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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1314,
annettu 2 piivini elokuuta 2019,

luvan antamisesta Escherichia coli -kannan K-12 avulla tuotetun uuselintarvikkeen lakto-N-
neotetraoosin eritelmien muuttamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 mukaisesti sekd komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 (! ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja sisdllytetty unionin luetteloon.

(2)  Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla annettiin komission tdytintoonpanoasetus (EU) 20172470 (%),
jossa vahvistetaan unionin luettelo hyvaksytyistd uuselintarvikkeista.

(3)  Asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan mukaisesti komissio toimittaa luonnoksen tiytintd6npanosaddokseksi,
jolla hyviksytdan uuselintarvikkeen saattaminen unionin markkinoille ja saatetaan unionin luettelo ajan tasalle.

(4)  Komission tdytantoonpanopditoksella (EU) 2016/375 (}) hyvaksyttiin kemiallisesti syntetisoidun lakto-N-
neotetraoosin saattaminen markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 (*) mukaisesti.

(5)  Yritys Glycom A[S, jiljempdna ‘hakija’, ilmoitti 1 pdivdnd syyskuuta 2016 komissiolle asetuksen (EY) N:o 258/97
5 artiklan mukaisesti aikomuksestaan saattaa markkinoille Escherichia coli -kannan K-12 avulla tuotettua
mikrobiaalista lakto-N-neotetraoosia elintarvikkeiden uutena ainesosana.

(6)  Imoituksen yhteydessd hakija toimitti asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 4 kohdan mukaisesti komissiolle
myo0s Irlannin toimivaltaisen viranomaisen laatiman lausunnon, jossa todettiin hakijan toimittaman tieteellisen
ndyton perusteella, ettd Escherichia coli -kannan K-12 avulla tuotettu lakto-N-neotetraoosi vastaa olennaisesti
komission tdytantoonpanopditokselld (EU) 2016/375 hyviksyttyd synteettistd lakto-N-neotetraoosia. Sen vuoksi
mikrobiaalinen lakto-N-neotetraoosi sisillytettiin unionin uuselintarvikeluetteloon.

(7)  Asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakija pyysi 18 péivind joulukuuta 2018 Escherichia
coli -kannan K-12 avulla tuotetun lakto-N-neotetraoosin eritelmien muuttamista valmistusprosessin energia- ja
ympiristokuormituksen pienentimiseksi ja yksikkokustannusten alentamiseksi. Muutokset koskevat lakto-N-
neotetraoosin pitoisuuden alentamista vihintddn 92 prosentista 80 prosenttiin ja lyhytketjuisten sakkaridien
pitoisuuden nostamista uuselintarvikkeessa eli D-laktoosin pitoisuuden nostamista enintddn 3,0 prosentista
enintddn 10,0 prosenttiin ja para-lakto-N-neoheksaoosin pitoisuuden nostamista enintddn 3,0 prosentista
enintdan 5,0 prosenttiin.

(8)  Jotta varmistetaan, ettd uuselintarvikkeen yleinen puhtaus pysyy sen eritelmain tehtdvien pyydettyjen muutosten
jalkeen yhtid korkealla tasolla kuin jo hyviksynnin saaneella lakto-N-neotetraoosilla, hakija ehdottaa myos, ettd
lakto-N-neotetraoosin ja lyhytketjuisten sakkaridien (D-laktoosi, lakto-N-trioosi II, para-lakto-N-neoheksaoosi ja
lakto-N-neotetraoosifruktoosin isomeeri) pitoisuuksien summa uuselintarvikkeessa on vihintdin 92,0 prosenttia.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivini joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Komission tdytintoonpanopditds (EU) 2016375, annettu 11 pdivaind maaliskuuta 2016, luvan antamisesta lakto-N-neotetraoosin
saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (EUVLL 70, 16.3.2016, s. 22).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997,s. 1).
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(9)  Uuselintarvikkeen eritelmiin pyydetyt muutokset johtuvat sen valmistusprosessin muutoksista, joihin kuuluu
kiteyttdmalld puhdistamisen korvaaminen sumutuskuivauksella, jota kdytetddn talld hetkelld Escherichia coli
-kannan K-12 avulla tuotetun lakto-N-neotetraoosin tuotannossa. Sen vuoksi hakija pyysi, ettd mikrobiaalista
lakto-N-neotetraoosia koskevaa kohtaa unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luettelossa muutettaisiin, jotta
se heijastelisi paremmin valmistusprosessin puhdistusvaiheen muutosta.

