Europos Sgjungos LT
oficialusis leidinys L serija

2026/397 2026 2 24

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/397
2026 m. vasario 23 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai lakto-N-tetraoze, pagaminta naudojant Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) iSvesting paderme, kaip nauja maisto produkta ir kuriuo i§ dalies keiciamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (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 reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (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 sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (¥ nustatytas
Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas;

(3) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/484 () leista pateikti Sajungos rinkai lakto-N-tetraoz¢, gautg
mikrobiologinés fermentacijos biidu naudojant Escherichia coli genetiskai modifikuotg paderme K12 DHI, kaip naujg
maisto produktg pagal Reglamenta (ES) 2015/2283;

(4) Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 20237 (*) leista pateikti Sajungos rinkai lakto-N-tetraoze, pagamintg
naudojant Escherichia coli BL21(DE3) i$vestines padermes, kaip nauja maisto produktg pagal Reglamenta
(ES) 2015/2283;

(5) 2023 m. spalio 15 d. bendrové ,Inbiose N.V.“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1
dalj pateiké Komisijai paraiska del leidimo kaip nauja maisto produkta pateikti Sajungos rinkai lakto-N-tetraoze
(toliau — LNT), pagamintg mikrobinés fermentacijos biidu naudojant genetiskai modifikuotg paderme (MG1655),
gauta i§ Escherichia coli (E. coli) K12 (ATCC 700926) Seimininkinés padermés. Pareiskéja paprasé, kad taip pagaminta
LNT bty galima naudoti ty paciy kategorijy maisto produktuose ir esant tokiam paciam didziausiam leidZiamam
kiekiui, kaip yra nustatyta pagal Igyvendinimo reglamenta (ES) 2020/484. Véliau, 2025 m. spalio 21 d., pareiskéja
pakeité pirminj paraiSkoje pateikta prasyma dél LNT, pagamintos naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC
700926) i$vestines padermes, naudojimo maisto papilduose, kad baty isbraukta jy paskirtis maziems vaikams;

() OLL327,2015 1211, p. 1, ELL: http://data.europa.cuelijreg/2015/2283/oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisjjos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (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/oj.

() 2020 m. balandZio 2 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/484, kuriuo leidZiama pateikti rinkai lakto-N-tetraoze kaip
naujg maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 103, 2020 4 3, p. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/484/0j).

() 2023 m. sausio 3 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 20237, kuriuo leidZiama pateikti rinkai lakto-N-tetraoze, pagaminta
naudojant Escherichia coli BL21(DE3) isvestines padermes, kaip nauja maisto produkta ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo
reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 2, 2023 1 4, p. 21, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/7/0j).
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(6) 2023 m. spalio 15 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti nuosavybinius mokslinius tyrimus ir
duomenis, pateiktus paraiSkai pagristi, t. y. naujo maisto produkto tapatybe (°), gamybos procesa, jskaitant
informacija apie genetiskai modifikuotg gamybing paderme (°), naujo maisto produkto sudétj ir stabilumg (),
absorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir ekskrecija (APME) (*), toksikologing informacija (°) ir bioinformacinj tyrima
alergeniskumui jvertinti (*');

(7) 2024 m. sausio 19 d. Komisija pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj paprasé Europos maisto saugos
tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti LNT, pagamintos naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) iSvesting
paderme, kaip naujo maisto produkto vertinima;

(8) 2025 m. liepos 10 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomong dél LNT,
pagamintos naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) i§vesting paderme, kaip naujo maisto produkto
pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 saugos ('!);

() 2.1 skirsnis; 2.1.01 priedas prie paraiskos (NMR report LNT Inbiose); 2.1.02 priedas prie paraiskos (NMR shifts of LNT); 2.1.03 priedas
prie paraiskos (LNT_UPLC-RI validation report INBMV1002_2021); 2.1.03.01 priedas prie paraiskos (UPLC-RI_Analytical standards
CoA); 2.1.04 priedas prie paraiskos (UPLC-MSMS analysis_LNT); 2.1.05 priedas prie paraiskos (Additional NMR spectra).

