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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/484
z dnia 2 kwietnia 2020 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek lakto-N-tetraozy jako nowej zywno$ci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajgce 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)  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.

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

(3) W dniu 16 lipca 2018 r. przedsigbiorstwo Glycom A/S (,wnioskodawca”) zwrécito si¢ do Komisji zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii lakto-N-
tetraozy (,LNT”) uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej z zastosowaniem zmodyfikowanego genetycz-
nie szczepu Escherichia coli K12 DHI jako nowej zZywnosci. Wnioskodawca wystapil o zezwolenie na stosowanie
LNT w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecznych bez dodatkéw smakowych i $rodkéw aromaty-
zujgcych, fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami smakowymi i Srodkami aromatyzujgcymi i bez
dodatkéw smakowych i srodkéw aromatyzujgcych, w tym produktach poddanych obrébee cieplnej, batonach zbo-
zowych, napojach z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, preparatach do poczatkowego zywie-
nia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych, zywnosci
dla niemowlat i malych dzieci, napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczonych dla malych dzieci,
zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kon-
troli masy ciata, zgodnych z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (}), oraz
w suplementach Zywnosciowych zgodnych z definicja w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/46|WE (*), przeznaczonych dla ogétu populacji, z wyjatkiem niemowlat. Wnioskodawca zaproponowat réw-
niez, aby nie stosowaé suplementéw diety zawierajacych LNT, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ réwniez mleko
ludzkie — ktére w sposdb naturalny zawiera LNT — lub inng zywno$¢ z dodatkiem LNT.

(4) W dniu 16 lipca 2018 r. wnioskodawca wystapil réwniez do Komisji o ochrone zastrzezonych danych w odniesieniu
do szeregu badan przedlozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie zastrzezonych sprawozdan analitycznych
dotyczacych poréwnania metoda jadrowego rezonansu magnetycznego (,NMR”) struktury LNT wytwarzanej w drodze
fermentacji bakteryjnej ze strukturg LNT naturalnie wystepujacej w mleku ludzkim (%), szczegbtowych danych dotycza-
cych charakterystyki szczepéw bakterii wykorzystywanych do produkgji () i ich certyfikatéw (), specyfikacji surow-
cow i substancji pomocniczych w przetworstwie (), certyfikatow poswiadczajacych analizy réznych partii LNT (%),

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

() Glycom 2018 (niepublikowane).

() Glycom 2018 (niepublikowane).

() Glycom/DSMZ 2018 (niepublikowane).

() Glycom 2018 (niepublikowane).

() Glycom 2018 (niepublikowane).
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metod analitycznych i sprawozdani z walidacji (*), sprawozdan dotyczacych stabilno$ci LNT (1), szczeg6towego opisu
procesu produkgji (*?), certyfikatéw akredytacji laboratoriéw (), sprawozdan dotyczacych oceny pobrania LNT (%),
testu mikrojadrowego na komérkach ssakow in vitro dotyczacego LNT (%) oraz zwiazanej z nim tabeli podsumowujacej
statystycznie istotne obserwacje (1), drugiego testu mikrojadrowego na komoérkach ssakéw in vitro dotyczacego
LNT (V) oraz zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje (**), dwdch testéw mikrojadro-
wych na komoérkach ssakéw in vitro 1 dotyczacych powigzanego zwigzku — lakto-N-neotetraozy (), testu mutacji
powrotnych dotyczacego LNT (¥), 14-dniowego badania toksyczno$ci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach
dotyczacego LNT (*'), 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach dotyczacego
LNT (®) oraz zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje, a takze 90-dniowego badania
toksycznos$ci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach dotyczgcego lakto-N-neotetraozy (*).

(5) W dniu 30 sierpnia 2018 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o
dokonanie oceny LNT jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(6) W dniu 30 pazdziernika 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa LNT jako nowej Zywnosci
zgodnie z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (,Safety of lacto-N-tetraose (LNT) as a novel food pur-
suant to Regulation (EU) 2015/2283” ().

