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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1583
2023 m. rugpjiicio 1 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto lakto-N-neotetraozés (mikrobinio $altinio) specifikacijy i§ dalies
keic¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir j Sajungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (?) nustatytas
Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas;

(3)  Komisijos igyvendinimo sprendimu (ES) 2016/375 (}) leista pateikti rinkai chemiskai susintetintg lakto-N-
neotetraoze kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (%);

(4)  pagal Reglamento (EB) Nr. 25897 5 straipsnj 2016 m. rugséjo 1 d. bendrové ,Glycom A/S“ pranesé Komisijai apie
savo ketinimg pateikti rinkai kaip naujg maisto sudedamajg dalj mikrobinio altinio lakto-N-neotetraoze, pagaminta
naudojant genetiskai modifikuotg Escherichia coli paderm¢ K-12. Remiantis tuo prane$imu, mikrobinés kilmeés lakto-
N-neotetraozé, pagaminta naudojant genetiskai modifikuota Escherichia coli paderme K-12, buvo jtraukta j Sajungos
naujy maisto produkty sarasa, kai tas sarasas buvo sudarytas;

(50 Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2019/1314 (*) buvo i§ dalies pakeistos naujo maisto produkto lakto-N-
neotetraozeés (mikrobinio 3altinio), pagamintos naudojant genetiskai modifikuotg Escherichia coli paderme K-12,
specifikacijos;

(6)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2021/912 (%) buvo i§ dalies pakeistos naujo maisto produkto lakto-N-
neotetraozes (mikrobinio $altinio) specifikacijos, kad lakto-N-neotetraoze, pagaminta bendrai veikiant genetiskai
modifikuotoms paderméms PS-LNnT-JBT ir DS-LNnT-JBT, iSvestoms i§ Escherichia coli padermés BL21(DE3), biity
galima pateikti rinkai tokiomis paciomis naudojimo salygomis, kokios anks¢iau buvo nustatytos lakto-N-
neotetraozei;

() OLL327,20151211,p. 1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

() 2016 m. kovo 11 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2016/375, kuriuo leidZiama pateikti rinkai lakto-N-neotetraoz¢ kaip
naujg maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OLL 70, 2016 3 16, p. 22).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OL L 43,1997 2 14, p. 1).

() 2019 m. rugpjucio 2 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2019/1314, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2015/2283 leidziama pakeisti naujo maisto produkto lakto-N-neotetraozés, pagamintos naudojant Escherichia coli paderme K-12,
specifikacijas ir i§ dalies keiciamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 205, 2019 8 5, p. 4).

() 2021 m. birzelio 4 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/912, kuriuo leidZiama pakeisti naujo maisto produkto lakto-N-
neotetraozés (mikrobinio Saltinio) specifikacijas ir i§ dalies kei¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 199, 2021 6 7,
p- 10).
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(7) 2022 m. lapkricio 15 d. bendrové ,Chr. Hansen A[S“ (toliau - pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska dél leidimo pakeisti lakto-N-neotetraozés
(mikrobinio $altinio), pagamintos bendrai veikiant Escherichia coli padermés BL21(DE3) i§vestinéms paderméms
PS-LNnT-JBT ir DS-LNnT-JBT, specifikacijas. Pareiskéja papraseé, kad vietoj nurodyty Escherichia coli padermés
BL21(DE3) konkreciy genetiskai modifikuoty isvestiniy padermiy PS-LNnT-JBT ir DS-LNnTJBT, naudojamy
lakto-N-neotetraozei (mikrobinio 3altinio) gaminti, bty pateiktas bendresnis abiejy padermiy jvardijimas. Be to,
pareiskéja paprasé pakeisti lakto-N-neotetraozés (mikrobinio Saltinio) specifikacijas, kad ja bty galima gaminti
naudojant Escherichia coli K-12 ir (arba) Escherichia coli BL21(DE3) leidZiamas i§vestines padermes, ir kad nebity
dabartinio apribojimo, pagal kurj galima naudoti Escherichia coli K-12 leidZiama i§vesting paderme arba Escherichia
coli BL21(DE3) leidziamas i$vestines padermes;