(®) 2.2 skirsnis; (Protocol for the preparation of master and working cell banks — Inbiose N.V.); 2.2.04 priedas prie paraiskos
(GMM_description INB_LNT and GMM_description INB_LNT_01_updated_2024); 2.2.04.02 priedas prie paraiskos (Structure helper
plasmids INB_LNT_01 and Structure and sequence helper plasmids INB_LNT_01_updated_2024); 2.2.04.03 priedas prie paraiskos
(Recombinant genes INB_LNT_01); 2.2.04.04 priedas prie paraiskos (Amino acid sequences recombinant proteins INBLNT_01);
2.2.04.05 priedas prie paraiskos (Genetic information); 2.2.04.06 priedas prie paraiskos (Genomic maps of gene deletions); 2.2.04.07
priedas prie paraiskos (Contigs_LNT _fasta_file_updated_2024, full document); 2.2.04.08 priedas prie paraiskos (PROKKA_LNT _fasta
file of predicted AA); 2.2.04.09 priedas prie paraiskos (LNT_Deposition certificate); 2.2.04.10 priedas prie paraiskos (Structure and
sequence pINB_LNT_01); 2.2.04.11 priedas prie paraiskos (Additional AMR INB_LNT_01); 2.2.04.12 priedas prie paraiskos (Test for
absence of viable cells); 2.2.05 priedas prie paraiskos (Raw materials); 2.2.06 priedas prie paraiskos (Differences pilot vs commercial);
2.2.07 priedas prie paraiskos (HACCP plan); 2.2.08 priedas prie paraiskos; 2.2.08.01 priedas prie paraiskos; 2.2.09 priedas prie
paraiskos (HACCP plan_2019).

() 2.3 skirsnis; 2.3.01 priedas prie paraiskos (ash content); 2.3.02 priedas prie paraiSkosn (carbohydrates); 2.3.03 priedas prie paraiskos
(endotoxins); 2.3.04 priedas prie paraikos (Enterobacteriaceae); 2.3.05 priedas prie paraiskos (pH analysis); 2.3.06 priedas prie
paraiskos (Microbiology); 2.3.07 priedas prie paraiskos (Protein content); 2.3.08 priedas prie paraiskos (Water content); 2.3.09 priedas
prie paraiskos (Heavy metals); 2.3.10 priedas prie paraiskos (Mycotoxins); 2.3.11 priedas prie paraiskos (Absence of rDNA); 2.3.12
priedas prie paraiskos (Method description results qNMR (Inbiose)); 2.3.12.01 priedas prie paraiskos (Method Validation: Quantitative
Nuclear Magnetic Resonance (QNMR) Measurement); 2.3.13 priedas prie paraiskos (Minor carbohydrates UPLC-RI); 2.3.14.01 priedas
prie paraiskos (Determination of HMOs by LC-MSMS); 2.3.14.02 priedas prie paraiskos (Validation report_LC-MSMS); 2.3.15 priedas
prie paraiskos ((LNT solubility report and LNT solubility report_updated_2024); 2.3.16 priedas prie paraiskos (Calculation matrix
composition LNT; ,Excel” lentelé: LNT spec.; ,Excel” lentelé: gNMR LNT % DM); 2.3.18 priedas prie paraiskos (Inbiose’s LNT_Stability
study_Powder 40C 70RH); 2.3.19 priedas prie paraiskos (Summary stability study LNT 40 °C_75 % RH; Excel sheet: 40_75; ,Excel
lentelé: graphs 40_75; ,Excel” lentelé: microbio); 2.3.20 priedas prie paraiskos (Inbiose’s LNT_Stability study_Powder 25C 60RH and
Inbiose’s LNT_Stability study Powder 25C 60RH_CONFIDENTIAL_Updated_updated_2024); 2.3.21 priedas prie paraiskos
(Summary stability study LNT 25 °C_60 % RH Excel sheet: 25_60 Excel sheet: graphs 25_60 Excel sheet: microbio and Summary
stability study LNT 25 °C_60 %; RH_Updated_updated_2024; ,Excel” lentelé: 25_60; ,Excel lentelé: graphs 25_60; ,Excel” lentelé:
microbio); 2.3.22 priedas prie paraiskos (Inbiose’s LNT_Stability study_Liquid food matrices); 2.3.23 priedas prie paraiskos (Inbiose’s
LNT_Stability study_Infant formula); 2.3.24 priedas prie paraiskos (Manufacturing of the infant formula); 2.3.30 priedas prie
paraiskos (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_v01 —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).