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze LNT jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla
proponowanych populacji docelowych. W zwigzku z tym opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do ustale-
nia, ze LNT, stosowana w pasteryzowanych i sterylizowanych przetworach mlecznych bez dodatkéw smakowych i
srodkéw aromatyzujacych, fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami smakowymi i §rodkami aro-
matyzujgcymi i bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzujacych, w tym w produktach poddanych obrdbce
cieplnej, batonach zbozowych, napojach z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujgcymi, preparatach do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetwo-
rzonych, zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, napojach na bazie mleka i podobnych produktach przeznaczo-
nych dla matych dzieci, Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciala, zgodnych z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, oraz w suple-
mentach zywno$ciowych zgodnych z definicjag w dyrektywie 2002/46/WE, przeznaczonych dla ogétu spoteczen-
stwa z wyjatkiem niemowlat, spelnia wymogi okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze sformutowanie wnioskéw w sprawie bezpieczefistwa LNT nie byloby
mozliwe bez: danych z zastrzezonych sprawozdan analitycznych dotyczacych poréwnania metods jadrowego rezo-
nansu magnetycznego (,NMR”) struktury LNT wytwarzanej w drodze fermentacji bakteryjnej ze struktura LNT natu-
ralnie wystepujacej w mleku ludzkim, szczegétowych danych dotyczacych charakterystyki szczepéw bakterii wyko-
rzystywanych do produkgji i ich certyfikatow, specyfikacji surowcow i substancji pomocniczych w przetworstwie,
certyfikatéw poswiadczajacych analizy réznych partii LNT, metod analitycznych i sprawozdan z walidacji, sprawoz-
daf dotyczgcych stabilnosci LNT, szczegétowego opisu procesu produkeji, certyfikatéw akredytacji laboratoridw,
testu mikrojadrowego na komorkach ssakéw in vitro dotyczacego LNT oraz zwigzanej z nim tabeli podsumowujace;
statystycznie istotne obserwacje, drugiego testu mikrojadrowego na komoérkach ssakow in vitro dotyczacego LNT
oraz zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje, testu mutacji powrotnych dotycza-
cego LNT, 14-dniowego badania toksycznos$ci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach dotyczacego LNT oraz
90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach dotyczacego LNT i zwigzanej z
nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje.

(9)  Po otrzymaniu opinii naukowej Urzedu Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia
jego wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do sprawozdan analitycznych dotyczacych poréwna-
nia metodg NMR struktury LNT wytwarzanej w drodze fermentacji bakteryjnej ze struktura LNT naturalnie wystepu-
jacej w mleku ludzkim, sprawozdania dotyczgcego szczegétowych danych dotyczacych charakterystyki szczepow

(") Glycom 2018 (niepublikowane).

(") Glycom 2018 (niepublikowane).

(") Glycom 2018 (niepublikowane).

() Glycom 2018 (niepublikowane).

(") Glycom 2018 (niepublikowane).

(**) Gilby 2018 (niepublikowane).

(") Gilby 2018 (niepublikowane).

(") Gilby 2019 (niepublikowane).

(") Gilby 2019 (niepublikowane).

(") Verbaan 2015 (niepublikowane), Verbaan 2016 (niepublikowane).

() Soltésova 2018 (niepublikowane).

(*) Stannard 2018a (niepublikowane).

(*) Stannard 2018b (niepublikowane).

(¥) Penard 2016 (niepublikowane).

(* Panel EFSA ds. zywienia, nowej zywnosci i alergenéw pokarmowych, ,Scientific Opinion on the safety of lacto-N-tetraose (LNT) as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Opinia naukowa dotyczaca bezpieczenistwa lakto-N-tetraozy (LNT) jako nowej
zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283). Dziennik EFSA 2019;17(12):5907, 27 s., https://doi.org/10. 2903/j.
efsa.2019.5907.