(10) Komissio katsoi, ettd hyviksytyn uuselintarvikkeen myos rintamaidosta loytyvid sakkarideja koskevissa
pyydetyissd muutoksissa ndiden sakkaridien ja muiden vihdmerkityksisten sakkaridien summa uuselintarvikkeessa
on edelleen yleisesti suuri, mutta muutokset eivit vaikuta niihin turvallisuusnikokohtiin, jotka tukivat synteettisen
lakto-N-neotetraoosin ja Escherichia coli -kannan K-12 avulla tuotetun lakto-N-neotetraoosin hyviksymistd, minka
vuoksi ne eivit edellytd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kuulemista.

(11)  Edella esitetyt seikat huomioon ottaen pyydetyt muutokset ovat asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan
mukaisia. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa uuselintarvikkeen Escherichia coli -kannan K-12 avulla tuotetun
mikrobiaalisen lakto-N-neotetraoosin eritelmid lakto-N-neotetraoosin, D-laktoosin ja para-lakto-N-neoheksaoosi
ehdotettujen pitoisuuksien sekd lakto-N-neotetraoosin ja lyhytketjuisten sakkaridien (D-laktoosi, lakto-N-trioosi 11,
para-lakto-N-neoheksaoosi ja lakto-N-neotetraoosifruktoosin isomeeri) yhteisen kokonaispitoisuuden osalta.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) 2015/2283 6 artiklassa tarkoitetussa hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luettelossa oleva
Escherichia coli -kannan K-12 avulla tuotettua lakto-N-neotetraoosia koskeva kohta timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 2 paivinid elokuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 taulukossa 2 (Eritelmit) oleva kohta “lakto-N-neotetraoosi
(mikrobiaalinen)” seuraavasti:

’Lakto-N-neotetraoosi

(mikrobiaalinen)

Miiritelmi:

Kemiallinen nimi: [-D-Galaktopyranosyyli-(1— 4)-2-asetamido-2-deoksi-p-D-glukopyrano-
syyli-(1 — 3)-p-D-galaktopyranosyyli-(1 — 4)-D-glukopyranoosi

Kemiallinen kaava: C,(H,,NO,,
CAS-numero: 13007-32-4
Molekyylipaino: 707,63 g/mol

Lihde:
Muuntogeeninen Escherichia coli K-12 -kanta
Kuvaus:

Lakto-N-neotetraoosi on valkoinen tai lihes valkoinen jauhe, jota tuotetaan mikrobiologi-
sella prosessilla.

Puhtaus:

Mddritys (vedettomand): > 80 %

D-Laktoosi: < 10,0 %

Lakto-N-trioosi II: < 3,0 %
para-Lakto-N-neoheksaoosi: < 5,0 %
Lakto-N-neotetraoosifruktoosin isomeeri: < 1,0 %

Sakkariidien summa (lakto-N-neotetraoosi, D-laktoosi, lakto-N-trioosi II, para-lakto-N-neo-
heksaoosi ja lakto-N-neotetraoosifruktoosin isomeeri): > 92 %

pH (20 °C, 5-prosenttinen liuos): 4,0-7,0
Vesi: < 9,0 %

Sulfatoitu tuhka: < 0,4 %

Liuotinjddmat (metanoli): < 100 mg/kg
Proteiinjjadmit: < 0,01 %
Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mesofiilisten bakteerien kokonaismaira: < 500 PMY/g
Hiivat: < 10 PMY/g
Homeet: < 10 PMY/g

Endotoksiinijddmat: < 10 EU/mg

PMY: pesikkeen muodostavat yksikot; EU: endotoksiiniyksikot”
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