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KOMIS]JJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/97
2025 m. sausio 21 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto izomaltooligosacharido naudojimo sglygy ir specifikacijy i$ dalies
kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (), ypac i jo
12 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (} buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sarasas;

(3)  Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija tam tikromis naudojimo salygomis leido naudoti nauja maisto
produktg izomaltooligosacharida (*);

(4)  todél | Igyvendinimo reglamento (ES) 20172470 priede pateikta Sajungos sarasa izomaltooligosacharidas jtrauktas
kaip leidZiamas naudoti naujas maisto produktas;

(5) 2021 m. kovo 26 d. bendrové ,BioNeutra North America Inc.“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké paraiska dél naujo maisto produkto izomaltooligosacharido esamy
naudojimo salygy ir dél jo naudojimo salygy iSplétimo bei naujy specifikacijy. Greta esamy leidziamy naudojimo
salygy taikymo, pareiskéja taip pat paprasé leisti izomaltooligosacharidg naudoti valgomuosiuose leduose ir kituose
pieno desertuose, tirpioje kavoje ir arbatoje, saldikliuose, skirtuose pasaldinti maistg valgant, tortuose, keksiukuose ir
pyraguose, kepiniuose, pusry¢iy javainiuose, uzdaruose ir (arba) padaZuose, riebiuose padazuose, Zelatinoje,
pudinguose, vaisiy pyragy jdaruose, dZemuose ir drebuciuose (Zeléje), jogurtuose, pieno gérimuose, uzkandziuose,
saldziuose padaZuose, glaistuose ir sirupuose, taip pat maisto papilduose (kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (%), skirtuose visiems vyresniems nei 10 mety gyventojams;

(6)  pareiskéja paprasé leisti taikyti esamas leidZiamas naudojimo salygas. Ta¢iau Komisija pazymi, kad tas naudojimo
salygas jau leidZiama taikyti ir jos taikomos visiems maisto tvarkymo subjektams, jskaitant pareiskéja, todél Sis
leidimas turéty bati tatkomas tik naujoms naudojimo salygoms;

() OLL327,2015 12 11, p. 1, ELIL: http://data.europa.cu/elijreg/2015/2283/oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:[|data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-11/novel-food_authorisation_2016_auth-letter_isomalto-oligosaccharide_en.pdf.

(*) 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46[EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).
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(7)  dél naujo maisto produkto naudojimo maisto papilduose salygy pareiskéja i§ pradziy pasialé, kad didZiausias
suvartojamas kiekis bity 30 g per parg, taciau véliau sutiko ji sumazinti iki 10 g per parg, nes §i medziaga yra
gliukozés 3altinis. Pareiskéja taip pat pasitlé papildoma naudojimo salyga — kad maisto papildai, kuriy sudétyje yra
izomaltooligosacharido, neturéty biti vartojami, jei tg pacia dieng vartojami kiti maisto produktai, i kuriuos pridéta
izomaltooligosacharido;

(8) 2021 m. kovo 26 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti paraiskai pagristi pateiktus
nuosavybinius mokslinius tyrimus ir duomenis, t. y. sudéties analiziy duomenis ir eksperty nuomong dél 3iy
duomeny (), produkty partijos duomenis (%), pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (/)
4 straipsnj Jungtinés Karalystés kompetentingoms institucijoms pareiskéjos pateiktg prasymga leisti pateikti rinkai
izomaltooligosacharidg kaip nauja maisto sudedamaja dalj (*), tyrimy sertifikatus (°), analizés metody aprasymus (%),
laboratorijy akreditavimo pazyméjimus ('), suvartojamo izomaltooligosacharido kiekio vertinimo ataskaitas ('?),
stabilumo tyrima (**), dvigubai koduota, atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamg tyrimg, kuriame buvo tiriamas
izomaltooligosacharido poveikis sveikiems suaugusiesiems (*¥), ir atsitiktiniy iméiy, trigubai koduots, placebu
kontroliuojamg lygiagrety tyrima, kuriuo siekta ivertinti, ar izomaltooligosacharidas yra saugus sveikiems
suaugusiesiems ir kaip jie jj toleruoja (*¥);

(9) 2021 m. gruodzio 7 d. Komisija pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj paprasé Europos maisto
saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti sitlomy naujy naujo maisto produkto izomaltooligosacharido naudojimo
salygy ir papildomy specifikacijy vertinimg;

(10) 2023 m. gruodzio 14 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomone
,Jzomaltooligosacharido kaip naujo maisto produkto pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 naudojimo paskirties
isplétimas” (*°);

