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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/397
z dnia 23 lutego 2026 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek lakto-N-tetraozy wytwarzanej z wykorzystaniem
pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) jako nowej zywno$ci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (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 zZywnosci, 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 szczeg6lnosci jego art. 12 ust. 1,

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 nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/484 () zezwolono na wprowadzenie na rynek w Unii lakto-N-
tetraozy uzyskanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanego szczepu K12
DH1 Escherichia coli jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/7 (*) zezwolono na wprowadzenie na rynek w Unii lakto-N-
tetraozy wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnych szczepéw Escherichia coli BL21(DE3) jako nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

Dnia 15 pazdziernika 2023 r. przedsi¢biorstwo Inbiose N.V. (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢ do Komisji zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o wprowadzenie na rynek w Unii lakto-N-tetraozy
(,LNT”) otrzymanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej z wykorzystaniem genetycznie zmodyfikowanego
szczepu (MG1655) pochodzacego ze szczepu gospodarza Escherichia coli (,E. coli”) K12 (ATCC 700926), jako nowej
zywno$ci. Wnioskodawca wystapit z wnioskiem o stosowanie wyprodukowanej w ten sposob LNT w tych samych
kategoriach zywnosci i na tych samych maksymalnych poziomach co LNT obecnie dozwolona rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2020/484. Nastepnie 21 pazdziernika 2025 r. wnioskodawca zmienil pierwotny wniosek
w sprawie stosowania LNT wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) w suplementach zywno$ciowych, aby wykluczy¢ suplementy zywnoSciowe przeznaczone dla
malych dzieci.

Dz.U.L 327 z11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELL: http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/2470/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/484 z dnia 2 kwietnia 2020 r. zezwalajgce na wprowadzenie na rynek lakto-N-
tetraozy jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 103 z 3.4.2020, s. 3, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/
484/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20237 z dnia 3 stycznia 2023 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek lakto-N-tetraozy
wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnych szczepéw Escherichia coli BL21(DE3) jako nowej zywnosci oraz zmieniajgce
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 (Dz.U.L 2 z 4.1.2023, s. 21, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/7[0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/397/oj
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(6) W dniu 15 pazdziernika 2023 r. wnioskodawca zwrécil si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong
zastrzezonych badan naukowych i danych, a mianowicie: danych identyfikacyjnych nowej zywnosci (), procesu
produkgji, w tym informacji na temat genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego (°), skladu i stabilnosci
nowej zywnosci ('), wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania (ADME) (), informacji toksykologicznych (°)
oraz badania bioinformatycznego na potrzeby oceny alergennosci (), przedstawionych na poparcie wniosku.

(7) W dniu 19 stycznia 2024 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny LNT wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) jako nowej zZywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W dniu 10 lipca 2025 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca ,Bezpieczenstwa LNT wytwarzanej
z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) jako nowej Zywnosci na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” (') zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Sekeja 2.1; zalacznik 2.1.01 do wniosku (NMR report LNT Inbiose); zalacznik 2.1.02 do wniosku (NMR shifts of LNT); zatacznik
2.1.03 do wniosku (LNT_UPLC-RI validation report INBMV1002_2021); zalacznik 2.1.03.01 do wniosku (UPLC-RI_Analytical
standards CoA); zatacznik 2.1.04 do wniosku (UPLC-MSMS analysis_LNT); zalacznik 2.1.05 do wniosku (Additional NMR spectra).

() Sekcja 2.2; (Protokdl dotyczacy przygotowania macierzystych i roboczych bankéw komoérek — Inbiose N.V.); zalacznik 2.2.04 do
wniosku (GMM_description INB_LNT and GMM_description INB_LNT_01_updated_2024); zalgcznik 2.2.04.02 do wniosku
(Structure helper plasmids INB_LNT_01 and Structure and sequence helper plasmids INB_LNT_01_updated_2024); zalacznik
2.2.04.03 do wniosku (Recombinant genes INB_LNT_01); zalgcznik 2.2.04.04 do wniosku (Amino acid sequences recombinant
proteins INBLNT_01); zalacznik 2.2.04.05 do wniosku (Genetic information); zalacznik 2.2.04.06 do wniosku (Genomic maps of
gene deletions); zalacznik 2.2.04.07 do wniosku (Contigs_LNT_fasta_file_updated_2024, full document); zalacznik 2.2.04.08 do
wniosku (PROKKA_LNT fasta file of predicted AA); zalacznik 2.2.04.09 do wniosku (LNT_Deposition certificate); zalacznik
2.2.04.10 do wniosku (Structure and sequence pINB_LNT_01); zalacznik 2.2.04.11 do wniosku (Additional AMR INB_LNT_01);
zalgcznik 2.2.04.12 do wniosku (Test for absence of viable cells); zalgcznik 2.2.05 do wniosku (Raw materials); zalgcznik 2.2.06 do
wniosku (Differences pilot vs commercial); zalacznik 2.2.07 do wniosku (HACCP plan); zalacznik 2.2.08 do wniosku; zalacznik
2.2.08.01 do wniosku; zalacznik 2.2.09 do wniosku (HACCP plan_2019).

