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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1314
z dnia 2 sierpnia 2019 r.

zezwalajgce na zmiane specyfikacji nowej Zywnosci ,lakto-N-neotetraoza” wytwarzanej
z wykorzystaniem Escherichia coli K-12 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegllnosci 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
warunkiem 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)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii nowej Zywno$ci i w sprawie aktualizacji unijnego
wykazu.

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

(5)  Na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 w dniu 1 wrzesnia 2016 r. przedsigbiorstwo Glycom A/S
(wwnioskodawca”) poinformowalo Komisj¢ o zamiarze wprowadzenia na rynek lakto-N-neotetraozy ze zrédla
mikrobiologicznego wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 jako nowego skladnika Zywnosci.

(6) W ramach zgloszenia przekazanego Komisji wnioskodawca przedstawil réwniez sprawozdanie wydane przez
wla$ciwy organ Irlandii na podstawie art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w ktérym w oparciu
o dowody naukowe przedstawione przez wnioskodawce stwierdzono, ze lakto-N-neotetraoza wytwarzana
z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 jest w istocie réwnorzedna z syntetyczng lakto-N-neotetraoza
dopuszczong decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/375. W zwigzku z tym lakto-N-neotetraoza pochodzenia
mikrobiologicznego zostala wpisana do unijnego wykazu nowej Zywnosci.

(7)  Dnia 18 grudnia 2018 r. wnioskodawca na podstawie art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 zwrdcil si¢
o zmiang w specyfikacjach lakto-N-neotetraozy wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12
w celu ograniczenia zuzycia energii w procesie wytwarzania lakto-N-neotetraozy oraz wplywu tego procesu na
Srodowisko, a takze aby obnizy¢ koszt jednostkowy produkcji. Zmiany dotyczg zmniejszenia pozioméw lakto-N-
neotetraozy z rownych lub wigkszych niz 92 % do réwnych lub wigkszych niz 80 % oraz zwigkszenia pozioméw
sacharydéw obecnych w mniejszych ilosciach w nowej zywnosci, tj. zwigkszenia pozioméw D-laktozy
z maksymalnie 3,0 % do maksymalnie 10,0 % oraz zwigkszenia pozioméw para-lakto-N-neoheksaozy
z maksymalnie 3,0 % do maksymalnie 5,0 %.

(8)  Aby zapewnié, by po wprowadzeniu wnioskowanych zmian w specyfikacjach ogélna czysto$¢ przedmiotowej
nowej zywnosci pozostala na tym samym poziomie co czysto$¢ lakto-N-neotetraozy, na ktérg wydano juz
zezwolenie, wnioskodawca proponuje réwniez, by poziomy lakto-N-neotetraozy lacznie z sacharydami wystepu-
jacymi w mniejszych ilo$ciach (D-laktozg, lakto-N-triozg II, para-lakto-N-neoheksaozg i izomerem fruktozy lakto-
N-neotetraozy) w nowej zywnosci byly réwne lub wigksze niz 92,0 %.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20152283 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 ()W E) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci
(DzU.L 43714.2.1997,s. 1).
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(9)  Wnioskowane zmiany w specyfikacjach nowej zywno$ci wynikaja ze zmian w procesie jej wytwarzania, na
skutek ktdrych etap oczyszczania przez krystalizacje zastepuje si¢ etapem suszenia rozpylowego, ktdry jest
obecnie stosowany w produkcji lakto-N-neotetraozy z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12.
Whnioskodawca wystapit w zwigzku z tym o zmiang wpisu dotyczacego lakto-N-neotetraozy pochodzenia
mikrobiologicznego w unijnym wykazie dozwolonej nowej zywnosci w celu uwzglednienia tej zmiany na etapie
oczyszczania w procesie wytwarzania.

(10) Komisja uznala, Ze wnioskowane modyfikacje dotyczace sacharydow w dozwolonej nowej zywnosci, ktore
réwniez znajdujg si¢ w mleku matki, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego catkowitego poziomu tych oraz
innych sacharydéw obecnych w mniejszych ilociach w nowej zywnosci, nie maja wplywu na ocen¢ bezpie-
czefistwa stanowigcg podstawe zezwolenia na syntetyczng lakto-N-neotetraoze oraz lakto-N-neotetraoze
wytwarzang z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 i nie wymagaja zatem konsultacji z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenistwa Zywnosci.

(11) W kontekscie powyzszych ustalen wnioskowane zmiany s3 zgodne z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Nalezy zatem zmieni¢ specyfikacje nowej zZywnosci lakto-N-neotetraozy pochodzenia mikrobiolo-
gicznego wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 zgodnie z proponowanymi poziomami
lakto-N-neotetraozy, D-laktozy, para-lakto-N-neoheksaozy oraz calkowitymi poziomami lakto-N-neotetraozy wraz
z sacharydami obecnymi w mniejszych ilodciach (D-laktoza, lakto-N-triozg II, para-lakto-N-neoheksaozg
i izomerem fruktozy lakto-N-neotetraozy).

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

We wpisie w unijnym wykazie dozwolonej nowej zywnosci, okreSlonym w art. 6 rozporzadzenia (UE) 2015/2283,
dotyczacym substancji lakto-N-neotetraoza wytwarzanej z wykorzystaniem Escherichia coli szczep K-12 wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 sierpnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W tabeli 2 (Specyfikacje) rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wpis dotyczacy ,lakto-N-neotetraozy (zrédto
mikrobiologiczne)” otrzymuje brzmienie:

,Lakto-N--neotetraoza

(zrédlo
mikrobiologiczne)

Definicja:

Nazwa chemiczna: B-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-2-acetamido-2-deoksy-B-D-glukopirano-
zylo-(1 - 3)-B-D-galaktopiranozylo-(1 — 4)-D-glukopiranoza

Wzér chemiczny: C,(H,;NO,,
Nr CAS: 13007-32-4
Masa czgsteczkowa: 707,63 g/mol

Zrédto:
zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12
Opis:

Lakto-N-neotetraoza jest proszkiem o barwie od bialej do bialawej, wytwarzanym w proce-
sie mikrobiologicznym.

Czystosc:

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-neohek-
saozy, izomeru fruktozy lakto-N-neotetraozy): = 92 %

pH (20 °C, roztwér 5 %): 4,0-7,0

Woda: < 9,0 %

Popidt siarczanowy: < 0,4 %

Pozostalosci rozpuszczalnikéw (metanol): < 100 mg/kg

Pozostalosci bialek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g
Drozdze: < 10 jtk/g

Plesnie: < 10 jtk/g

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

jtk: jednostki tworzace kolonig;

EU: jednostki endotoksyny”.
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