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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021912
z dnia 4 czerwca 2021 r.
zezwalajgce na zmiany specyfikacji nowej zywnosci lakto-N-neotetraoza (Zrédto mikrobiologiczne)
oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

()

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/375 (), zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (), zezwolono na wprowadzenie na rynek chemicznie syntetyzowanej lakto-N-neotetraozy jako
nowego skladnika zywnosci.

Na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 25897 w dniu 1 wrze$nia 2016 r. przedsigbiorstwo Glycom A/S poin-
formowalo Komisje o zamiarze wprowadzenia na rynek lakto-N-neotetraozy ze zrédla mikrobiologicznego wytwa-
rzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 jako nowego skladnika zywnosci.

W ramach zgloszenia przekazanego Komisji przedsiebiorstwo Glycom A[S przedstawito réwniez sprawozdanie
wydane przez wlasciwy organ Irlandii na podstawie art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w ktérym w opar-
ciu o dowody naukowe przedstawione przez to przedsigbiorstwo stwierdzono, ze lakto-N-neotetraoza wytwarzana
z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 jest w istocie réwnorzedna z syntetyczng lakto-N-neotetraozg, na
ktérg zezwolono decyzja wykonawcza (UE) 2016/375. W zwiazku z tym lakto-N-neotetraoza ze Zrddta mikrobiolo-
gicznego zostala wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

W dniu 23 czerwca 2019 r. przedsigbiorstwo Chr. Hansen A[S (,wnioskodawca”) zlozylo do Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o udzielenie zezwolenia na lakto-N-neotetraoze (Zrédto
mikrobiologiczne) wytwarzana z wykorzystaniem polaczonego dziatania pochodnych szczepéw PS-LNnT-JBT oraz
DS-LNnT-JBT Escherichia coli szczep BL21(DE3) jako nowg zZywno$¢ przy tych samych warunkach stosowania jak
warunki stosowania dopuszczone dla lakto-N-neotetraozy ze zrédla syntetycznego i mikrobiologicznego. Wniosko-
dawca wystapit o aktualizacje unijnego wykazu w odniesieniu do nowego zrddla tej nowej Zywnosci.

Ponadto wnioskodawca zaproponowat aktualizacje niekt6rych specyfikacji lakto-N-neotetraozy (zrédto mikrobiolo-
giczne) wytwarzanej z wykorzystaniem tego nowego zrodla, poniewaz r6znig si¢ one od specyfikacji objetej zezwo-
leniem lakto-N-neotetraozy ze zrédla mikrobiologicznego wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep
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K-12 w zakresie, w jakim dotycza one zwigkszenia poziomu popiotu z < 0,4 % do < 1,0 %; wyzszego poziomu obec-
noéci drozdzy i plesni z obecnych < 10 jednostek tworzacych kolonig (,jtk”)/g nowej zywnosci dla kazdego rodzaju
mikroorganizméw do < 50 jtk/g dla polaczenia tych dwéch rodzajow mikroorganizméw; a takze braku metanolu
(z obecnego poziomu < 100 mg/kg) oraz izomeru fruktozy lakto-N-neotetraozy (z obecnego poziomu < 1,0 %).

(9) W dniu 17 stycznia 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny lakto-N-neotetraozy wytwarzanej z wykorzystaniem polaczonego dziatania pochodnych
szczepOw PS-LNNT-JBT oraz DS-LNnT-JBT Escherichia coli szczep BL21(DE3) zgodnie z wymogami art. 11 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

(10) W dniu 22 pazdziernika 2020 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa ,Safety of lacto-N-neotetraose (LNnT) produced by
derivative strains of E. coli BL21 as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (Bezpieczenstwo lakto-N-
neotetraozy (LNnT) wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnych szczepéw E. coli BL21 jako nowej zywnosci na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283) (’).

(11) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze lakto-N-neotetraoza (LNnT) wytwarzana z wykorzystaniem polaczo-
nego dziatania pochodnych szczepéw PS-LNnT-JBT oraz DS-LNnT-JBT Escherichia coli szczep BL21(DE3) jako nowa
zywno$¢ na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 jest bezpieczna przy obecnie dopuszczonych warunkach
stosowania. W zwigzku z tym opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do ustalenia, ze lakto-N-neotetraoza
(LNnT) wytwarzana z wykorzystaniem polgczonego dzialania pochodnych szczepéw PS-LNnT-JBT oraz
DS-LNnT-JBT Escherichia coli szczep BL21(DE3) spelnia wymogi art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Nalezy zatem zmieni¢ specyfikacje wytwarzanej mikrobiologicznie lakto-N-neotetraozy, aby uwzgledni¢ pochodne
szczepy PS-LNnT-JBT oraz DS-LNnT-JBT Escherichia coli szczep BL21(DE3) jako zrédto nowej zywnosci oprocz obje-
tego zezwoleniem Escherichia coli szczep K12 oraz aby zmieni¢ proponowane poziomy obecnosci popiotu oraz
plesni i drozdzy.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia (UE) 2017/2470.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
We wpisie dotyczacym lakto-N-neotetraozy (Zrédlo mikrobiologiczne) w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktdra
wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 6 rozporzadzenia (UE) 20152283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgczni-
kiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Dziennik EFSA 2020;18(11):6305.
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W tabeli 2 (Specyfikacje) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy ,lakto-N-neotetraozy (zrédto mikrobiologiczne)” otrzymuje brzmienie:

,Lakto-N-neotetraoza
(Zrédlo mikrobiologiczne)

Definicja:

Nazwa chemiczna: -D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-2-acetamido-2-deoksy-p-D-glukopiranozylo-(1 — 3)--D-
galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukopiranoza

Wzér chemiczny: C,HssNO,,

Nr CAS: 13007-32-4

Masa czgsteczkowa: 707,63 g/mol

Zrédto:

— zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 lub

— polaczenie genetycznie zmodyfikowanych szczepdw PS-LNnT-JBT oraz DS-LNnT-JBT Escherichia coli BL21(DE3)
Opis:

Lakto-N-neotetraoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawej, wytwarzanym w procesie mikrobiologicznym.
Czystos¢:

Oznaczenie (bez wody): > 80 %

D-laktoza: < 10,0 %

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

Para-lakto-N-neoheksaoza: < 5,0 %

Izomer fruktozy lakto-N-neotetraozy: < 1,0 %

Suma sacharydéw (lakto-N-neotetraozy, D-laktozy, lakto-N-triozy II, para-lakto-N-neoheksaozy, izomeru fruktozy lakto-N-
neotetraozy): > 92 % (% m/m suchej masy)

pH (20 °C, roztwér 5 %) 4,0-7,0

Woda: < 9,0 %

Popiél siarczanowy: < 1,0 %

Pozostatosci rozpuszezalnikéw (metanol): < 100 mg/kg

Pozostalosci biatek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g

Drozdze i plesnie: < 50 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny”
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