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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1047
ze dne 9. dubna 2024,

kterym se povoluje uvedeni sodné soli 3'-sialyllaktézy produkované s vyuZitim derivovaného kmene
Escherichia coli W (ATCC 9637) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni
(EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodam:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 25. biezna 2021 piedlozila spole¢nost Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (déle jen ,Zadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o povoleni uvést na trh Unie sodnou stil 3'-sialyllakt6zy (3'-SL) ziskanou
mikrobidlni fermentaci za pouZiti geneticky modifikovaného kmene (Escherichia coli NEO3) derivovaného
z hostitelského kmene Escherichia coli (E. coli) W (ATCC 9637) jako novou potravinu. Zadatel pozddal o pouziti
takto produkované sodné soli 3’-SL v neochucenych pasterovanych a neochucenych sterilizovanych mlé¢nych
vyrobcich, neochucenych kysanych mléénych vyrobcich, ochucenych kysanych mléénych vyrobeich véetné tepelné
oetfenych vyrobkd, ndpojich (ochucenych nédpojich s vyjimkou ndpoji s pH niZs$im nez 5), ceredlnich ty¢inkdch,
pocitecni a pokraCovaci kojenecké vyzivé podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.609/2013 (%), obilnych a ostatnich pfikrmech pro kojence a malé déti podle definice v nafizeni (EU) €. 609/2013,
mléénych napojich a obdobnych vyrobcich, v nahradach celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, potravindch pro zvlastni lé¢ebné ticely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013
a doplicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (%) urcenych pro béznou
populaci. Zadatel s ohledem na podminky pouziti rovnéz navrhl, e by dopliiky stravy obsahujici sodnou sl 3’-SL
produkovanou s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) nemély byt konzumovény, pokud jsou
tentyZ den konzumovany jiné potraviny s pfidanou sodnou soli 3’-SL. Ndsledné Zadatel dne 19. fijna 2023 upravil
ptivodni pozadavek v Zddosti o pouZiti sodné soli 3'-SL produkované s vyuzitim derivovaného kmene E. coli
W (ATCC 9637) v dopliicich stravy tak, aby byli vylouceni kojenci a déti mladsi ti let.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 ze dne 12. Gervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist clenskych statd
tykajicich se dopliikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46oj).
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Dne 26. biezna 2021 Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych studii a adajti, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi (konkrétné se jednd o studie tykajici se kombinace kapalinové chromatografie
a hmotnostni spektrometrie (LC-MS/MS), nukledrni magnetické rezonance (NMR) a vysoce G¢inné kapalinové
chromatografie — detekce nabitého aerosolu (HPLC-CAD) pro urceni identity 3'-SL (), popis geneticky
modifikovaného produkénitho kmene sodné soli 3'-SL (°), podrobny popis vyrobniho procesu ('), zkousku
bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3'-SL (%), in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v buiikdch savca se
sodnou soli 3'-SL (), in vivo zkousku na pfitomnost mikrojader v bunikdch savcii se sodnou soli 3'-SL (*°), in vivo
zkousku na pfitomnost mikrojader v bunikdch savci se sodnou solf 6'-sialyllaktézy (6'-SL) (), zkousku bakteridlni
reverzni mutace se sodnou soli 6'-SL ('), 90denni studii ordln{ toxicity u potkanti se sodnou soli 3’-SL (%),
bioinformatickou analyzu genomu E. coli W (ATCC 9637) za tcelem detekce heterolognich sekvenci, které by
mohly kédovat mozné alergeny (%), a 90denn{ studii ordlni toxicity u potkand se sodnou soli 6'-SL (%)), jez byly
piedloZeny na podporu zadosti.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 pozadala Komise dne 7. prosince 2021 Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“), aby provedl posouzeni sodné soli 3'-SL ziskané mikrobidlni fermentaci za
pouziti geneticky modifikovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) jako nové potraviny.

Dne 3. srpna 2023 pfijal Gifad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ohledné
bezpe¢nosti sodné soli 3’-sialyllaktézy (3’-SL) produkované derivovanym kmenem (Escherichia coli NEO3)
Escherichia coli W (ATCC 9637) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 (*).

Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zavéru, Ze sodnd stl 3'-SL je za navrhovanych podminek pouziti a pro
navrhované cilové populace bezpecnd. Védecké stanovisko tedy poskytuje dostate¢né diivody ke stanovent, Ze sodnd
stl 3'-SL produkovand s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) pii pouziti v neochucenych
pasterovanych a neochucenych sterilizovanych mléénych vyrobcich, neochucenych kysanych mléénych vyrobcich,
ochucenych kysanych mléénych vyrobcich vcetné tepelné osetfenych vyrobkd, ndpojich (ochucenych ndpojich
s vyjimkou ndpoji s pH niz$im nez 5), ceredlnich ty¢inkach, pocate¢ni a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych
a ostatnich pfikrmech pro kojence a malé déti, mlé¢nych ndpojich a obdobnych vyrobcich, v ndhradé celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti podle, potravinich pro zvlastni 1é¢ebné tcely a doplicich stravy spliiuje podminky
pro povoleni v souladu s ¢€l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti uvedené nové potraviny je zaloZen na
védeckych studiich a tdajich, které jsou obsazeny ve studiich tykajicich se LC-MS/MS, NMR a HPLC-CAD pro urceni
identity 3'-SL, popisu geneticky modifikovaného produkéniho kmene sodné soli 3'-SL, podrobném popisu
vyrobniho postupu, zkousce bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3’-SL, in vitro zkouSce na pfitomnost
mikrojader v bunikdch savcti se sodnou soli 3’-SL, in vivo zkousce na pfitomnost mikrojader v buiikdch savcd se
sodnou soli 3’-SL, bioinformatické analyze genomu E. coli W (ATCC 9637) za tcelem detekce heterolognich
sekvenci, které by mohly kédovat mozné alergeny, a 90denni studii ordlni toxicity u potkanti se sodnou soli 3'-SL,
obsazenych v souboru Zadatele, bez nichz by nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zdvéru.

) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 a 2023 (nezvefejnéno).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 a 2023 (nezvefejnéno).
7} Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 a 2023 (nezvefejnéno).
)

)

0

Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (nezvefejnéno).
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2022 (nezvefejnéno).
) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (nezvefejnéno).
1) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (nezvefejnéno).
1) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (nezvefejnéno)
%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (nezvefejnéno).
) ( )
) ( )
)

<

1) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (nezvefejnéno).
%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd 2021 (nezvefejnéno).
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Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
védecké studie a tidaje jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni privo
na né odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlsil, ze v dobé podani zddosti mél podle vnitrostatniho préva vlastnické prévo a vyhradni prévo
odkazovat na védecké studie a tdaje, konkrétné na studie tykajici se LC-MS/MS, NMR a HPLC-CAD pro urceni
identity 3’-SL, popis geneticky modifikovaného produkéniho kmene sodné soli 3'-SL, podrobny popis vyrobniho
postupu, zkousku bakteridlni reverzni mutace se sodnou soli 3’-SL, in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader
v bunikdch savcii se sodnou soli 3’-SL, in vivo zkousku na p¥itomnost mikrojader v buiikdch savcl se sodnou soli
3'-SL, bioinformatickou analyzu genomu E. coli W (ATCC 9637) za ticelem detekce heterolognich sekvenc, které by
mohly kédovat mozné alergeny, a 90denni studii ordlni toxicity u potkant: se sodnou soli 3'-SL, a Ze tfet{ strany
nemohou mit opravnény pfistup k uvedenym ddajim a studiim, pouZivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, Ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a tdaje pfedlozené na podporu
zddosti, konkrétné studie tykajici se LC-MS/MS, NMR a HPLC-CAD pro uréeni identity 3'-SL, popis geneticky
modifikovaného produkéniho kmene sodné soli 3’-SL, podrobny popis vyrobniho postupu, zkouska bakteridlni
reverzni mutace se sodnou soli 3'-SL, in vitro zkouska na pfitomnost mikrojader v bunkdch savci se sodnou solf
3'-SL, in vivo zkouska na pfitomnost mikrojader v bunkdch savct se sodnou soli 3'-SL, bioinformatickd analyza
genomu E. coli W (ATCC 9637) za ti¢elem detekce heterolognich sekvenci, které by mohly kédovat mozné alergeny,
a 90denni studie ordln{ toxicity u potkant se sodnou soli 3'-SL, by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zzadateli by proto mélo byt povoleno uvddét sodnou sil 3’'-SL
produkovanou s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) na trh v Unii po dobu péti let od vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni sodné soli 3'-SL produkované s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637)
a odkazovani na védecké studie a Gidaje obsaZené v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrani
tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na
zakonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

