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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/912
zo 4. jana 2021,
ktorym sa povolujii zmeny spec1fikac11 novej potraviny lakto-N-neotetraézy (mikrobidlny zdroj)
a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedZe:

(1)

()

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré si
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

V stlade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (),
ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

Podla ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 md Komisia predloz1t navrh vykondvacieho aktu, ktorym sa povoluje
umiestnenie novej potraviny na trh Unie a aktualizuje Gnijny zoznam.

Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/375 () sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (*) povolilo umiestnenie chemicky syntetizovanej lakto-N-neotetra6zy ako novej zlozky potravin na trh.

V zmysle ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 258/97 informovala spolo¢nost Glycom A/S (dalej len ,Ziadatel”) 1. septembra
2016 Komisiu o svojom zdmere umiestnit na trh lakto-N-neotetraézu z mikrobidlneho zdroja, produkovanii
kmefiom K-12 baktérie Escherichia coli, ako novd zlozku potravin.

V ozndmen{ Komisii predlozila spolo¢nost Glycom A[S aj spréavu vydant prislusnym orgdnom [rska podla ¢lanku 3
ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, v ktorej sa na zdklade vedeckych dokazov predlozenych danou spolo¢nostou
dospelo k zdveru, ze lakto-N-neotetraéza produkovand kmenom K-12 baktérie Escherichia coli je v podstate
rovnocennd so syntetickou lakto-N-neotetra6zou povolenou vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/375.
Preto bola lakto-N-neotetraza z mikrobidlneho zdroja, zaraden do zoznamu novych potravin Unie.

Spolo¢nost Chr. Hansen A[S (dalej len ,ziadatel*) predlozila Komisii 23. jina 2019 v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o autorizdciu lakto-N-neotetraézy (mikrobidlny zdroj) produkovanej
kombinovanou aktivitou derivovanych kmenov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT baktérie Escherichia coli, kmena
BL21(DE3), ako novej potraviny za rovnakych podmienok pouzivania, aké s aktudlne povolené pre lakto-N-
neotetraézu syntetického a mikrobidlneho povodu. Ziadatel poziadal o aktualizdciu Gnijného zoznamu so zretelom
na novy zdroj tejto novej potraviny.

Ziadatel okrem toho navrhol aktualizovat niektoré 3pecifikicie lakto-N-neotetradzy (mikrobidlny zdroj)
produkovanej uvedenym novym zdrojom, kedZe sa li§ia od S3pecifikdcii povolenej lakto-N-neotetradzy
mikrobialneho zdroja, produkovanej kmeniom K-12 baktérie Escherichia coli, pokial ide o zvy$enie tirovni popola
z < 0,4 % na < 1,0 %; zvySent tiroven pritomnosti kvasiniek a plesni zo stcasnych < 10 jednotiek tvoriacich

U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/375 z 11. marca 2016, ktorym sa povoluje umiestnenie lakto-N-neotetra6zy ako novej
zlozky potravin na trh v stlade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v. EU L 70, 16.3.2016, s. 22).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 o novych potravindch a novych pridavnych litkach (U. v. ES L 43,
14.2.1997, 5. 1).
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kolénie (dalej len ,JTK“)/g novej potraviny pre kazdy typ mikroorganizmu na < 50 JTK/g v pripade kombindcie
obidvoch; a nepritomnost metanolu (zo sti¢asnych < 100 mg/kg) a fruktézového izoméru lakto-N-neotetradzy (zo
sacasnych < 1,0 %).

(9)  Komisia 17. janudra 2020 poziadala Eur6psky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®), aby v stlade
s poziadavkami ¢linku 11 nariadenia (EU) 2015/2283 vykonal posidenie lakto-N-neotetradzy produkovanej
kombinovanou aktivitou derivovanych kmefiov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmeria BL21(DE3) baktérie Escherichia
coli.

(10)  Urad prijal 22. oktébra 2020 vedecké stanovisko s ndzvom ,Bezpecnost lakto-N-neotetrabzy (LNnT) produkovanej
kombinaciou derivovanych kmefiov BL21 baktérie E. coli ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283 ().

(11)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze lakto-N-neotetraéza (LNnT) produkovana kombinovanou
aktivitou derivovanych kmenov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmena BL21(DE3) baktérie Escherichia coli ako nova
potravina podla nariadenia (EU) 2015/2283 je za sucasnych povolenych podmlenok pouzZivania bezpecna Na
zéaklade uvedeného vedeckého stanoviska sa preto mozno odévodnene domnievat, Ze lakto-N-neotetradza (LNnT)
produkovand kombinovanou aktivitou derivovanych kmeniov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmefia BL21(DE3)
baktérie Escherichia coli je v stilade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12) Preto je vhodné zmenit 3pecifikicie lakto-N-neotetradzy vyrdbanej mikrobiologickym procesom, zahrnif
derivované kmene PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmena BL21(DE3) baktérie Escherichia coli ako zdroj novej
potraviny okrem povoleného kmetia K-12 baktérie Escherichia coli a zmenit navrhované drovne pre pritomnost
popola, plesni a kvasiniek.

(13)  Priloha k nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmeni.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Zépis v Ginijnom zozname povolenych novych potravin, ako sa stanovuje v ¢ldnku 6 nariadenia (EU) 2015/2283, ktory sa
tyka latky lakto-N-neotetradzy (mikrobidlny zdroj), sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. jina 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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



PRILOHA

V tabulke 2 (§pecifikcie) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zapis ,Lakto-N-neotetradza (mikrobidlny zdroj)* nahrddza takto:

,Lakto-N-neotetraéza
(mikrobidlny zdroj)

Definicia:

Chemicky nazov: -D-galaktopyranozyl-(1 — 4)-2-acetamido-2-deoxy-f-D-glukopyranozyl-(1 — 3)-f-D-galaktopyranozyl-
(1 4)-D-glukopyranéza

Chemicky vzorec: C,sH4sNO,,

CAS ¢.:13007-32-4

Molekulovd hmotnost: 707,63 g/mol

Zdroj:

— geneticky modifikovany kmeri K-12 baktérie Escherichia coli

— kombindcia geneticky modifikovanych kmeniov PS-LNnT-JBT a DS-LNnT-JBT kmetia BL21(DE3) baktérie Escherichia coli
Opis:

Lakto-N-neotetradza je biely az sivobiely prasok vyrabany mikrobiologickym procesom.

Cistota:

Kvantitativna analyza (bez vody): = 80 %

D-laktéza: < 10,0 %

Lakto-N-triéza II: < 3,0 %

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

Fruktézovy izomér lakto-N-neotetradzy: < 1,0 %

Suma sacharidov (lakto-N-neotetradza, D-laktéza, lakto-N-tridza II, para-Lakto-N-neohexadza, fruktézovy sacharid lakto-N-
neotetradzy): 2 92 % (hm. % susiny)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 - 7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popol: < 1,0 %

Rezidud rozpustadiel (metanol): < 100 mg/kg

Rezidud bielkovin: < 0,01 %

Mikrobiologické kritérid:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérif: < 500 JTK/g

Kvasinky a plesne: < 50 JTK/g

Rezidud endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolénie, EJ: endotoxinové jednotky*
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