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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/397
ze dne 23. (nora 2026,

kterym se povoluje uvedeni lakto-N-tetraosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli
K-12 MG1655 (ATCC 700926) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni
(EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizen{ (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smé&ji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 se provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3) zfidil seznam Unie
pro povolené nové potraviny.

Provadécim naf{zenim Komise (EU) 2020/484 (}) bylo povoleno uvedeni lakto-N-tetraosy ziskané mikrobidlni
fermentaci za pouziti geneticky modifikovaného kmene Escherichia coli K12 DH1 na trh Unie jako nové potraviny
podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2023/7 (%) bylo povoleno uvedeni lakto-N-tetraosy produkované derivovanymi
kmeny Escherichia coli BL21(DE3) na trh Unie jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 15. fijna 2023 pfedlozila spole¢nost Inbiose N.V. (déle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 zadost o povoleni uvést na trh Unie jako novou potravinu lakto-N-tetraosu (déle jen ,LNT*)
ziskanou mikrobidlni fermentaci za pouziti geneticky modifikovaného kmene (MG1655) derivovaného
z hostitelského kmene Escherichia coli K12 (ATCC 700926). Zadatel pozadal, aby se takto produkovani LNT
pouzivala ve stejnych kategoriich potravin a ve stejnych maximalnich mnozstvich jako LNT v soucasnosti povolend
provadécim nafizenim (EU) 2020/484. Nésledné 7Zadatel dne 21. fijna 2025 upravil ptivodni pozadavek v Zddosti
o pouziti LNT produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) v doplncich stravy
tak, aby byly vylouceny doplitky stravy urcené pro malé déti.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1. ELL http://data.europa.eulelijreg/2015/2283/oj.

Provadéci naifzen{ Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/484 ze dne 2. dubna 2020, kterym se povoluje uvedeni lakto-N-tetraosy na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni Komise
(EU) 2017/2470 (Uf. vést. L 103, 3.4.2020, s. 3, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2020/484/oj).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2023/7 ze dne 3. ledna 2023, kterym se povoluje uvedeni lakto-N-tetraosy produkované
derivovanymi kmeny Escherichia coli BL21(DE3) na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470
(Uf. vést. L 2, 4.1.2023, s. 21, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl[2023/7oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/397/oj
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(6) Dne 15. fijna 2023 zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych studii a ddajti, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a které byly predloZzeny na podporu zadosti; konkrétné se jednd o identitu nové
potraviny (), vyrobni proces véetné informaci o geneticky modifikovaném produkénim kmenu (°), sloZeni a stabilitu
nové potraviny (), absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovini (ADME) (}), toxikologické informace (°)
a bioinformatickou studii tykajici se posouzeni alergenicity ('°).

(7) Dne 19. ledna 2024 Komise pozddala Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) o posouzeni LNT
produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) jako nové potraviny v souladu
s ¢l. 10 odst. 3 natizeni (EU) 2015/2283.

(8)  Dne 10. cervence 2025 pfijal tfad v souladu s ¢ldnkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety
of LNT produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283“ (') (Bezpe¢nost LNT produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

() Oddil 2.1; priloha 2.1.01 Zadosti (NMR report LNT Inbiose); pfiloha 2.1.02 Zadosti (NMR shifts of LNT); pfiloha 2.1.03 zadosti
(LNT_UPLC-RI validation report INBMV1002_2021); pfiloha 2.1.03.01 Zadosti (UPLC-RI_Analytical standards CoA); pifloha 2.1.04
zddosti (UPLC-MSMS analysis_LNT); pfiloha 2.1.05 Zadosti (Additional NMR spectra).

(®) Oddil 2.2; (Protocol for the preparation of master and working cell banks — Inbiose N.V.); p¥iloha 2.2.04 Zddosti (GMM_description
INB_LNT and GMM_description INB_LNT_01_updated_2024); pfiloha 2.2.04.02 z4dosti (Structure helper plasmids INB_LNT_01
and Structure and sequence helper plasmids INB_LNT 01_updated 2024); p#loha 2.2.04.03 Zddosti (Recombinant genes
INB_LNT_01); piiloha 2.2.04.04 zidosti (Amino acid sequences recombinant proteins INBLNT 01); pifloha 2.2.04.05 Zadosti
(Genetic information); ptiloha 2.2.04.06 zddosti (Genomic maps of gene deletions); pifloha 2.2.04.07 zadosti (Contigs_LNT _fasta_fi-
le_updated_2024, full document); piiloha 2.2.04.08 zddosti (PROKKA_LNT fasta file of predicted AA); ptiloha 2.2.04.09 zadosti
(LNT_Deposition certificate); ptiloha 2.2.04.10 zddosti (Structure and sequence pINB_LNT_01); ptiloha 2.2.04.11 zddosti (Additional
AMR INB_LNT_01); piiloha 2.2.04.12 zadosti (Test for absence of viable cells); pifloha 2.2.05 zddosti (Raw materials); pifloha 2.2.06
zadosti (Differences pilot vs commercial); piiloha 2.2.07 zddosti (HACCP plan); piiloha 2.2.08 Zadosti; pifloha 2.2.08.01 zadosti;
piiloha 2.2.09 zadosti (HACCP plan_2019).