%) 2.7 skirsnis.

2.9 skirsnis; 2.9.2 poskirsnis (Mutagenicity and genotoxicity studies); 2.9.3 poskirsnis (Sub-chronic oral toxicity study in the rat);

2.9.01 priedas prie paraiSkos (Mutagenicity study LNT OECD 471); 2.9.02 priedas prie paraiskos (Genotoxicity study LNT OECD

487); 2.9.03 priedas prie paraiskos (OECD 408 formulation analyses); 2.9.04 priedas prie paraiskos (Report Validation urine analysis);

2.9.05 priedas prie paraiskos (Validation plasma analysis); 2.9.06 priedas prie paraiskos (Dose-range finding study); 2.9.07 priedas prie

paraiskos (Report subchronic oral tox study LNT OECD 408); B.3 priedélis (the summary table of statistically significant observations

in toxicity studies).

(') 2.10.01 priedas prie paraiskos (allergen results).

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

(10)

(13)

(16)

savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré iSvada, kad LNT, pagaminta naudojant Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) isvesting paderme, yra saugi, kai ji naudojama siilomomis naudojimo salygomis. Todél ta moksliné
nuomoné suteikia pakankama pagrinda nustatyti, kad LNT, pagaminta naudojant Escherichia coli K-12 MG1655
(ATCC 700926) isvesting paderme, kai ji naudojama $iuo metu leidZiamomis naudojimo sglygomis, atitinka jos
pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

savo mokslingje nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos buvo
pagrista tokiais duomenimis — naujo maisto produkto tapatybe, gamybos procesu, jskaitant informacija apie
genetiskai modifikuota gamybing paderme, naujo maisto produkto sudétimi ir stabilumu, absorbcija, pasiskirstymu,
metabolizmu ir ekskrecija (APME), toksikologine informacija ir bioinformaciniu tyrimu alergeniskumui jvertinti, be
kuriy ji nebity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i$vados;

pareiskéja pareiske, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teise i mokslinius tyrimus ir duomenis ir
isimting teisg jais naudotis;

Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikty informacija ir padaré iSvada, kad pareiskéja pateiké pakankamg
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél moksliniai
tyrimai ir duomenys, t. y. naujo maisto produkto tapatyb¢, gamybos procesas, iskaitant informacija apie genetiskai
modifikuotg gamybine paderme, naujo maisto produkto sudétis ir stabilumas, absorbcija, pasiskirstymas,
metabolizmas ir ekskrecija (APME), toksikologiné informacija ir bioinformacinis tyrimas alergeniskumui jvertinti,
turéty bati apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dali. Todeél tik pareiskéjai turéty bati
leidZiama penkerius metus nuo $io reglamento isigaliojimo pateikti Sajungos rinkai LNT, pagamintg naudojant
Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) i$vesting paderme;

taciau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai LNT, pagamintg naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926)
iSvesting paderme, ir tik pareiskéjos naudai naudoti pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius duomenis
nekliudo kitiems pareiskéjams pateikti paraiska leisti pateikti rinkai ta patj naujg maisto produktg, jei jy paraiska yra
pagrista teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

laikantis pareiskéjos pasitlyty ir Tarnybos jvertinty maisto papildy, kuriy sudétyje yra LNT, pagamintos naudojant
Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) i$vesting paderme, naudojimo salygy, vartotojus, naudojant tinkama
etikete, bitina informuoti, kad maisto papildai, kuriy sudétyje yra LNT, pagamintos naudojant Escherichia coli K-12
MG1655 (ATCC 700926) ivesting paderme, neturéty biiti vartojami, jei t3 pacig dieng vartojami kiti maisto
produktai, | kuriuos pridéta LNT;

tikslinga, kad | Sgjungos naujy maisto produkty sgrasg jtraukus LNT, pagamintg naudojant Escherichia coli K-12
MG1655 (ATCC 700926) isvesting paderme, kaip naujg maisto produkts, taip pat biity pateikta ir Reglamento
(ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;

LNT, pagaminta naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) i§vesting paderme, turéty bati jtraukta |
Jgyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos naujy maisto produkty sarasg. Todél Igyvendinimo
reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1.

