni obsahu popela z < 0,4 % na < 1,0 %, vyssi Groveil pro

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

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

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97 o novych potravindch a novych slozkdch potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997,
s. 1).
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piitomnost kvasinek a plisni ze stavajicich < 10 kolonii tvoticich jednotek (,KTJ“)/g nové potraviny pro kazdy typ
mikroorganismu na < 50 KTJ/g pro kombinaci obou a nepfitomnost methanolu (ze soucasné hodnoty
< 100 mg/kg) a fruktosového izomeru lakto-N-neotetraosy (ze soucasné hodnoty < 1,0 %).

(9) Dne 17. ledna 2020 pozidala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad”), aby provedl
posouzeni lakto-N-neotetraosy vyrdbéné kombinovanou aktivitou derivovanych kment PS-LNnTJBT
a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3) v souladu s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(10) Dne 22. fjna 2020 prijal Gfad védecké stanovisko s ndzvem ,Safety of lacto-N-neotetraose (LNnT) produced by
derivative strains of E. coli BL21 as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (%).

(11) Ve svém védeckém stanovisku drfad dospél k zdvéru, ze lakto-N-neotetraosa (LNnT) vyrdbénd kombinovanou
aktivitou derivovanych kmend PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3) je jako novd
potravina podle nafizeni (EU) 2015/2283 za stdvajicich povolenych podminek pouziti bezpecnd. Uvedené védecké
stanovisko tudiz poskytuje dostatecné diivody ke stanoveni toho, Ze lakto-N-neotetraosa (LNnT) vyrdbénd
kombinovanou aktivitou derivovanych kmenti PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3)
splituje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Je proto vhodné zménit specifikace mikrobiologicky vyrabéné lakto-N-neotetraosy tak, aby zahrnovaly derivované
kmeny PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3) jako zdroje novych potravin vedle
povoleného kmene Escherichia coli K12, a zménit navrhované Grovné pro pfitomnost popela, plisni a kvasinek.

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

(14) Opatfeni 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 ¢ldnku 6 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se litky
lakto-N-neotetraosa (mikrobidlni zdroj) se méni podle pfilohy tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. ¢ervna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(’) EFSA Journal 2020;18(11):6305.



PRILOHA

V tabulce 2 (Specifikace) pfilohy provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se zdpis tykajici se ,Lakto-N-neotetraosy (mikrobidlni zdroj)* nahrazuje timto:

,Lakto-N-neotetraosa
(mikrobidlni zdroj)

Definice:

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

Chemicky vzorec: C,sH4sNO,,

CAS: 13007-32-4

Molekulovd hmotnost: 707,63 g/mol

Zdroj:

— Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 nebo

— kombinace geneticky modifikovanych kmend PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmene Escherichia coli BL21(DE3)
Popis:

Lakto-N-neotetraosa je bily az bélavy krystalicky prasek, ktery se vyrabi mikrobiologickym procesem.

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 sacharidi (lakto-N-neotetraosy, D-laktosy, lakto-N-triosy II, para-lakto-N-neohexaosy, fruktosového izomeru lakto-N-
neotetraosy): = 92 % (% hmotnostnich susiny)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popel: < 1,0 %

Zbytkova rozpoustédla (methanol): < 100 mg/kg

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 50 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky*
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