() Oddil 2.3; piiloha 2.3.01 zddosti (Ash content); pfiloha 2.3.02 zddosti (Carbohydrates); ptiloha 2.3.03 Zadosti (Endotoxins); pifloha
2.3.04 zadosti (Enterobacteriaceae); ptiloha 2.3.05 Zadosti (pH analysis); pfiloha 2.3.06 Zadosti (Microbiology); ptiloha 2.3.07 Zadosti
(Protein content); piiloha 2.3.08 zddosti (Water content); pifloha 2.3.09 zddosti (Heavy metals); piiloha 2.3.10 zddosti (Mycotoxins);
piiloha 2.3.11 Zadosti (Absence of rDNA); pfiloha 2.3.12 Zddosti (Method description results gNMR (Inbiose)); p¥iloha 2.3.12.01
7ddosti (Method Validation: Quantitative Nuclear Magnetic Resonance (QNMR) Measurement); piiloha 2.3.13 zddosti (Minor
carbohydrates UPLC-RI); piiloha 2.3.14.01 Zddosti (Determination of HMOs by LC-MSMS); pifloha 2.3.14.02 Zadosti (Validation
report_LC-MSMS); piiloha 2.3.15 Zadosti (LNT solubility report and LNT solubility report_updated_2024); piiloha 2.3.16 Zadosti
(Calculation matrix composition LNT; Excel sheet: LNT spec.; Excel sheet: qNMR LNT % DM); priloha 2.3.18 zddosti
(Inbiose’s LNT_Stability study_Powder 40C 70RH); p¥iloha 2.3.19 Zadosti (Summary stability study LNT 40 °C_75 % RH; Excel sheet:
40_75; Excel sheet: graphs 40_75; Excel sheet: microbio); piiloha 2.3.20 Zddosti (Inbiose’s LNT_Stability study_Powder 25C 60RH
and Inbiose’s LNT_Stability study_Powder 25C 60RH_CONFIDENTIAL_Updated_updated_2024); piiloha 2.3.21 Zadosti (Summary
stability study LNT 25 °C_60 % RH; excelova tabulka: 25_60; Excel sheet: graphs 25_60; Excel sheet: microbio and Summary stability
study LNT 25 °C_60 %; RH_Updated_updated_2024; Excel sheet: 25_60; Excel sheet: graphs 25_60; Excel sheet: microbio); pfiloha
2.3.22 7adosti (Inbiose’s LNT_Stability study_Liquid food matrices); pfiloha 2.3.23 Zadosti (Inbiose’s LNT_Stability study_Infant
formula); ptiloha 2.3.24 zadosti (Manufacturing of the infant formula); pfiloha 2.3.30 Zadosti (Peak identification LNT); Protocol for
the preparation of master and working cell banks — Inbiose N.V.; P1512_R03_v01 -17 NOV 2020; P1679_R01_v01_INB_signed);
P1512_R03_v0l -17 NOV 2020 (method description for monitoring HMOs in food ingredients and food matrices);
P1679_R01_v01_INB_signed (evaluation of alternative filter membrane for sample preparation in hmo lc-ms method).

() Oddil 2.7.

0ddil 2.9; pododdil 2.9.2 (Mutagenicity and genotoxicity studies); pododdil 2.9.3 (Sub-chronic oral toxicity study in the rat); pfiloha

2.9.01 zadosti (Mutagenicity study LNT OECD 471); pfiloha 2.9.02 Zidosti (Genotoxicity study LNT OECD 487); piiloha 2.9.03

zadosti (OECD 408 formulation analyses); piiloha 2.9.04 zddosti (Report Validation urine analysis); pfiloha 2.9.05 Zddosti (Validation

plasma analysis); piiloha 2.9.06 Zddosti (Dose-range finding study); piiloha 2.9.07 zddosti (Report subchronic oral tox study LNT

OECD 408); dodatek B.3 (the summary table of statistically significant observations in toxicity studies).