V souladu s podminkami pouzivani dopliikd stravy obsahujicich sodnou stl 3'-SL produkovanou s vyuzitim
derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637), které navrhl zadatel, je nezbytné informovat spotiebitele pomoci
vhodného oznacenti, Ze dopliiky stravy obsahujici sodnou stil 3’-SL produkovanou derivovanym kmenem E. coli
W (ATCC 9637) by nemély byt konzumovény kojenci a détmi mladsimi tif let a nemély by byt pouzivany, pokud
jsou tentyz den konzumovdny jiné potraviny s pfidanou sodnou soli 3'-SL.

Je vhodné, aby zatazeni sodné soli 3'-SL produkované s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) jako
nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo rovnéz provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3
nafizeni (EU) 2015/2283.

Sodnad stl 3'-SL produkovand s vyuzitim derivovaného kmene E. coli W (ATCC 9637) by méla byt zafazena na
seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizen{ (EU) 2017/2470. Ptiloha provddéciho nafizeni
(EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1047oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Sodnd stl 3'-sialyllaktézy produkovand s vyuzitim derivovaného kmene Escherichia coli W (ATCC 9637) se povoluje
k uvedeni na trh v Unii.

Sodna stl 3'-sialyllaktézy produkovana s vyuzitim derivovaného kmene Escherichia coli W (ATCC 9637) se zafazuje na
seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2. Piiloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. () je povoleno uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po
dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost 30. dubna 2024, pokud povoleni pro tuto novou potravinu
neobdrzi dalsf Zadatel bez odkazu na védecké tidaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd.

Cldnek 3
Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouZziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne 30. dubna 2024 bez souhlasu spole¢nosti Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresa: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Tokyo 164-0001, Japonsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1047 oj



PRILOHA

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim potadi vklddd novy zdznam, ktery zni:
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Povolend novd potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dals{
pozadavky

Ochrana ddajti

»Sodnd sul 3’-sialyllak-
tozy (3'-SL)
(produkovand s vyuzitim
derivovaného kmene E.
coli W (ATCC 9637))

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi (vyjadfeno
jako 3'-sialyllakt6za)

Neochucené pasterované

a neochucené sterilované

(i vysokotepelné o$ettené)
mlécné vyrobky

0,25 g/l

Neochucené kysané mlécné
vyrobky

0,25 g/l (ndpoje)

0,5 glkg (vyrobky jiné nez
napoje)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZzije
ndzev ,sodnd stl 3'-sialyllakt6zy*.

Voznaceni dopliikti stravy obsahu-

jicich sodnou sil 3'-sialyllaktézy

(3'-SL) musi byt uvedeno, Ze tyto

dopliky stravy by nemély byt kon-

zumovany:

(@) pokud jsou tentyZz den konzu-
movdany potraviny obsahujici
ptidanou sodnou siil 3’-sialyl-

Povoleno dne 30. dubna
2024.

Toto zafazeni se zaklddd na
védeckych dtikazech
a védeckych udajich, které
jsou pfedmétem primyslo-
vého vlastnictvi ajsou chra-
nényvsouladus¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd, Nakano Central

Ochucené kysané mlécné 0,25 g/l (né'poje) laktézy; ParkSouth, Nakano 4-10-2,
vyrobky véetné tepelné oSe- . g ey détmi mladimi 3 let. Nakano-ku Tokyo,
tfenych vyrobka i‘; Ojge;kg (vfrobky jiné nez | () 164-0001 Japonsko.

