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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/82
z 27. janudra 2021,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 201 5/2283 povoluje umiestnenie

sodnej soli 6’-sialyllaktézy na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedZe:

1 V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, 7e na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
’ ’ ’ ’ J p y
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Vsilade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Spolocnost Glycom A[S (dalej len ,ziadatel”) predlozila 31. janudra 2019 Komisii v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o umiestnenie sodnej soli 6-sialyllaktozy (dalej len ,6-SL*) ziskanej
mikrobidlnou fermentdciou s geneticky modifikovanym kmenom K12 DH1 Escherichia coli na trh Unie ako novej
potraviny. Ziadatel poziadal, aby sa sodnd sol 6-SL pouzivala ako nov4 potravina v neochutenych pasterizovanych
a neochutenych sterilizovanych mlie¢nych vyrobkoch, ochutenych a neochutenych fermentovanych vyrobkoch na
béze mlieka vratane tepelne o3etrenych vyrobkov, v ndpojoch (ochutenych, s vynimkou ndpojov s pH nizsim ako
5), ceredlnych tycinkdch, pociatocnej dojéenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive, spracovanych potravinich na
bdze obilnin a potravindch urcenych na vyZivu dojciat a malych deti vymedzenych v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (), ndpojoch na baze mlieka a podobnych vyrobkoch urcenych pre malé det,
v celkovych ndhraddch stravy na dcely reguldcie hmotnosti vymedzenych v nariadeni (EU) ¢ 609/2013,
v potravindch na osobitné lekarske téely vymedzenych v nariadent (EU) & 609/2013 a vo vyzivovych doplnkoch
vymedzenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) uréenych pre beznii populdciu s vynimkou
dojciat a malych deti. Ziadatel takisto navrhol, aby sa vyzivové doplnky obsahujtice sodnt sol 6-SL nepouzivali, ak
sa v ten isty den konzumujii iné potraviny s obsahom sodnej soli 6™-SL.

(4)  Ziadatel 31. janudra 2019 poziadal Komisiu aj o ochranu tidajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva,
pokial ide o viacero §tudif prilozenych k Ziadosti ako podpornd dokumentdcia, konkrétne analytickych sprav, ktoré
st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré sa tykaja Strukturdlneho porovnania 6’-SL produkovanej
bakteridlnou fermentdciou s 6-SL prirodzene pritomnou v lTudskom mlieku () nukledrnou magnetickou
rezonanciou (NMR); podrobnych charakteristickych tdajov o bakteridlnych kmeriov pouzitych pri vyrobe (%)

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach (U.v.EUL 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 6092013 z 12. jna 2013 o potravindch urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ucely a o celkove] nahrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 95 3/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii prvnych predpisov clenskych Stdtov tykajdcich
sa vyzivovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

() Glykos Finsko LTD 2018 (nepublikované).

() Glycom 2019 (nepublikované).
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a prislusnych certifikdtov (°); $pecifikdcii surovin a pomocnych latok (%), ktoré st sticastou spracovania; certifikatov
o analyze roznych Sarzi sodnej soli 6’-SL (°); analytickych metdd a valida¢nych sprav (19); sprav o stabilite sodnej soli
6"-SL (*); podrobného opisu procesu vyroby ('2); laboratornych akreditaénych certifikdtov (}); sprdv o postdeni
prijmu 6’-SL (*); mikrojadrového testu cicavcov in vitro so sodnou solou 6'-SL (**); mikrojadrového testu cicavcov in
vitro s pribuznou zlG&eninou — sodnou solou 3'-sialyllaktézou (,3'-SL“) (*%); skiisky na reverznd mutdciu so sodnou
solou 6’-SL (V); sktsky na reverznii mutdciu so sodnou solou 3-SL (*%); 14-dfiovej $tadie ordlnej toxicity pri
novorodenych potkanoch so sodnou solou 6™-SL (**); 90-diiovej Stidie ordlnej toxicity pri novorodenych potkanoch
so sodnou solou 6'-SL vratane prislusnej sthrnnej tabulky Statisticky vyznamnych pozorovani (*); 14-diiovej Stidie
ordlnej toxicity pri novorodenych potkanoch so sodnou solou 3'-SL (*), ako aj 90-dfiovej $tadie ordlnej toxicity pri
novorodenych potkanoch so sodnou solou 3-SL vratane tabulky Statisticky vyznamnych pozorovani (*).

(5)  Komisia 16. mdja 2019 poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad), aby v stilade s ¢linkom
10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 vykonal postdenie zmesi sodnej soli 6™-SL ako novej potraviny.

