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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 7.6.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/912
(2021. gada 4. junijs),

ar ko atlauj mainit jauna partikas produkta lakto-N-neotetraozes (no mikrobiala avota) specifikacijas
un groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savienibas tirgti drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

levérojot Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu, ir pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (), ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisijai jaiesniedz istenoSanas akta projekts, ar ko jaunu partikas
produktu atlauj laist Savienibas tirgdi un atjaunina Savienibas sarakstu.

Ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2016/375 () atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 () ir atlauts ka jaunu partikas produktu sastavdalu laist tirgti kimiski sintezétu lakto-N-neotetraozi.

2016. gada 1. septembrT uznémums Glycom A/S saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu informéja Komisiju par
savu nodomu ka jaunu partikas produktu sastavdalu laist tirgl Escherichia coli celma K-12 producétu lakto-N-
neotetraozi no mikrobiala avota.

Pazinojuma Komisijai uznémums Glycom A/S saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 4. punktu iesniedza ari
Irijas kompetentas iestades izdotu zinojumu, kurd, pamatojoties uz minéta uzpémuma iesniegtajiem zinatniskajiem
pieradjjumiem, secinats, ka Escherichia coli celma K-12 producéta lakto-N-neotetraoze butiba ir lidzvertiga
sintétiskajai lakto-N-neotetraozei, kas atlauta ar IstenoSanas lémumu (ES) 2016/375. Tapéc lakto-N-neotetraoze no
mikrobiala avota tika ieklauta jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

2019. gada 23. junija uznémums Chr. Hansen A/S (“pieteikuma iesniedzgjs”) Komisijai saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu uz atlaujas pieskir§anu lakto-N-neotetraozei (no mikrobiala
avota), kas producéta no Escherichia coli celma BL21(DE3) atvasinato celmu PS-LNnT-JBT un DS-LNnT-JBT kopgja
darbiba, ka jaunam partikas produktam ar tadiem pasiem lieto§anas nosacijumiem, kadi pasreiz ir atlauti sintétiskai
un mikrobiala avota iegiitai lakto-N-neotetraozei. Pieteikuma iesniedzéjs lidza atjauninat Savienibas sarakstu
attieciba uz minéta jauna partikas produkta jauno avotu.

Turklat pieteikuma iesniedzgjs ierosindja dazas no minéta jauna avota producétas lakto-N-neotetraozes (no
mikrobiala avota) specifikacijam atjauninat, jo tas no atlautas mikrobiologiski iegfitas lakto-N-neotetraozes, kas
producéta ar Escherichia coli celmu K-12, specifikacijam atskiras ar to, ka specificé lielaku pelnu saturu (nevis
< 0,4 %, bet < 1,0 %), lielaku rauga un pelgjuma sénisu klatbitni (nevis < 10 kolonijas veidojo3o vienibu (‘KVV”) uz

OV L327,11.12.2015,, 1. Ipp.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2016/375 (2016. gada 11. marts), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirg@i lakto-N-neotetraozi ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 70, 16.3.2016., 22. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu
sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
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gramu jauna partikas produkta, skatot katru mikroorganismu veidu atseviski, ka specificéts tagad, bet < 50 KVV uz
gramu, skatot abus kopa), ka arT metanola neesibu (patlaban < 100 mg/kg) un lakto-N-neotetraozes fruktozes
izomeéra neesibu (patlaban < 1,0 %).

(9)  2020. gada 17. janvarl Komisija ladza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 11. panta prasibam noveértét lakto-N-neotetraozi, kas producéta no Escherichia coli celma BL21(DE3)
atvasinato celmu PS-LNnT-JBT un DS-LNnT-JBT kopéja darbiba.

(10) 2020. gada 22. oktobri lestade pienéma zinatnisko atzinumu “No E. coli celma BL21 atvasinatu celmu producétas
lakto-N-neotetraozes (LNnT) ka jauna partikas produkta nekaitigums saskana ar Regulu (ES) 2015/2283” (°).

(11) Sava zinatniskaja atzinuma iestade ir secinajusi, ka lakto-N-neotetraoze (LNnT), kas producéta no Escherichia coli
celma BL21(DE3) atvasinato celmu PS-LNnT-JBT un DS-LNnT-JBT kopéja darbiba, ka jauns partikas produkts
saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 ir nekaitiga, ievérojot patlaban atlautos lieto§anas nosacijumus. Tapéc ar minéto
zinatnisko atzinumu pietiek, lai varétu konstatét, ka lakto-N-neotetraoze (LNnT), kas producéta no Escherichia coli
celma BL21(DE3) atvasinato celmu PS-LNnT-JBT un DS-LNnT-JBT kopéja darbiba, atbilst Regulas (ES) 2015/2283
12. panta 1. punkta prasibam.

(12) Tapec ir lietderigi grozit mikrobiologiski producétas lakto-N-neotetraozes specifikacijas, lai ka jauna partikas
produkta avotu papildus atlautajam Escherichia coli celmam K12 ieklautu no Escherichia coli celma BL21(DE3)
atvasinatos celmus PS-LNnT-JBT un DS-LNnT-JBT un lai grozitu ierosinatos limenus attieciba uz pelnu, peléjuma un
rauga sénisu klatbiitni.

(13) Tapéc Regulas (ES) 2017/2470 pielikums batu attiecigi jagroza.

(14) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Savienibas atlauto jauno partikas produktu saraksta, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 6. panta, ierakstu par vielu
lakto-N-neotetraoze (no mikrobiala avota) groza, ka noradits $is regulas pielikuma.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 4. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

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



PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu par vielu “Lakto-N-neotetraoze (no mikrobiala avota)” aizstdj ar §adu:

“Lakto-N-neotetraoze
(no mikrobiala avota)

Definicija

Kimiskais nosaukums: f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-2-acetamido-2-dezoksi-f-D-glikopiranozil-(1 — 3)--D-
galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glikopiranoze

Kimiska formula: C;H4sNO,,

CAS Nr.: 13007-32-4

Molekulmasa: 707,63 g/mol

Avots

— Genétiski modificéts Escherichia coli celms K-12 vai

— Escherichia coli BL21(DE3) genétiski modificéto celmu PS-LNnT-JBT un DS-LNnT-JBT kombinacija
Apraksts

Lakto-N-neotetraoze ir balts lidz netiri balts pulveris, ko iegiist mikrobiologiska procesa.

Tiriba

Pamatviela (beziidens): > 80 %

D-laktoze: < 10,0 %

Lakto-N-trioze II: < 3,0 %

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

Lakto-N-neotetraozes fruktozes izomérs: < 1,0 %

Saharidu summa (lakto-N-neotetraoze, D-laktoze, lakto-N-trioze II, para-lakto-N-neoheksaoze, lakto-N-neotetraozes
fruktozes izomeérs): > 92 % (masas % no sausnas)

pH (20 °C, 5 % skidums): 4,0-7,0

Udens: < 9,0 %

Sulfatpelni: < 1,0 %

Skidinataju atlikums (metanols): < 100 mg/kg

Proteinu atlikums: < 0,01 %

Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais aerobo mezofilo baktériju skaits: < 500 KVV/g

Rauga un peléjuma sénites: < 50 KVV/g

Endotoksinu atlikums: < 10 EV/mg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas; EV: endotoksinu vienibas”
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