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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20231583
z dnia 1 sierpnia 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej
zywno$ci lakto-N-neotetraoza (Zrédlo mikrobiologiczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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) 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)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (?)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci, ktora uzyskata zezwolenie.

(3)  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.

(4)  Na podstawie art. 5 rozporzgdzenia (WE) nr 258/97 w dniu 1 wrze$nia 2016 r. przedsi¢biorstwo Glycom A/S poin-
formowato Komisj¢ o zamiarze wprowadzenia na rynek lakto-N-neotetraozy ze Zrédla mikrobiologicznego wytwa-
rzanej z wykorzystaniem genetycznie zmodyfikowanego szczepu Escherichia coli K-12 jako nowego skladnika zyw-
nosci. Lakto-N-neotetraoza pochodzenia mikrobiologicznego wytworzona z wykorzystaniem genetycznie
zmodyfikowanego szczepu Escherichia coli K-12 zostata wlaczona do unijnego wykazu nowej Zywnosci na podstawie
tego powiadomienia, w momencie ustanowienia tego wykazu.

(50  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/1314 (°) zmieniono specyfikacje nowej zywnosci lakto-N-neo-
tetraoza (Zrodto mikrobiologiczne) wytwarzanej z wykorzystaniem genetycznie zmodyfikowanego szczepu Escheri-
chia coli K-12.

(6)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/912 (%) zmieniono specyfikacje nowej zywnosci lakto-N-neo-
tetraoza (Zrédto mikrobiologiczne) w celu umozliwienia wprowadzania do obrotu lakto-N-neotetraozy wytwarzanej
z wykorzystaniem polaczonego dziatania genetycznie zmodyfikowanych szczepéw PS-LNnT-JBT oraz DS-LNnT-JBT
pochodzacych od szczepu Escherichia coli BL21(DE3) przy tych samych warunkach stosowania jak warunki stosowa-
nia, ktore zatwierdzono wcze$niej dla lakto-N-neotetraozy.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,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).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/375 z dnia 11 marca 2016 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu lakto-N-neotetraozy
jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 70
216.3.2016,s. 22).

() Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej Zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1314 z dnia 2 sierpnia 2019 r. zezwalajace na zmiang specyfikacji nowej zywnosci
,lakto-N-neotetraoza” wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli K-12 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 205 z 5.8.2019, s. 4).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/912 z dnia 4 czerwca 2021 r. zezwalajace na zmiany specyfikacji nowej zywnosci
lakto-N-neotetraoza (Zrédlo mikrobiologiczne) oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 199
27.6.2021,s. 10).
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(7) W dniu 15 listopada 2022 r. przedsi¢biorstwo Chr. Hansen A[S (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang specyfikacji lakto-N-neotetraozy (zrédto mikro-
biologiczne) wytwarzanej z wykorzystaniem polaczonego dzialania pochodnych szczepéw PS-LNnT-JBT oraz
DS-LNnT-JBT pochodzacych od Escherichia coli BL21(DE3). Wnioskodawca wystapil o zastapienie odniesienia do
konkretnych zmodyfikowanych genetycznie pochodnych szczepéw PS-LNnT-JBT i DS-LNnT-JBT pochodzacych od
Escherichia coli BL21(DE3) wykorzystywanych do wytwarzania lakto-N-neotetraozy (zrédlo mikrobiologiczne)
0gdlng wzmiankg o obu szczepach. Ponadto wnioskodawca wystapit o zmiane specyfikacji lakto-N-neotetraozy
(zr6dto mikrobiologiczne), tak aby mogla ona by¢ wytwarzana z wykorzystaniem dozwolonych pochodnych szcze-
p6w pochodzacych od Escherichia coli K-12 lub Escherichia coli BL21(DE3) zamiast — zgodnie z obecnym ogranicze-
niem — z wykorzystaniem albo dozwolonego pochodnego szczepu pochodzacego od Escherichia coli K-12 albo
dozwolonych pochodnych szczepéw pochodzacych od Escherichia coli BL21(DE3).