(") Priloha 2.10.01 Zadosti (allergen results).

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

=)
>
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(17)

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zavéru, Ze LNT produkovand derivovanym kmenem Escherichia coli K-12
MG1655 (ATCC 700926) je bezpecnd, pokud se pouzivd za stivajicich povolenych podminek pouziti. Uvedené
védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zdvér, Ze LNT produkovand derivovanym kmenem
Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283, pokud se pouzivd za stavajicich povolenych podminek pouziti.

Ve svém védeckém stanovisku tGfad rovnéz uvedl, Ze jeho zavér o bezpe¢nosti nové potraviny vychazi z nésledujicich
udajt, bez nichz by nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zdvéru: identita nové potraviny, vyrobni
proces véetné informaci o geneticky modifikovaném produkénim kmenu, sloZeni a stabilita nové potraviny,
absorpce, distribuce, metabolismus a vyluovani (ADME), toxikologické informace a bioinformaticka studie tykajici
se posouzeni alergenicity.

Zadatel prohlsil, Ze v dobé podani zddosti mél vyhradni préva odkazovat na tyto védecké studie a tidaje.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zdvéru, Ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkt stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by mély byt védecké studie a tdaje,
konkrétné identita nové potraviny, vyrobni proces véetné informaci o geneticky modifikovaném produkénim
kmenu, sloZeni a stabilita nové potraviny, absorpce, distribuce, metabolismus a vylu¢ovani (ADME), toxikologické
informace a bioinformatickd studie tykajici se posouzeni alergenicity, chrdnény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283. Pouze zadateli by proto mélo byt povoleno uvddét LNT produkovanou derivovanym kmenem
Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni LNT produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926)
a odkazovdni na védecké daje obsazené v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby
o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se jejich Zadost zaklddd na zdkonné
ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

V souladu s podminkami pouziti dopliikd stravy obsahujicich LNT produkovanou derivovanym kmenem Escherichia
coli K-12 MG1655 (ATCC 700926), které navrhl zadatel a posoudil dfad, je nezbytné informovat spotiebitele
prostiednictvim vhodného oznaceni, Ze doplikky stravy obsahujici LNT produkovanou derivovanym kmenem
Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) by nemély by byt pouzivany, pokud jsou tentyz den konzumovéany
jiné potraviny s pfidanou LNT.

Je vhodné, aby zafazeni LNT produkované s vyuzitim derivovaného kmene Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC
700926) jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo rovnéz provazeno informacemi uvedenymi
v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

LNT produkovand s vyuzitim derivovaného kmene Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) by méla byt
zafazena na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha
provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Lakto-N-tetraosa produkovand derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) se povoluje

k uvedeni na trh v Unii.

Lakto-N-tetraosa produkovand derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) se zafadi na seznam
Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim natizeni (EU) 2017/2470.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/397/oj
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2. Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 se méni v souladu s pfflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti Inbiose N.V. (*?) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po dobu péti let

ode dne 16. bfezna 2026, kromé piipadd, kdy povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel bez odkazu na
védecké tdaje, které jsou chranény podle ¢lanku 3, nebo se souhlasem spole¢nosti Inbiose N.V.

Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Inbiose N.V.

Clanek 4

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. tinora 2026.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresa: Technologiepark 82, bus 41, 9052 Zwijnaarde, Belgie.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/397/oj
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1)

do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

,Povolend nova potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdajt

Lakto-N-tetraosa
(,LNT*)
(produkovand
derivovanym
kmenem Escherichia
coli K-12 MG1655)

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni limity (vyjddiené
jako lakto-N-tetraosa)

Neochucené pasterované
a neochucené sterilované
(i vysokotepelné osetiené)
mlé¢né vyrobky

1,0 g/l

Neochucené kysané mlé¢né

vyrobky

1,0 g/l (népoje)

10 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Ochucené kysané mlé¢né
vyrobky vcetné tepelné
osetfenych vyrobki

1,0 g/l (ndpoje)

10 g/kg (vyrobky jiné nez
néapoje)

Népoje (ochucené ndpoje)

1,0 g/l

Ceredlni ty¢inky

10 g/kg

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

0,8 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti

a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle

pokyni vyrobce

Pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

0,6 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouziti

a prodévaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokyni vyrobce

Obilné a ostatni ptikrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v nafizeni (EU)

& 609/2013

0,6 g/l (ndpoje) v kone¢ném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle

pokyni vyrobce
5 g[kg pro vyrobky jiné nez

napoje

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,lakto-N-tetraosa“.