(6)  Urad prijal 23. marca 2020 vedecké stanovisko pod ndzvom ,Bezpecnost zmesi sodnej soli 6"-sialyllaktézy (6™-SL)
ako novej potraviny v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283 (%)

(7) Vo svojom vedeckom stanovisku dospel trad k zdveru, Ze za navrhovanych podmienok pouzitia v navrhovanych
cielovych populdcidch je sodnd sol' 6-S bezpecnd. Preto je z vedeckého stanoviska dostatocne zrejmé, Ze ak sa
sodnd sol' 6-SL pouziva v neochutenych pasterizovanych a neochutenych sterilizovanych mlie¢nych vyrobkoch,
ochutenych a neochutenych fermentovanych vyrobkoch na bdze mlieka vritane tepelne osetrenych vyrobkov,
v na’pojoch (ochutenych, s V)'Inimkou ndpojov s pH nizsim ako 5), ceredlnych tycinkdch, pociatocnej dojéenskej
vyZzive a ndslednej dojcenskej vyzive, v spracovanych potravindch na bdze obilnin a potravindch urcenych na vyzivu
dojciat a malych deti v zmysle nariadenia (EU) ¢. 609/2013, ndpojoch na bize mlicka a podobnych vyrobkoch
urcenych pre malé deti a v celkovych ndhradich stravy na tcely regulicie hmotnosti v zmysle nariadenia (EU)
& 609/2013, v potravinich na osobitné lekdrske Gcely podla nariadenia (EU) ¢. 609/2013 a vo vyZivovych
doplnkoch podl'a smernice 2002/46/ES je v stlade s clinkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(8)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku uviedol, Ze by nemohol dospiet k zdverom o bezpecnosti sodnej soli 6-SL bez
udajov z analytickych sprav, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva a ktoré sa tykaju $trukturdlneho
porovnania 6-SL vznikajicej bakteridlnou fermentdciou s 6-SL prirodzene pritomnou v ludskom mlieku
vykonaného prostrednictvom NMR; bez podrobnych charakteristickych tidajov o bakteridlnych kmerioch pouzitych
pri vyrobe a prislusnych certifikdtov; $pecifikdcii surovin a pomocnych latok; certifikitov o analyze réznych Sarzi
sodnej soli 6-SL; analytickych metdd a validacénych sprav; sprav o stabilite 6’-SL; podrobného opisu vyrobného
procesu; laboratérnych akreditaénych certifikdtov; sprav o postdeni prijmu 6-SL; mikrojadrového testu cicavcov in
vitro so sodnou sofou 6-SL; bez skiisky na reverznti mutdciu so sodnou solou 6’-SL; 14-dnovej $tudie ordlnej
toxicity pri novorodenych potkanoch so sodnou solou 6-SL a 90-dilovej $tddie ordlnej toxicity pri novorodenych
potkanoch so sodnou solou 6’-SL vratane stthrnnej tabulky Statisticky vyznamnych pozorovani.

)
%) Glycom 2019 (nepublikované).
) Glycom 2019 (nepublikované).
% Glycom 2019 (nepublikované).

) Glycom 2019 (nepublikované).

) Glycom 2018 (nepublikované).

) Glycom 2019 (nepublikované).

) Glycom 2019 (nepublikované).

) Gilby 2018 (nepublikované).
1) Gilby 2019 (nepublikované).

) Soltésovd, 2018a (nepublikované).

) Soltésovd, 2018b (nepublikované).

) Flaxmer 2018a (nepublikované).

) Flaxmer 2018b (nepublikované).

) Stannard 2019a (nepublikované).

) Stannard 2019b (nepublikované).

) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(5):6097.
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(9)  V nadviznosti na prijatie vedeckého stanoviska dradu Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho vlastnym tvrdenim tykajicim sa analytickych sprav o porovndvani
Struktdiry 6’-SL produkovanej bakteridlnou fermentdciou s 6’-SL prirodzene pritomnou v ludskom mlieku
vykonanom prostrednictvom nukledrnej magnetickej rezonancie (NMR); podrobnych charakteristickych Gdajov
o bakteridlnych kmenioch pouzitych pri vyrobe a ich certifikitov; $pecifikdcii surovin a pomocnych latok;
certifikdtov analyzy roznych Sarzi sodnej soli 6’-SL; analytickych metdd a valida¢nych sprév; sprav o stabilite sodnej
soli 6’-SL; podrobného opisu procesu vyroby; laboratérnych akreditatnych certifikdtov; sprav o postdeni prijmu
6'-SL; mikrojadrového test cicavcov in vitro so sodnou solou 6'-SL; skisky na reverznt mutdciu so sodnou solou
6’-SL; 14 diovej Stadie ordlnej toxicity pri novorodenych potkanoch so sodnou solou 6-SL a 90 dnovej stadie
ordlnej toxicity pri novoroden)’fch potkanoch so sodnou solou 6-SL vritane sthrnnej tabulky Statisticky
vyznamnych pozorovani a aby objasnil svoje tvrdenia tykajiice sa vylu¢ného prava na odkazy na tieto $tidie, ako sa
uvadza v ¢lanku 26 ods. 2 pism. b) narxadema (EU) 2015/2283.