(11) savo mokslinégje nuomonéje Tarnyba padaré i$vada, kad izomaltooligosacharidas yra saugus numatytiems
tiksliniams vartotojams siilomomis naujomis naudojimo sglygomis. Savo nuomonéje Tarnyba taip pat laikési
nuomoneés, kad sitlomi mikrobiologiniai parametrai turéty biti jtraukti i $io naujo maisto produkto specifikacijas,
siekiant sustiprinti jo saugg. Todél tikslinga i siilomy naujy izomaltooligosacharido naudojimo salygy specifikacijas
jtraukti mikrobiologinius parametrus;

(12) Tarnybos moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad naudojamas naujomis naudojimo sglygomis
izomaltooligosacharidas atitinka pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

() ,BioNeutra North America Inc.“, 2021, 2022, 2023 m. (nepaskelbta).

(®) ,BioNeutra North America Inc.“, 2021 m. (nepaskelbta).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

) ,BioNeutra North America Inc.“, 2008 m. (nepaskelbta).

°) ,BioNeutra North America Inc.”, 2021 ir 2022 m. (nepaskelbta).

% ,BioNeutra North America Inc.“, 2021 m. (nepaskelbta).

1) ,BioNeutra North America Inc.“, 2021 m. (nepaskelbta).

1) ,BioNeutra North America Inc.“, 2021 m. (nepaskelbta).

) ,BioNeutra North America Inc.“, 2022 m. (nepaskelbta).

') ,BioNeutra North America Inc.“, 2012 m. (nepaskelbta).

%) ,BioNeutra North America Inc.“, 2020 m. (nepaskelbta).

1) EFSA Journal. 2024 m., 22:e8543, https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8543.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

savo mokslinégje nuomonéje Tarnyba paZyméjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos naujomis
naudojimo sglygomis ir dél papildomy specifikacijy buvo pagrista pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktais
moksliniais tyrimais ir duomenimis, t. y. sudéties analiziy duomenimis ir eksperty nuomone dél ty duomeny,
produkty partijos duomenimis, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj
Jungtinés Karalystés kompetentingoms institucijoms pareiskéjos pateiktu prasymu leisti pateikti rinkai izomaltooli-
gosacharida kaip naujg maisto sudedamaja dalj, tyrimy sertifikatais, analizés metody apraSymais, laboratorijy
akreditavimo paZyméjimais, suvartojamo izomaltooligosacharido kiekio vertinimo ataskaitomis, stabilumo tyrimu,
dvigubai koduotu, atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamu tyrimu, kuriame buvo tiriamas izomaltooligosacharido
poveikis sveikiems suaugusiesiems, ir atsitiktiniy imciy, trigubai koduotu, placebu kontroliuojamu lygiagreciu
tyrimu, kuriuo siekta jvertinti, ar izomaltooligosacharidas yra saugus sveikiems suaugusiesiems ir kaip jie jj
toleruoja, be kuriy ji nebiity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vados;

Komisija paprasé pareiskéjos i§samiau paaiskinti pateiktg pagrindimg dél nuosavybés teisés i $iuos mokslinius
tyrimus ir duomenis ir patikslinti reikalavima suteikti iSimting teis¢ jais remtis pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkta;

pareiskéja nurodé, kad pagal nacionaling teis¢ paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teise ir iSimting teise
remtis moksliniais tyrimais ir duomenimis, t. y. sudéties analiziy duomenimis ir eksperty nuomone dél 3iy
duomeny, produkty partijos duomenimis, pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj Jungtinés Karalystés
kompetentingoms institucijoms pareiskéjos pateiktu praSymu leisti pateikti rinkai izomaltooligosacharida kaip
naujg maisto sudedamajg dalj, tyrimy sertifikatais, analizés metody aprasymais, laboratorijy akreditavimo
paZyméjimais, suvartojamo izomaltooligosacharido kiekio vertinimo ataskaitomis, stabilumo tyrimu, dvigubai
koduotu, atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamu tyrimu, kuriame buvo tiriamas izomaltooligosacharido poveikis
sveikiems suaugusiesiems, ir atsitiktiniy im¢iy, trigubai koduotu, placebu kontroliuojamu lygiagreciu tyrimu, kuriuo
siekta jvertinti, ar izomaltooligosacharidas yra saugus sveikiems suaugusiesiems ir kaip jie jj toleruoja, ir kad
tre¢iosios Salys negali teisétai susipaZinti su $iais duomenimis ir tyrimais, jais naudotis ar jais remtis;

Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikty informacija ir padaré i$vada, kad pareiskéja pateiké pakankamg
pagrindima, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél paraiskai
pagristi pateikti moksliniai tyrimai ir duomenys, t. y. sudéties analiziy duomenys ir eksperty nuomoné dél siy
duomeny, produkty partijos duomenys, pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj Jungtinés Karalystés
kompetentingoms institucijoms pareiskéjos pateiktas prasymas leisti pateikti rinkai izomaltooligosacharidg kaip
naujg maisto sudedamagja dalj, tyrimy sertifikatai, analizés metody aprasymai, laboratorijy akreditavimo
paZyméjimai, suvartojamo izomaltooligosacharido kiekio vertinimo ataskaitos, stabilumo tyrimas, dvigubai
koduotas, atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame buvo tiriamas izomaltooligosacharido
poveikis sveikiems suaugusiesiems, ir atsitiktiniy imciy, trigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagretus
tyrimas, kuriuo siekta jvertinti, ar izomaltooligosacharidas yra saugus sveikiems suaugusiesiems ir kaip jie ji
toleruoja, turéty biti apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dalj. Todél penkerius metus nuo
Sio reglamento jsigaliojimo pateikti Sajungos rinkai izomaltooligosacharida turéty bati leidziama tik pareiskéjai;

taciau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai izomaltooligosacharidg ir tik pareiskéjos naudai naudoti pareiskéjos
dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius tyrimus ir duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams pateikti
paraiska leisti pateikti rinkai ta patj nauja maisto produkta, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija,
kuria pagrindziamas toks leidimas;

tikslinga, kad pareiskéjos gaminamo izomaltooligosacharido kaip naujo maisto produkto jtraukimas j Sgjungos
naujy maisto produkty saraa apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;
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(19) laikantis maisto papildy, kuriy sudétyje izomaltooligosacharido, naudojimo salygy, bitina tinkamai Zenklinant
informuoti vartotojus, kad maisto papildus, kuriy sudétyje yra izomaltooligosacharido, turéty vartoti tik vyresni nei
10 mety gyventojai. Taip pat tikslinga vartotojus informuoti, kad naujas maisto produktas yra gliukozés 3altinis. Be
to, Tarnybos nuomonéje padaryta i$vada, kad bendras suvartojamas izomaltooligosacharido kiekis, susidarantis
vartojant §j naujg maisto produktg pagal jau leidZiamas paskirtis ir sitilomas iSpléstas paskirtis, jskaitant maisto
papildy sudétyje, nekelia susiriipinimo dél saugos. Atsizvelgdama | Tarnybos nuomong, Komisija mano, kad
nebiitina pateikti etiketés, kuria, kaip sitilo pareiskéjas, vartotojai baity informuojami, kad maisto papildai, kuriy
sudétyje yra izomaltooligosacharido, neturéty bati vartojami, jei ta pacia dieng vartojami kiti maisto produktai,
kuriuos pridéta izomaltooligosacharido;

(20) pareiskéja  pasialé  izomaltooligosacharida  naudoti  dZemuose ir  drebuciuose  (Zeléje).  Tarybos
direktyvoje 2001/113/EB (V) apibréziami produktai, susije su Zmoniy maistui skirtais vaisiy dZemais, drebudiais
(zele), marmeladais ir saldintomis kastony tyrémis. Sioje direktyvoje nustatomos konkrecios nuostatos dél i jos
taikymo sritj patenkanciy produkty pavadinimo ir sudéties reikalavimy. Gali bati vartojami tik tam tikri
pavadinimai, susij¢ su vaisiy dZemais, drebuciais (Zele), marmeladais ir saldintomis kastony tyrémis, ir naudojamos
tik tam tikros sudedamosios dalys ir medziagos, kuriuos leidZiama vartoti (naudoti) pagal $ig direktyva. Nors
Sajungos naujy maisto produkty sgrasas taikomas nedarant poveikio kity konkretiems sektoriams skirty teisés akty
nuostatoms, siekiant uztikrinti aiskumg ir reglamentavimo nuosekluma, $io naujo maisto produkto naudojimo
salygose turéty biti atsizvelgta | Direktyvos 2001/113/EB nuostatose nustatytus apribojimus;

(21) todél [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(22) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Pateikti Sajungos rinkai priede nurodytg izomaltooligosacharidg penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos —
2025 m. vasario 11 d. — leidZiama tik bendrovei ,BioNeutra North America Inc (**), nebent paskesni pareiskéjai gauty
leidimg $iam naujam maisto produktui nesinaudodami pagal 3 straipsnj apsaugotais moksliniais duomenimis arba gauty
bendrovés ,BioNeutra North America Inc” sutikimga.