(8)  pareiskéja praSyma padaryti sitlomus lakto-N-neotetraozés (mikrobinio $altinio) specifikacijy pakeitimus, kad
konkretus Escherichia coli padermés BL21(DE3) paminéjimas PS-LNnT-JBT ir DS-LNnT-JBT baty pakeistas
bendresniu produkuojanciosios ir neprivalomos naudoti skaidanciosios padermeés jvardijimu, pagrindé tuo, kad tai
yra tikslesnis biidas apibadinti atitinkamas dviejy padermiy funkcijas gamybos procese, kaip jvertino (') Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), ir kad tai yra priemoné suteikti pareiskéjui ir kitiems maisto tvarkymo
subjektams daugiau lankstumo naudoti leidZiamas Escherichia coli padermés BL21(DE3) i$vestines padermes
atsizvelgiant i jy atitinkamas funkcijas, uzuot gamybos procesa apribojus konkre¢iomis i§vestinémis PS-LNnT-JBT ir
DS-LNnT-JBT padermémis. Be to, pareiskéjos nuomone, Siuo pakeitimu taip pat bty suderintos leidziamos lakto-N-
neotetraozeés, pagamintos naudojant Escherichia coli padermés BL21(DE3) isvestines padermes, specifikacijos su
leidZiamomis kity naujy maisto produkty, pagaminty naudojant Escherichia coli BL21(D3) produkuojantiajg ir
neprivalomg naudoti skaidancigja iSvestines padermes, specifikacijomis, kuriose konkrecios iSvestinés padermés
nepaminétos. Pareiskéja praSyma leisti naudoti leidziamy Escherichia coli padermiy iSvestiniy padermiy, t. y.
Escherichia coli K-12 ir (arba) Escherichia coli BL21(DE3), derinius taip pat pagrindé tuo, kad tai yra papildoma
priemoné, leidzianti pareiskéjai ir kitiems maisto tvarkymo subjektams lanks¢iai naudoti leidZiamas Escherichia coli
iSvestines padermes gaminant lakto-N-neotetraozg;

(9)  Komisija mano, kad pareiskéjos prasomas Sgjungos saraso atnaujinimas, susijes su lakto-N-neotetraozés naudojimo
specifikacijy pakeitimu, neturéty daryti poveikio Zmoniy sveikatai ir kad Tarnybos pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj atlickamas saugos vertinimas néra reikalingas. Tarnyba, pateikdama pranesima
pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 5 straipsni, atitinkamai teigiamai jvertino (*) pradines Escherichia coli padermes
BL21(DE3) ir K-12 bei jy genetiskai modifikuotas i§vestines padermes, naudojamas gaminant lakto-N-neotetraoze.
Jas naudojant lakto-N-neotetraozés gamybai, papildomai naudojant Escherichia coli padermés BL21(DE3)
neprivalomg naudoti skaidanciaja i$vesting paderme arba jos nenaudojant, lakto-N-neotetraozé bus gaunama
laikantis patvirtinty specifikacijy, todél tai neturés poveikio leidziamo naujo maisto produkto saugos
charakteristikoms;

(10) paraiskoje pateikta informacija ir Tarnybos nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad lakto-N-neotetraozés
(mikrobinio $altinio) specifikacijy pakeitimai atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio nuostatas ir turéty
biti patvirtinti;

(11) todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

(') EFSA Journal 2020;18(11):6305.
(*) EFSA Journal 2020;18(11):6305.



2023 8 2 Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 194/15

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. rugpjiicio 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo 2 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) lakto-N-neotetraozei (mikrobinio $altinio) skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

,Lakto-N-neotetraozé
(mikrobinis Saltinis)

Apibréztis

Cheminis pavadinimas: p-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-2-acetamido-2-deoksi-p-D-gliukopiranozil-(1 — 3)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-
gliukopiranozé

Cheminé formulé: C,4H4sNOy;

CAS Nr. 13007-32-4

Molekuliné masé: 707,63 g/mol

AprasSymas | Saltinis

Lakto-N-neotetraozé yra balti arba beveik balti milteliai, pagaminti mikrobiologiniu gamybos biidu, naudojant genetiskai modifikuota
Escherichia coli K-12 ir (arba) Escherichia coli BL21(DE3) paderme. Gamybos procese galima naudoti papildoma neprivaloma Escherichia coli
BL21(DE3) genetiskai modifikuotg skaidancigjg paderme tarpiniams angliavandeniy Salutiniams produktams ir likusiems angliavandeniy
substratams skaidyti.

Grynumas

Tyrimo duomenys (be vandens): > 80 %

D-laktozé: < 10,0 %

Lakto-N-triozé II: < 3,0 %

para-lakto-N-neoheksaozé: < 5,0 %

Lakto-N-neotetraozés fruktozés izomeras: < 1,0 %

Sacharidy (lakto-N-neotetraozés, D-laktozés, lakto-N-triozés II, para-lakto-N-neoheksaozés, lakto-N-neotetraozés fruktozés izomero)
bendras kiekis: > 92 % (sausosios medZiagos masiné dalis %)
pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C): 4,0-7,0

Vanduo: < 9,0 %

Sulfatiniai pelenai: < 1,0 %

Tirpikliy lickanos (metanolis): < 100 mg/kg

Baltymy liekanos: < 0,01 %

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaicius: < 500 KSV/g
Mielés ir pelésiai: < 50 KSV/g

Endotoksiny liekanos: < 10 EV/mg

KSV: kolonijas sudarantys vienetai; EV: endotoksiny vienetai
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