() Sekcja 2.3; zalgcznik 2.3.01 do wniosku (ash content); zalgcznik 2.3.02 do wniosku (carbohydrates); zalgcznik 2.3.03 do wniosku
(endotoxins); zalgcznik 2.3.04 do wniosku (Enterobacteriaceae); zalacznik 2.3.05 do wniosku (pH analysis); zalacznik 2.3.06 do
wniosku (Microbiology); zatacznik 2.3.07 do wniosku (Protein content); zatacznik 2.3.08 do wniosku (Water content); zalacznik
2.3.09 do wniosku (Heavy metals); zatacznik 2.3.10 do wniosku (Mycotoxins); zalacznik 2.3.11 do wniosku (Absence of rDNA);
zalgcznik 2.3.12 do wniosku (Method description results qNMR (Inbiose)); zatacznik 2.3.12.01 do wniosku (Method Validation:
Quantitative Nuclear Magnetic Resonance (QNMR) Measurement); zalacznik 2.3.13 do wniosku (Minor carbohydrates UPLC-RI);
zalacznik 2.3.14.01 do wniosku (Determination of HMOs by LC-MSMS); zalacznik 2.3.14.02 do wniosku (Validation report_LC-
MSMS); zalacznik 2.3.15 do wniosku ((LNT solubility report and LNT solubility report_updated_2024); zalacznik 2.3.16 do wniosku
(Calculation matrix composition LNT; arkusz Excel: LNT spec.; arkusz Excel: QNMR LNT % DM); zalacznik 2.3.18 do wniosku
(Inbiose’s LNT_Stability study_Powder 40C 70RH); zalacznik 2.3.19 do wniosku (Summary stability study LNT 40°C_75 % RH;
arkusz Excel: 40_75; arkusz Excel: graphs 40_75; arkusz Excel: microbio); zalacznik 2.3.20 do wniosku (Inbiose’s LNT_Stability
study_Powder 25C 60RH and Inbiose’s LNT_Stability study_Powder 25C 60RH_CONFIDENTIAL_Updated_updated_2024); zalacznik
2.3.21 do wniosku (Summary stability study LNT 25°C_60 % RH Excel sheet: 25_60 arkusz Excel: graphs 25_60 arkusz Excel:
microbio and Summary stability study LNT 25°C_60 %; RH_Updated_updated_2024; arkusz Excel: 25_60; arkusz Excel: graphs
25_60; arkusz Excel: microbio); zalacznik 2.3.22 do wniosku (Inbiose’s LNT_Stability study_Liquid food matrices); zalacznik 2.3.23
do wniosku (Inbiose’s LNT_Stability study_Infant formula); zalacznik 2.3.24 do wniosku (Manufacturing of the infant formula);
zalacznik 2.3.30 do wniosku (Peak identification LNT); Protokét dotyczacy przygotowania macierzystych i roboczych bankéw
komérek — Inbiose N.V.; P1512_R03_v01 —17 NOV 2020; P1679_R01_vO01_INB_signed); P1512_R03_v01 -17 NOV 2020 (opis
metody monitorowania HMO w sktadnikach zywnosci i matrycach Zywnosci); P1679_R01_v01_INB_signed (ocena alternatywnej
membrany filtracyjnej do przygotowania prébki metodg hmo lc-ms).

() Sekcja 2.7.

() Sekcja 2.9; podsekcja 2.9.2 (Mutagenicity and genotoxicity studies); podsekcja 2.9.3 (Sub-chronic oral toxicity study in the rat);
zalacznik 2.9.01 do wniosku (Mutagenicity study LNT OECD 471); zalacznik 2.9.02 do wniosku (Genotoxicity study LNT OECD
487); zalacznik 2.9.03 do wniosku (OECD 408 formulation analyses); zalacznik 2.9.04 do wniosku (Report Validation urine analysis);
zalacznik 2.9.05 do wniosku (Validation plasma analysis); zalacznik 2.9.06 do wniosku (Dose-range finding study); zalacznik 2.9.07
do wniosku (Report subchronic oral tox study LNT OECD 408); dodatek B.3 (the summary table of statistically significant
observations in toxicity studies).