3 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje
nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos negali biti naudojami paskesniy pareiskéjy
naudai be bendrovés ,BioNeutra North America Inc“ sutikimo.

(") 2001 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 2001/113/EB dél Zmoniy maistui skirty vaisiy dZzemy, Zelés, marmelady ir saldintos
kastony tyrés (OL L 10, 2002 1 12, p. 67, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/113/oj).
(") Adresas: 9608 25 Avenue NW, Edmonton, Alberta T6N 1]4, Kanada.
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4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2025/97 o]
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Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) abécélés tvarka jterpiamas §is jrasas:

LeidZiamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

,Izomaltooligosacharidas

Nurodyta maisto produkty | DidZiausias leidZiamas
kategorija kiekis
Valgomilejl ledgl, pieno 39
esertai
Tirpi kava ir arbata 10 %
Saldlkhal., skirti pasaldinti 100 %
maistg valgant
Tortai, keksiukai ir pyragai 20 %
Kepiniai 15%
Pusry¢iy javainiai 10 %
Pikantiski padazai, riebis o
G . 10 %
padazai ir uzdarai
Zelatina ir pudingai 15%
Vaisiy pyragy jdarai 15 %
Vaisiniai uZtepai (i§skyrus
Direktyvos 2001/113/EB 50 %
I priedo I dalyje apibréZtus ?
produktus)
Jogurtai 25%
Pieno gérimai 5%
Gridiniai, vaisiy ar 0
o .. 5%
darzoviy uzkandZziai
Saldiis padazal,'glalstal ir 50 %
sirupai
Maisto papildai, kaip
apibrézta Direktyvoje
2002/46/EB, skirti vartoti 10 o per par.
visiems vartotojams, g perparg
i$skyrus jaunesnius nei
10 mety vaikus

1. Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje nu-
rodomas naujo maisto produkto pa-
vadinimas ,izomaltooligosacha-
ridas*.

2. Prie naujo maisto produkto pavadi-
nimo etiketéje turi biti nurodyta, kad
izomaltooligosacharidas yra gliuko-
zés Saltinis.

3. Maisto papildy, kuriy sudétyje yra
izomaltooligosacharido, etiketéje tu-
ri biti nurodyta, kad jy neturéty var-
toti jaunesni nei 10 mety vaikai.

Leidimas naudoti suteiktas 2025 m.
vasario 11 d. [traukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais
ir moksliniais duomenimis,
apsaugotais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsnj.

Pareiskéja: ,BioNeutra North America
Inc.“, 9608 25 Avenue NW, Edmonton,
Alberta T6N 1J4, Kanada. Duomeny
apsaugos laikotarpiu pateikti Sgjungos
rinkai naujg maisto produktg
izomaltooligosacharidg leidZiama tik
bendrovei ,BioNeutra North America
Inc.“, nebent paskesni pareiskéjai gauty
leidima dél $io naujo maisto produkto,
nesiremdami nuosavybiniais
moksliniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283

26 straipsni, arba gauty bendrovés
,BioNeutra North America Inc.“
sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos data:
2030 m. vasario 11 d.“

LT

¢ 1.620C 110



lo//6/sog/{dun Saxfip/naedomaerep//:dny 19

2) 2 lenteléje (Specifikacijos) abécélés tvarka jterpiamas is jrasas:

LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas

Specifikacija

,Izomaltooligosacharidas

Milteliai

Tirpumas (vandenyje) (%): > 99,0

Gliukozé (% sausosios medziagos): < 5,0
Izomaltozé + DP3-DP9 (% sausosios medZiagos): = 90,0
Drégnis (%): < 4,0

Sulfatiniai pelenai (g/100 g): < 0,3

Sunkieji metalai

Svinas (mg/kg): < 0,5

Arsenas (mg/kg): < 0,5

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 1 000 KSV/g
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

Escherichia coli: néra 10 g

Salmonelés (Salmonella spp.): néra 25 g

Sirupas

Sausos kietosios medziagos (g/100 g): > 75
Gliukozé (% sausosios medziagos): < 5,0
[zomaltozé + DP3-DP9 (% sausosios medziagos): = 90
pH: 4-6

Sulfatiniai pelenai (g/100 g): < 0,3

Sunkieji metalai

Svinas (mg/kg): < 0,5

Arsenas (mg/kg): < 0,5

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 1 000 KSV/g
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

Escherichia coli: néra 10 g

Salmonelés (Salmonella spp.): néra 25 g

KSV - kolonijas sudarantys vienetai.“
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