(8)  Wnioskodawca uzasadnit wniosek o proponowane zmiany w specyfikacjach lakto-N-neotetraozy (zrédto mikrobio-
logiczne) polegajace na zastgpieniu konkretnego odniesienia do szczepéw PS-LNnT-JBT i DS-LNnT-JBT pochodzg-
cych od Escherichia coli BL21(DE3) bardziej ogdlng wzmiankg o szczepach produkcyjnych i opcjonalnych szczepach
degradacyjnych tym, ze zmiany te umozliwiaja opisanie w bardziej dokladny sposéb odpowiednich funkcji obu
szczepow w procesie produkcji, jak ocenit () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”), oraz zapew-
niajg wnioskodawcy i innym podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze wigkszg elastyczno$¢ w zakre-
sie stosowania dozwolonych pochodnych szczepéw pochodzacych od Escherichia coli BL21(DE3) zgodnie z ich
odno$nymi funkcjami raczej niz ograniczenie ich produkcji do konkretnych pochodnych szczepéw PS-LNnT-JBT
i DS-LNnTJBT. Ponadto zdaniem wnioskodawcy zmiana ta dostosowalaby réwniez zatwierdzone specyfikacje lak-
to-N-neotetraozy wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnych szczepéw pochodzacych od Escherichia coli
BL21(DE3) do zatwierdzonych specyfikacji innej nowej zywnosci produkowanej z wykorzystaniem szczepéw pro-
dukeyjnych i opcjonalnych pochodnych szczepéw degradacyjnych pochodzacych od Escherichia coli BL21(D3), w kt6-
rych nie wymieniono konkretnych pochodnych szczepéw. Wnioskodawca uzasadnil réwniez wniosek o zezwolenie
na stosowanie kombinacji dozwolonych pochodnych szczepéw Escherichia coli pochodzacych od Escherichia coli K-12
lub Escherichia coli BL21(DE3), jako dodatkowego Srodka umozliwiajacego wnioskodawcy i innym podmiotom pro-
wadzacym przedsigbiorstwo spozywcze elastyczno$¢ w zakresie stosowania dozwolonych pochodnych szczepéw
pochodzacych od Escherichia coli do wytwarzania lakto-N-neotetraozy.

(9)  Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu dotyczaca zmiany specyfikacji lakto-N-neotetraozy
zaproponowana przez wnioskodawce nie ma wplywu na zdrowie czlowicka oraz ze przeprowadzenie oceny bezpie-
czefistwa przez Urzad zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczne. Macierzyste
szczepy Escherichia coli BL21(DE3) i K-12 oraz pochodzace od nich genetycznie zmodyfikowane pochodne szczepy
wykorzystywane do wytwarzania lakto-N-neotetraozy zostaly odpowiednio pozytywnie ocenione przez Urzad (%)
oraz w ramach notyfikacji na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Ich stosowanie w produkgji lak-
to-N-neotetraozy z dodatkowym wykorzystaniem lub bez dodatkowego wykorzystania opcjonalnego pochodnego
szczepu degradacyjnego pochodzacego od Escherichia coli BL21(DE3) umozliwi wytwarzanie lakto-N-neotetraozy
zgodnie z zatwierdzonymi specyfikacjami, a w konsekwencji nie wplynie na profil bezpieczenstwa nowej zywnosci,
na ktérg wydano zezwolenie.

(10) Informacje podane we wniosku i powyzsza opinia Urzedu daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze zmiany
specyfikacji lakto-N-neotetraozy (Zrédto mikrobiologiczne) sg zgodne z warunkami ustanowionymi w art. 12 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

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

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

() Dziennik EFSA 2020;18(11):6305.
() Dziennik EFSA 2020;18(11):6305.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 sierpnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 w tabeli 2 (Specyfikacje) pozycja dotyczaca 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)-f-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-
glukopiranoza

Wzér chemiczny: C,HssNO,

Nr CAS: 13007-32-4

Masa czasteczkowa: 707,63 g/mol

Opis|zrédio

Lakto-N-neotetraoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawej wytwarzanym w procesie mikrobiologicznym przy uzyciu genetycznie
zmodyfikowanego szczepu Escherichia coli K-12 lub Escherichia coli BL21(DE3). W procesie produkcji mozna zastosowaé dodatkowy
genetycznie zmodyfikowany opcjonalny szczep degradacyjny Escherichia coli BL21(DE3) w celu rozkladu posrednich weglowodanowych
produktéw ubocznych i pozostalych wyjsciowych substratéw weglowodanowych.

Czystos¢

Oznaczenie (bez wody): > 80 %

D-laktoza: < 10,0 %

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

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

[zomer 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, roztwor 5 %): 4,0-7,0

Woda: < 9,0 %

Popiél siarczanowy: < 1,0 %

Pozostalosci rozpuszczalnikéw (metanol): < 100 mg/kg
Pozostalosci biatek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g
Drozdze i plesnie: < 50 jtk/g

Pozostalosci endotoksyn: < 10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonie; EU: jednostki endotoksyny”
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