(") Zalacznik 2.10.01 do wniosku (allergen results).

(") Dziennik EFSA 2025;23:¢9610, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9610.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/397/oj
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©)

(13)

(14)

(15)

(17)

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze LNT wytwarzana z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia
coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) jest bezpieczna w przypadku stosowania w proponowanych warunkach
stosowania. W zwigzku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze LNT
wytwarzana z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) w przypadku
stosowania w obecnie zatwierdzonych warunkach stosowania spelnia warunki wprowadzania do obrotu zgodnie
z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii Urzad odnotowal réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczeistwa nowej Zywnosci opierajg si¢ na
nastepujgcych danych: dane identyfikacyjne nowej Zywnos$ci, proces produkcji, w tym informacje na temat
genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkeyjnego, sklad i stabilno$¢ nowej Zywnosci, wehlanianie, dystrybugja,
metabolizm i wydalanie (ADME), informacje toksykologiczne oraz badanie bioinformatyczne na potrzeby oceny
alergennosci, bez ktérych nie méglby oceni¢ nowej zywnosci i wyciggna¢ wnioskow.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa powolywania
si¢ na badania i dane naukowe.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie
udowodnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym
badania i dane naukowe, a mianowicie dane identyfikacyjne nowej zywnosci, proces produkcji, w tym informacje na
temat genetycznie zmodyfikowanego szczepu produkcyjnego, sklad i stabilno$¢ nowej Zywnosci, wchlanianie,
dystrybucja, metabolizm i wydalanie (ADME), informacje toksykologiczne oraz badanie bioinformatyczne na
potrzeby oceny alergennosci, powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co
za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania LNT wytwarzanej
z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) na rynek w Unii przez pigé
lat od wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego LNT wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12
MG1655 (ATCC 700926) oraz powolywania si¢ na dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy
wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na
wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych
zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw zywno$ciowych zawierajagcych LNT wytwarzang z wykorzystaniem
pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926), zgodnymi z propozycja wnioskodawcy
i ocenionymi przez Urzad, nalezy informowa¢ konsumentéw za pomoca odpowiedniej etykiety, ze suplementéw
zywno$ciowych zawierajacych LNT wytwarzang z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12
MG1655 (ATCC 700926) nie nalezy stosowal, jezeli tego samego dnia spozywa si¢ réwniez inng zywno$¢
z dodatkiem LNT.

We wpisie dotyczacym LNT wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) jako nowej zywnosci w unijnym wykazie nowej zywnosci nalezy podaé réwniez informacje,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

LNT wytwarzang przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) wlacza si¢ do
unijnego wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem
odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii lakto-N-tetraozy wytwarzanej z wykorzystaniem pochodnego

szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926).

Lakto-N-tetraoze wytwarzang z wykorzystaniem pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926)
wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/397/oj
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2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wrylacznie przedsigbiorstwo Inbiose N.V. (*?) otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 16 marca 2026 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska

zezwolenie na t¢ nowg zywnos$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda
Inbiose N.V.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody Inbiose N.V. na potrzeby kolejnego wnioskodawcy przez okres
pigciu lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lutego 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Adres: Technologiepark 82, bus 41, 9052 Zwijnaarde, Belgia.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/397/oj
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1)

ZAELACZNIK

w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos¢, na

Dodatkowe szczegdlne wymogi

ktz(irzziv vg:ir?iréo Warunki stosowania nowej zywnosci dotyczace ctykietowania Inne wymogi Ochrona danych
,Lakto-N-tetraoza kreclona k . .. Maksymalne poziomy (wyrazone jako | NOWa ZywnoSC jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu
(»LNT«) Okreslona kategoria zywnosci lakto-N-tetraoza) w ramach etykietowania 16 marca 2026 r. Niniejszy wpis
(wytwarzana - - zawierajgcych ja Srodkéw opiera si¢ na zastrzezonych
z wykorzystaniem | Pasteryzowane i sterylizowane 1,0 g/l spozywczych jako »lakto-N- dowodach naukowych i danych
pochodnego (whaczajac sterylizacje UHT) . tetraozac. naukowych objetych ochrong
szczepu produkty mlggzne, t,)ez dodatkow . . zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
Escherichia coli smakowych i $rodkow Na etykietach suplement6w (UE) 2015/2283.