3.4.2020 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 103/5

bakterii wykorzystywanych do produkcji i ich certyfikatow, sprawozdania dotyczacego specyfikacji surowcéw i sub-
stancji pomocniczych w przetworstwie, certyfikatéw poswiadczajacych analizy réznych partii LNT, metod analitycz-
nych i sprawozdan z walidacji, sprawozdan dotyczacych stabilno$ci LNT, szczegbétowego opisu procesu produkcji,
certyfikatéw akredytacji laboratoriéw, testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw in vitro dotyczacego LNT oraz
zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje, drugiego testu mikrojagdrowego na komoér-
kach ssakéw in vitro dotyczacego LNT oraz zwiazanej z nim tabeli podsumowujgcej statystycznie istotne obserwacje,
testu mutacji powrotnych dotyczacego LNT, 14-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych
szczurach dotyczgcego LNT oraz 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej na nowonarodzonych szczurach
dotyczacego LNT i zwigzanej z nim tabeli podsumowujacej statystycznie istotne obserwacje, o czym mowa w
art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca oswiadczyl, ze w chwili skfadania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami prawo do zastrze-
zonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na mocy prawa krajowego i w zwiazku z tym
strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyskac dostgpu do tych badan ani z nich korzystaé.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku z tym dane z
dokumentacji wniosku, ktére postuzyly Urzedowi za podstawe do ustalenia bezpieczenistwa nowej zywnosci i do
wyciagniecia wnioskow w sprawie bezpieczenistwa LNT i bez ktérych nowa zywno$¢ nie moglaby zostaé oceniona
przez Urzad, nie powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu
lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym wprowadzanie na rynek w Unii LNT powinno
by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

(12) Ograniczenie zezwolenia na LNT oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylgcznie
do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowa-
dzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda sie opieraé na uzyskanych zgodnie
z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw diety zawierajacych LNT, zgodnymi z propozycja wnioskodawcy i
ocenionymi przez Urzad, nalezy informowa¢ konsumentéw za pomoca odpowiedniej etykiety, ze suplementéw
diety zawierajacych LNT nie nalezy stosowac, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ rowniez mleko ludzkie — ktére w
sposob naturalny zawiera LNT — lub inng zywno$¢ z dodatkiem LNT.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Lakto-N-tetraoze, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej
zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
przedsi¢biorstwo: Glycom A[S;
adres: Kogle All¢ 4, DK-2970 Horsholm, Dania,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie art. 2
niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda wnioskodawcy.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku.
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Artykut 2
Dane zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzit oceng lakto-N-tetraozy, i ktére wniosko-
dawca okreslit jako spelniajace wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, nie moga by¢ wyko-
rzystywane bez zgody wnioskodawcy na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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 2 kwietnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Lakto-N-tetraoza
(,LNT”)

(Zrédto mikrobiolo-
giczne)

Okreslona kategoria Zywnosci

Maksymalne poziomy

Pasteryzowane i sterylizowa-
ne (wlaczajac sterylizacje
UHT) przetwory mleczne, bez
dodatkéw smakowych i §rod-
kéw aromatyzujacych

1,0 g/l

Fermentowane produkty na
bazie mleka, bez dodatkéw

smakowych i srodkéw aro-

matyzujgcych

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (produkty inne niz napo-
je)

Fermentowane produkty na ba-
zie mleka z dodatkami smako-
wymi lub $rodkami aromatyzu-
jacymi, wlacznie z produktami
poddanymi obrébce cieplnej

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (produkty inne niz napo-
je)

Napoje (napoje z dodatkami | 1,0 g/l
smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi)

Batony zbozowe 10 g/kg

Preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat zgodnie z
definicjg w rozporzgdzeniu
(UE) nr 609/2013

0,8 g/l w produkcie konicowym
gotowym do uzycia, wprowadza-
nym do obrotu jako taki lub przy-
gotowanym do spozycia wedtug
instrukcji producenta

Preparaty do dalszego zywie-
nia niemowlat zgodnie z defi-
nicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,6 g/l w produkcie koficowym
gotowym do uzycia, wprowadza-
nym do obrotu jako taki lub przy-
gotowanym do spozycia wedlug
instrukeji producenta

Produkty zbozowe przetwo-
rzone, zywno$¢ dla niemowlat i
malych dzieci zgodnie z defini-
cja w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

0,6 g/l (napoje) w produkcie kon-
cowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedlug instrukeji producenta

Nowa zZywno$¢ jest oznaczana w ra-
mach etykietowania zawierajacych ja
srodkéw spozywezych jako ,lakto-N-
tetraoza”.