Na oznaceni dopliika stravy

obsahujicich lakto-N-tetraosu

(LNT) musi byt uveden tdaj, Ze

a) tyto dopliky stravy by nemély
konzumovat déti mladsi 3 let;

b) tyto dopliky stravy by se
nemély pouzivat, pokud jsou
tentyz den konzumoviany jiné
potraviny obsahujici pfidanou
lakto-N-tetraosu.

Povoleno dne 16. bfezna
2026. Toto zarazeni se
zakldd4 na védeckych
dtkazech a védeckych
udajich, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
ajsou chranény v souladu

s Clankem 26 nafizen{

(EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Inbiose N.V.“,
Technologiepark 82, bus 41,
9052 Zwijnaarde, Belgie.
Béhem obdobi ochrany tdajt
smi novou potravinu lakto-N-
tetraosu uvadét na trh v Unii
pouze spolecnost ,Inbiose
N.V.%, kromé piipadu, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dal§{ Zadatel,
aniz by odkazoval na védecké
dtikazy nebo védecké ddaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizen{

(EU) 20152283, nebo se
souhlasem spole¢nosti
,Inbiose N.V.“.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 16. brezna 2031.

970TTHT 1734 "IN
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)

SO

,Povolend nova potravina Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivina Doplikové ZV]ég} i Pqiadavky na Pal§1’ Ochrana tdaji
oznacovani pozadavky
MIééné napoje a obdobné 0,6 g/l (ndpoje) v kone¢ném
vyrobky vyrobku pripraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce
5 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje
Néhrada celodennf stravy pro 2,0 g/l (ndpoje)
regulaci hmotnosti podle , Lo
definice v nafizeni (EU) 2(,) g/ k § (vyrobky jiné nez
& 609/2013 napoje
Potraviny pro zvlastni 1ékaiské | V souladu se zvldstnimi
ucely podle definice v nafizeni | nutri¢nimi potfebami osob, pro
(EU) ¢. 609/2013 které jsou vyrobky uréeny
Dopliky stravy podle definice 2,0 g/den pro béznou populaci
ve smérnici 2002/46/ES pro starsi 3 let
béznou populaci, kromé
kojencti a malych déti
v tabulce 2 (Specifikace) se v abecednim poradi vklddd novy zdznam, ktery zni:
,Povolend novd potravina Specifikace

Lakto-N-tetraosa (,,LNT)
(produkovand derivovanym
kmenem Escherichia coli K-12

MG1655)

Definice:

Popis:

Chemicky vzorec: C,sH4sNO,,
Chemicky ndzev: f-D-galaktopyranosyl-(1 — 3)-2-acetamido-2-deoxy-f-D-glukopyranosyl-(1 — 3)-f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-
glukopyranosa

Molekulovd hmotnost: 707,63 Da
¢.CAS 14116-68-8

Lakto-N-tetraosa je bily aZ bélavy prasek vyrdbény mikrobidlni fermentaci a dale izolovany, ¢istény a koncentrovany.
Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926)

970TTYC “173824 4N
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,Povolend nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZent:

Suma lakto-N-tetraosy, D-laktosy a lakto-N-triosy II (% susiny): > 90 % (hmotnostnich)
Lakto-N-tetraosa (% susiny): = 85 % (hmotnostnich)
D-laktosa: < 7 % (hmotnostnich)

Fruktosovy izomer lakto-N-tetraosy: < 1 % (hmotnostnich)
Lakto-N-triosa II: < 7 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharida (*): < 5 % (hmotnostnich)
Voda: < 7 % (hmotnostnich)

Bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Popel: < 0,5 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 10% roztok): 4,0-6,5

Kontaminujici litky

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,02 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Pocet acrobnich mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Enterobacteriaceae: nep¥itomnost v 10 g

Salmonella sp.: nepiitomnost v 25 g

Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost v 25 g

Bacillus cereus: < 50 KTJ/g

Endotoxiny: < 10 EJ/mg

)

N-acetylglukosaminyl-lakto-N-tetraosa (GlcNac-LNT); galaktooligosacharidy (GOS); galaktosyl-lakto-N-tetraosa (Gal-LNT); para-lakto-N-hexaosa II (pLNH II).

KTJ: kolonii tvorici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky.
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