1 straipsnis

Lakto-N-tetraoze, pagamintg naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) iSvesting paderme, leidziama

pateikti Sajungos rinkai.

Lakto-N-tetraozé, pagaminta naudojant Escherichia coli K-12 MG1655 (ATCC 700926) i§vesting paderme, jtraukiama j
Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatytg Sgjungos naujy maisto produkty sgrasa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/397/oj



LT

OL L, 2026 2 24

2. Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieds.

2 straipsnis
Tiekti Sajungos rinkai 1 straipsnyje nurodyta naujg maisto produkta penkerius metus nuo 2026 m. kovo 16 d. leidZiama tik
bendrovei ,Inbiose N.V.“ (), nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima $iam naujam maisto produktui nesinaudodami pagal
3 straipsnj apsaugotais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,Inbiose N.V.“ sutikima.

3 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio
2 dalyje nustatytas sglygas, 5 metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy naudai be
bendrovés ,Inbiose N.V.“ sutikimo.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2026 m. vasario 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresas: Technologiepark 82, bus 41, 9052 Zwijnaarde, Belgija.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/397/oj
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PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

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

,Lakto-N-tetraozé
(LNT)

(pagaminta
naudojant
Escherichia coli K-12
MG1655 iSvesting
paderme)

Nurodyta maisto produkty
kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis
(isreikstas lakto-N-tetraoze)

Nearomatizuoti pasterizuoto ir
nearomatizuoti sterilizuoto
(taip pat apdoroto UAT) pieno
gaminiai

1,0 g/l

Nearomatizuoti rauginto pieno
gaminiai

1,0 g/l (gérimai)

10 g/kg (produktai, i§skyrus
gérimus)

Aromatizuoti rauginto pieno
gaminiai, jskaitant termiskai
apdorotus gaminius

1,0 g/l (gérimai)
10 g/kg (produktai, isskyrus

gérimus)

Gérimai (aromatizuoti gérimai)

1,0 g/l

Javainiy batonéliai

10 g/kg

Kadikiy pradinio maitinimo
miSiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,8 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba
paruosiamas pagal gamintojo
instrukcijas

Kadikiy tolesnio maitinimo
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,6 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba
paruosiamas pagal gamintojo
instrukcijas

Perdirbti griidiniai maisto
produktai ir kiidikiams bei
maziems vaikams skirti maisto
produktai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,6 g/l (gérimai) galutiniame
gatavame produkte, kuris
parduodamas tokiu pavidalu
arba paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas

5 g kilograme produkto,
i$skyrus gérimus

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,lakto-N--tetraozé®.

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra
lakto-N--tetraozés (LNT), etiketéje
turi bati nurodyta, kad:

a)

b)

jy neturéty vartoti jaunesni nei
3 mety vaikai;

jie neturéty biiti vartojami, jei ta
pacia diena vartojami kiti
maisto produktai, | kuriuos
pridéta lakto-N--tetraozés.

