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REGULAMENTUL DE PUNERE N APLICARE (UE) 2021/912 AL COMISIEI
din 4 iunie 2021
de autorizare a modificirilor specificatiilor alimentului nou lacto-N-neotetraozi (sursd microbian) si
de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 20172470
(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului §i de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)

nr. 18522001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) prin care a fost stabilita lista Uniunii contindnd alimentele noi autorizate.

(3)  Intemeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie sd prezinte un proiect de act de punere
in aplicare de autorizare a introducerii pe piata Uniunii a unui aliment nou si de actualizare a listei Uniunii.

(4)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2016/375 a Comisiei (*) a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (%), introducerea pe piatd a lacto-N-neotetraozei sintetizate
chimic ca ingredient alimentar nou.

(5)  In temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, la 1 septembrie 2016, societatea Glycom A/S a informat
Comisia cu privire la intentia sa de a introduce pe piatd lacto-N-neotetraoza din sursd microbiand produsd cu
Escherichia coli tulpina K-12 ca ingredient alimentar nou.

(6)  Innotificarea adresatd Comisiei, Glycom A/S a prezentat, de asemenea, un raport emis de autoritatea competenti din
Irlanda in temeiul articolului 3 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 25897, care, pe baza dovezilor stiintifice
prezentate de societatea respectivd, a concluzionat ci lacto-N-neotetraoza produsd cu Escherichia coli tulpina K-12
este substantial echivalentd cu lacto-N-neotetraoza sinteticd autorizatd prin Decizia de punere in aplicare (UE)
2016/375. Prin urmare, lacto-N-neotetraoza din sursd microbiand a fost inclusi pe lista cu alimente noi a Uniunii.

(7)  La 23 iunie 2019, societatea Chr. Hansen A/S (denumitd in continuare ,solicitantul”) a prezentat Comisiei, in

conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, o cerere de autorizare a lacto-N-
neotetraozei (sursd microbiand) produsd prin activitatea combinati a tulpinilor derivate PS-LNnT-JBT si
DS-LNnT-JBT de Escherichia coli tulpina BL21(DE3) ca aliment nou in aceleasi conditii de utilizare ca si cele
autorizate in prezent pentru lacto-N-neotetraoza din sursd sinteticd si microbiand. Solicitantul a solicitat o
actualizare a listei Uniunii in ceea ce priveste noua sursd a alimentului nou respectiv.

In plus, solicitantul a propus actualizarea unora dintre specificatiile lacto-N-neotetraozei (sursd microbiand) produse
de aceastd sursd noud, deoarece acestea diferd de specificatiile lacto-N-neotetraozei din sursd microbiand autorizate
produse cu Escherichia coli tulpina K-12, in misura in care acestea se referd la o crestere a nivelurilor de cenusi de la
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< 0,4 % la < 1,0 %; un nivel mai ridicat de prezentd a drojdiilor si mucegaiurilor din unitdtile formatoare de colonii
actuale < 10 (,CFU”)/g de aliment nou pentru fiecare tip de microorganism la < 50 CFU/g pentru combinatia dintre
cele doud si absenta metanolului (de la nivelul actual < 100 mg/kg) si a izomerului de lacto-N-neotetraoza fructoza
(de la nivelul actual < 1,0 %).

(9)  La 17 ianuarie 2020, Comisia a solicitat Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) s efectueze o evaluare a lacto-N-neotetraozei produse prin activitatea combinata a tulpinilor derivate
PS-LNnT-JBT si DS-LNnT-JBT de Escherichia coli tulpina BL21(DE3), in conformitate cu cerintele articolului 11 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(10) La 22 octombrie 2020, autoritatea a adoptat avizul sdu stiintific ,Safety of lacto-N-neotetraose (LNnT) produced by
derivative strains of E. coli BL21 as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" [,Siguranta lacto-N-
neotetraozei (LNnT) produse de tulpini derivate de E. coli BL21 ca aliment nou in conformitate cu Regulamentul (UE)
2015/2283"] ().

(11)  n avizul siu stiintific, autoritatea a concluzionat ci lacto-N-neotetraoza (LNnT) produsi prin activitatea combinati a
tulpinilor derivate PS-LNnT-JBT si DS-LNnT-JBT de Escherichia coli tulpina BL21(DE3) ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283 este sigurd pentru conditiile de utilizare autorizate in prezent. Prin urmare, avizul
stiintific respectiv oferd suficiente motive pentru a se stabili cd lacto-N-neotetraoza (LNnT) produsi prin activitatea
combinatd a tulpinilor derivate PS-LNnT-JBT si DS-LNnT-JBT de Escherichia coli tulpina BL21(DE3), este in
conformitate cu cerintele articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(12) Prin urmare, este oportun si se modifice specificatiile lacto-N-neotetraozei produse din sursd microbiand pentru a
include tulpinile derivate PS-LNnT-JBT si DS-LNnT-JBT de Escherichia coli tulpina BL21(DE3) ca sursi a alimentului
nou, in plus fatd de Escherichia coli tulpina K12 autorizatd si si se modifice nivelurile propuse de prezentd a cenusii,
a mucegaiurilor si a drojdiilor.

(13) Prin urmare, anexa la Regulamentul (UE) 20172470 trebuie modificatd in consecinta.

(14) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Rubrica referitoare la lacto-N-neotetraozd (sursd microbiand) din lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, astfel cum este
prevazutd la articolul 6 din Regulamentul (UE) 2015/2283, se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 4 iunie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

(’) EFSA Journal 2020;18(11):6305.



In tabelul 2 (Specificatii) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470, rubrica referitoare la ,Lacto-N-neotetraoza (sursa microbiand)” se inlocuieste cu urmatorul text:

ANEXA

LLacto-N-neotetraoza
(sursd microbiand)

Definitie:

Denumire chimicd: p-D-galactopiranozil-(1 — 4)-2-acetamido-2-deoxi-p-D-glucopiranozil-(1 — 3)-f-D-galactopiranozil-
(1—4)-D-glucopiranozd

Formula chimici: C;H,sNO,,

Nr. CAS: 13007-32-4

Masa moleculard: 707,63 g/mol

Sursa:

— Tulpind modificati genetic de Escherichia coli K-12,

— O combinatie a tulpinilor modificate genetic PS-LNnT-JBT si DS-LNnT-JBT de Escherichia coli BL21(DE3)
Descriere:

Lacto-N-neotetraoza este o pulbere alba spre albicioasd, obtinutd printr-un proces microbian.

Puritate:

Analiza (fard apd): = 80 %

D-lactozid: < 10,0 %

Lacto-N-triozd II: < 3,0 %

para-Lacto-N-neohexaozi: < 5,0 %

Izomer de lacto-N-neotetraozi fructozi: < 1,0 %

Suma zaharidelor (lacto-N-neotetraoza, D-lactoza, lacto-N-trioza II, para-lacto-N-neohexaoza, izomerul de lacto-N-
neotetraozd fructozd): > 92 % (% g/g substantd uscata)

pH (20 °C, solutie 5 %): 4,0-7,0

Api: < 9,0 %

Cenusd, sulfatd: < 1,0 %

Solventi reziduali (metanol): < 100 mg/kg

Proteine reziduale: < 0,01 %

Criterii microbiologice:

Numidr total de bacterii mezofile aerobe: < 500 CFU/g

Drojdii si mucegaiuri: < 50 CFU/g

Endotoxine reziduale: < 10 UE/mg

CFU: unitdti formatoare de colonii; UE Unitdti de endotoxine”
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