Etykiety suplementéw diety zawiera-
jacych lakto-N-tetraoz¢ muszg by¢
opatrzone o$wiadczeniem, Ze przed-
miotowe suplementy diety nie po-
winny by¢ stosowane, jezeli tego sa-
mego dnia spozywa si¢ mleko ludzkie
lub inng zywno$¢ z dodatkiem lak-
to-N-tetraozy.

Zezwolenie wydane w dniu 23.4.2020.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych i danych na-
ukowych objetych ochrong zgodnie z
art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: Glycom A/S, Kogle Allé
4, DK-2970 Horsholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa zywno$¢ »lakto-N-
tetraoza« moze by¢ wprowadzana na ry-
nek w Unii wylacznie przez przedsigbior-
stwo Glycom A[S, chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci bez po-
wolywania si¢ na zastrzezone dowody na-
ukowe lub dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzgdzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda Glycom A/S.
Data zakoniczenia ochrony danych: 23.4.
2025”
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Nowa zywno$¢, na ktdra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

5 g[kg produktu innego niz na-
poje

Napoje na bazie mleka i pod-
obne produkty przeznaczone
dla matych dzieci

0,6 g/l (napoje) w produkcie koni-
cowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako
taki lub przygotowanym do spo-
zycia wedtug instrukcji produ-
centa

5 glkg produktu innego niz na-

poje

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicjg
w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013

2,0 g/l (napoje)
20 g/kg (produkty inne niz napo-
je)

Zywno$¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego,
zgodnie z definicja w rozpo-
rzgdzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktérych produkty te sg przezna-
czone

Suplementy zywno$ciowe w
rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE przeznaczone
dla og6tu populacji z wyla-
czeniem niemowlat

2,0 g/dzien dla matych dzieci,
dzieci, nastolatkéw i dorostych
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacja

,Lakto-N-tetraoza (,,LNT”)
(Zrédto mikrobiologiczne)

Definicja:

Wzér chemiczny: CpsHy505,

Nazwa chemiczna: f-D-galaktopiranozylo-(1— 3)-2-acetamido-2-deoksy-B-D-glukopiranozylo-(1 — 3)-p-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukopi-
ranoza

Masa czasteczkowa: 707,63 Da

CAS nr 14116-68-8

Opis:

Lakto-N-tetraoza jest oczyszczong substancjg w proszku o strukturze amorficznej, o barwie bialej do bialawej, wytwarzang w procesie mikro-
biologicznym.

Zrédlo: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DH1
Charakterystyka/sktad:

Wyglad: Substancja w proszku o barwie biatej do biatawej

Suma lakto-N-tetraozy, D-laktozy i lakto-N-tetraozy II (% suchej masy): > 90,0 % (w/|w)
Lakto-N-tetraoza (% suchej masy): = 70,0 % (w|w)

D-laktoza: < 12,0 % (w/w)

Lakto-N-tetraoza II: < 10,0 % (w/w)

Para-lakto-N-heksaoza-2: < 3,5 % (w/|w)

Izomer fruktozy lakto-N-tetraozy: < 1,0 % (w/|w)

Suma innych weglowodanéw: < 5,0 % (w/w)

Wilgotnosé: < 6,0 % (wfw)

Popidt siarczanowy: < 0,5 % (w/w)

pH (20 °C, roztwér 5 %) 4,0-6,0

Pozostalosci bialek: < 0,01 % (w/w)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych: < 1 000 jtk/g

Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesni: < 100 jtk/g

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

jtk:  jednostki tworzace kolonie; EU: jednostki endotoksyny”.
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