Béhem obdobi ochrany

Népoje (ochucené népoje | 0,25 g/l tdajti smi novou potravinu
s vyjimkou ndpoji s pH sodnou stil 3'-sialyllaktézy
niz$im nez 5) produkovanou s vyuZitim

derivovaného kmene E.
Ceredlni tycinky 2,5 glkg coli W (ATCC 9637) uvadet

Pocdte¢ni kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

0,2 g/l v kone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonstituova-

ném podle pokynii vyrobce

Pokracovacikojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

0,15 g/lvkone¢ném vyrobku pfi-
praveném k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonstituova-
ném podle pokynii vyrobce

Obilné a ostatni pitkrmy pro
kojence a malé déti podle defi-
nice v  nafizeni (EU)
¢. 609/2013

0,15 g/l (ndpoje) v konecném
vyrobku pfipraveném k pouZiti,
proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

1,25 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd, pokud dalsi
zadatel neobdrzi povoleni
pro danou novou potra-
vinu bez odkazu navédecké
diikazy nebo védecké adaje,
které jsou pfedmétem pra-
myslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s cldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se sou-
hlasem spole¢nosti Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd.

Datum ukonceni ochrany
udajti: 30. dubna 2029.“

YTOTH 0T T 3524 4N

S)



(o//%01/+zog/1dwr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

Mlé¢né ndpoje a obdobné

vyrobky

0,15 g/l (ndpoje) v konecném
vyrobku piipraveném k pouziti,
proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynt
vyrobce

Néhrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti podle
definice v naf{zeni (EU)
¢. 609/2013

0,5 g/l (napoje)

50 glkg (vyrobky jiné nez
napoje)

Potraviny pro zvlastni lékaf-
skéticely podledefinice vnafi-
zeni (EU) ¢ 609/2013

V souladu se zvld$tnimi nutri¢-
nimi potfebami osob, pro které
jsou vyrobky urceny

Dopliiky stravy podle defi-
nice ve smérnici
2002/46/ES, kromé dopliiki
stravy pro kojence a malé déti

1,0 g/den

(2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim poradi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova potravina

Specifikace

»Sodnd sil 3'-sialyllaktézy (3'-SL)
(produkovand s vyuZzitim derivova-
ného kmene E. coli W (ATCC 9637))

Popis:
Sodnd stl 3’-sialyllakt6zy (3'-SL) je ¢istény, koncentrovany, bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobidlnim procesem. Obsahuje
omezené mnozstvi kyseliny sialové, D-laktdzy, D-glukézy a sodnych soli 3'-sialyllaktulosy a 6’-sialyllaktdzy.

Zdroj:
Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli W (ATCC 9637).

Definice:

Chemicky vzorec: C,3H35NO,oNa

Chemicky ndzev: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)-B-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)- D-gluké6za, sodnd stl
Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS: 128596-80-5
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Vlastnosti/sloZeni:

Sodnd stil 3'-sialyllaktézy (% hmot. susiny): = 82,0
Kyselina sialové (% hmot. susiny): < 6,0

D-lakt6za (% hmot. susiny): < 3,0

D-glukéza (% hmot. susiny): < 3,0

Suma sodné soli 3'- sialyllaktulosy a sodné soli 6'-sialyllaktézy (% hmot. susiny): < 5,0
Suma jinych sacharidd ® (% hmot. susiny): < 12,0
Vlhkost (% hmot.): < 10,5

Sodik (% hmot.): < 5,0

pH (25 °C, 5 % roztok): 4,5-7,5

Zbytkové bilkoviny (% hmot.): < 0,01

Tézké kovy a kontaminujici latky:
Arsen (mg/kg): < 0,2

Olovo (mg/kg): < 0,2

Kadmium (mg/kg): < 0,2

Rtut (mg/kg): < 0,1

Aflatoxin M1: < 0,025 (ng/kg)

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismti: < 1 000 KTJ/g

Enterobacteriaceae: neptitomnost v 10 g

Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost ve 25 g

Predpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 50 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

¢ Suma jinych sacharidd = 100 % hmot. susiny — 3’-sialyllaktéza (kyselina, % hmot. susiny) — kvantifikované sacharidy ((% hmot.
susiny), kyselina sialovd + D-laktéza + D-glukéza + (3’-sialyllaktulosa a 6'-sialyllaktéza (kyseliny)) — sodik (% hmot. susiny); KTJ:
kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky.“
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