Leidimas naudoti suteiktas
2026 m. kovo 16 d.
Jtraukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento

(ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéja: bendrové ,Inbiose
N.V.“ Technologiepark 82,
bus 41, 9052 Zwijnaarde,
Belgija. Duomeny apsaugos
laikotarpiu pateikti Sgjungos
rinkai naujg maisto produkta
lakto-N-tetraoze leidZiama tik
bendrovei ,,Inbiose N.V.¢
nebent paskesni pareiskéjai
gauty leidimg Siam naujam
maisto produktui
nenaudodami pagal
Reglamento (ES) 2015/2283
26 straipsnj apsaugoty
nuosavybiniy moksliniy
jrodymy ar moksliniy
duomeny arba gauty
bendrovés ,Inbiose N.V.“
sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos
data: 2031 m. kovo 16 d.¢

¥C T 920T ‘110
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LeidZiamas naudoti Naio maisto produkto naudoiimo sal Papildomi specialieji Zenklinimo Kiti Duomen
naujas maisto produktas WO Maisto produkto naudoymo s3ygos reikalavimai reikalavimai uomeny apsauga
Pieno gérimai ir panasis 0,6 g/l (gérimai) galutiniame
produktai gatavame produkte, kuris
parduodamas tokiu pavidalu
arba paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas
5 g kilograme produkto,
i$skyrus gérimus
Viso paros raciono pakaitalai 2,0 g/l (gérimai)
svoriui kontroliuoti, kaip .
apibrézta Reglamente 20 g/ kg )(produkten, isskyrus
(ES) Nr. 609/2013 germus
Specialiosios medicininés Laikantis konkreciy asmens,
paskirties maisto produktai, kuriam skirtas produktas,
kaip apibrézta Reglamente mitybos reikalavimy
(ES) Nr. 609/2013
Maisto papildai, kaip apibrézta | 2,0 g per parg visiems
Direktyvoje 2002/46[EB, skirti | vyresniems nei 3 mety
visiems vartotojams, iSskyrus vartotojams
kidikius ir mazus vaikus
2 lenteléje (Specifikacijos) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:
Leidziami naudoti nauji maisto produktai Specifikacijos

,Lakto-N-tetraozé (LNT)
(pagaminta naudojant Escherichia

Apibréztis:

coli K-12 MG1655 iSvesting
paderme)

Cheminé formulé: C,sH4sNO»;

Cheminis pavadinimas: p-D-galaktopiranozil-(1 — 3)-2-acetamido-2-deoksi-p-D-gliukopiranozil-(1 — 3)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-
gliukopiranozé

Molekuliné masé: 707,63 Da

CAS Nr. 14116-68-8

Aprasymas:
Lakto-N-tetraozé yra balti arba balksvi milteliai, pagaminti mikrobinés fermentacijos biidu, o véliau izoliuojami, i§gryninami ir

koncentruojami.
Saltinis: genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé K-12 MG1655 (ATCC 700926)
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LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

Charakteristikos | sudétis:

Lakto-N-tetraozés, D-laktozés ir lakto-N-triozés Il suma (% sausosios medZiagos): = 90 % (masés dalis)
Lakto-N-tetraozé (% sausosios medZiagos): > 85 % (maseés dalis)

D-laktozé: < 7 % (masés dalis)

Lakto-N-tetraozés fruktozés izomeras: < 1 % (masés dalis)

Lakto-N-triozé II: < 7 % (masés dalis)

Kity angliavandeniy suma (*): < 5 % (masés dalis)

Vanduo: < 7 % (masés dalis)

Baltymai: < 0,01 % (masés dalis)

Peleningumas: < 0,5 % (masés dalis)

pH verté (10 % tirpalas esant 20 °C): 4,0-6,5

Tersalai

Arsenas: < 0,2 mg/kg

Kadmis: < 0,1 mg/kg

Svinas: < 0,02 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg

Aflatoksinas M1: < 0,025 pg/kg
Mikrobiologiniai kriterijai

Aerobiniy bakterijy skaicius: < 1 000 KSV/g
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g
Enterobacteriaceae: néra 10-yje gramy
Salmonella sp.: néra 25-iuose gramuose
Cronobacter spp.: néra 10-yje gramy

Listeria monocytogenes: néra 25-iuose gramuose
Bacillus cereus: < 50 KSV/g

Endotoksinai: < 10 EV/mg

() N-acetilgliukozaminillakto-N-tetraozé (GlcNac-LNT); galaktooligosacharidai (GOS); galaktozillakto-N-tetraozé (Gal-LNT); para-lakto-N-heksaozé I (pLNH II).
KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV — endotoksiny vienetai.”
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