K-12 MG1655)

aromatyzujacych

Fermentowane produkty na bazie
mleka bez dodatkéw smakowych
i $rodkéw aromatyzujacych

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na bazie
mleka z dodatkami smakowymi

i rodkami aromatyzujacymi,
wiacznie z produktami
poddanymi obrdbce cieplnej

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje (napoje z dodatkami

smakowymi lub $rodkami 1,0 g/l
aromatyzujgcymi)
Batony zbozowe 10 g/kg

Preparat do poczatkowego
zywienia niemowlat, zgodnie
z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,8 g/l w produkcie koricowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedlug
instrukcji producenta

Preparat do dalszego zZywienia
niemowlat, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,6 g/l w produkcie koricowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub
przygotowanym do spozycia wedtug
instrukcji producenta

Produkty zbozowe przetworzone
oraz zywno$¢ dla niemowlat

i malych dzieci, zgodnie

z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

0,6 g/l (napoje) w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedlug instrukeji producenta

5 g/kg produktu innego niz napoje

zywnoSciowych zawierajacych

lakto-N-tetraoze (LNT) umieszcza

si¢ o§wiadczenie, ze

a) suplementy te nie powinny
by¢ spozywane przez dzieci
w wieku ponizej 3 lat;

b) nie nalezy ich stosowac
w przypadku spozycia tego
samego dnia innej zywnosci
zawierajacej dodatek lakto-N-
tetraozy.

Whioskodawca: »Inbiose N.V.,
Technologiepark 82, bus 41,
9052 Zwijnaarde, Belgia.

W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ »lakto-N-tetraoza« moze
by¢ wprowadzana na rynek

w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo »Inbiose N.V.,
chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe
lub dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283
lub za zgoda »Inbiose N.V..

Data zakoniczenia ochrony
danych: 16 marca 2031 r.”
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Nowa zywnos¢, na
ktérg wydano
zezwolenie

Dodatkowe szczegdlne wymogi

dotyczace etykietowania Ochrona danych

Warunki stosowania nowej Zywnosci Inne wymogi

Napoje na bazie mleka i podobne
produkty

0,6 g/l (napoje) w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedlug instrukcji producenta

5 g/kg produktu innego niz napoje

Srodki spozywcze zastepujace
calodzienna diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja
w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

2,0 g/l (napoje)
20 g/kg (produkty inne niz napoje)

Zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego,
zgodnie z definicjg

w rozporzadzeniu

(UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymogami
zywieniowymi oséb, dla ktorych
produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnosciowe
zgodnie z definicjg

2,0 g/dzien dla ogétu populacji
w wieku powyzej 3 lat

w dyrektywie 2002/46/WE,
przeznaczone dla ogétu
populacji z wylgczeniem
niemowlat i malych dzieci

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Lakto-N-tetraoza (»LNT«)
(wytwarzana z wykorzystaniem
pochodnego szczepu Escherichia coli
K-12 MG1655)

Definicja:

Wzér chemiczny: C,6HysNO»;

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

Masa czgsteczkowa: 707,63 Da

CASnr 14116-68-8

Opis:
Lakto-N-tetraoza jest proszkiem o barwie bialej do bialawej, wytwarzanym w drodze fermentacji mikrobiologicznej, a nastepnie

wyizolowanym, oczyszczonym i skoncentrowanym.
Zrodto: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926)

d

9t0T’T¥c 21°N2d



lo//6¢/9z0g/1dwr Saz/a/noedomaerep/[:dny 19

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Charakterystyka/sklad:

Suma lakto-N-tetraozy, D-laktozy i lakto-N-triozy II (% suchej masy): = 90 % (w/w)
Lakto-N-tetraoza (% suchej masy): = 85 % (w/w)
D-laktoza: < 7 % (w|w)

Izomer fruktozy lakto-N-tetraozy: < 1 % (w|w)
Lakto-N-trioza II: < 7 % (w/|w)

Suma innych weglowodanéw (*): < 5 % (w/w)
Woda: < 7 % (ww)

Biatko: < 0,01 % (w/|w)

Popiét: < 0,5 % (w|w)

pH (20 °C, roztwér 10 %) 4,0-6,5
Zanieczyszczenia

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Oloéw: < 0,02 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/g

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 1 000 jtk/g
Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Enterobacteriaceae: brak w 10 g

Salmonella sp.: brak w 25 g

Cronobacter spp.: brak w 10 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Bacillus cereus: < 50 jtk/g

Endotoksyny: < 10 EU/mg

)

Lakto-N-tetraoza N-acetyloglukozaminylowa (GlcNac-LNT); galaktooligosacharydy (GOS); galaktozylolakto-N-tetraoza (Gal-LNT); paralakto-N-heksaoza II (pLNH II).

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny.”
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