(10)  Ziadatel uviedol, Ze v ¢ase vypracovania Ziadosti mal vlastnicke alebo vyhradné prava na odkazovanie na Stadie
podla vnitrodtatnych prévnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k danym $tididm
pristup ani ich nemohli pouzivat.

(11)  Komisia postdila vSetky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze dostatocne preukdzal splnenie poziadaviek
stanovenych v cldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by tidaje obsiahnuté v spise Ziadatela, ktoré slazili
ako zdklad pre zdver tiradu o bezpe¢nosti novej potraviny a o bezpecnosti soli 6-SL, a bez ktorych by trad nemohol
posudit novi potravinu, trad nemal pouZivat v prospech pripadného dalsieho Ziadatela pocas piatich rokov od
ddtumu nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie sodnej soli 6’-SL na trh
Unie obmedzit pocas obdobia piatich rokov na Ziadatela.

(12) Obmedzenie povolenia sodnej soli 6'-SL a pouZivania tidajov obsiahnutych v dokumenticii Ziadatela na vyhradné
pouZitie ziadatelom vSak nebrédni v tom, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnakd novii potravinu neuchddzali
ini Ziadatelia, pokial sa ich Zziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch, ktoré slizia ako podklad na
ziskanie takéhoto povolenia podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(13) V stlade s podmienkami pouZivania vyzivovych doplnkov obsahujtcich sodni sol 6'-SL, ktoré navrhol Ziadatel
a ktoré posudil drad, treba vo forme vhodnej etikety informovat spotrebitelov o tom, Ze vyzivové doplnky
obsahujtce sodnt sol 6-SL by sa nemali konzumovat v ten isty defi, ak sa v ten isty dent konzumujt iné potraviny
s pridanou sodnou solou 6’-SL.

(14)  Priloha k nariadeniu (EU) 20172470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Sodnd sol 6™sialyllaktézy (,6™-SL*) 3pecifikovand v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do nijného zoznamu
povolenych novych potravin podl'a vykonavacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia iba povodny Ziadatel
Spolo¢nost: Glycom A/S;

Adresa: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dénsko,
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moZze umiestiiovat na trh v rdmci Unie novi potravinu uvedent v odseku 1, ak povolenie pre danti novi potravinu neziska
nasledny ziadatel bez toho, aby odkazoval na tidaje chrdnené podla ¢lanku 2, alebo so sthlasom Zziadatela.

3. Zépis v Gnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffia{ podmienky pouZivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe.

Cldnok 2
Udaje obsiahnuté v dokumenticii k Ziadosti, na zéklade ktorych trad posudzoval sodni sol 6-sialyllaktézy a ktoré podla
tvrdenia Ziadatela spliaji poziadavky stanovené v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia 2015/2283, sa nesmi pouZif v prospech
neskorsieho Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia bez sdhlasu
ziadatela.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 27. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vklada tdto polozka:

,Povolend novd potravina

Podmienky, za ktorych mozZno novi potravinu pouZivat

Doplitujiice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poZia-
davky

Ochrana ddajov

6’-sialyllakt6za (6’-SL),
sodnd sol
(mikrobidlny zdroj)

Konkrétna kategoria potra-
vin

Najvyssie pripustné mnoZstvd
(vyjadrené ako 6’-sialyllaktdza)

Neochutené pasterizované

a neochutené sterilizované

(vratane UHT) vyrobky na
baze mlieka

0,5 ¢/l

Neochutené vyrobky na bdze
fermentovaného mlieka

0,5 g/l (ndpoje)

2,5 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v ndpojoch)

Ochutené vyrobky na baze
fermentovaného mlieka
vratane tepelne oSetrenych
vyrobkov

0,5 g/l (ndpoje)

5,0 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v ndpojoch)

Népoje (ochutené népoje 0,5 ¢/l
s vynimkou ndpojov s pH

niz$im ako 5)

Cerealne tycinky 5,0 g/kg

Pociatocnd dojcenskd vyZziva
vymedzend v nariadeni (EU)
¢. 6092013

0,4 g/l v kone¢nom vyrobku pri-
pravenom na pouZitie, ktory sa takto
predéva alebo ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva
vymedzend v nariaden{ (EU)
¢. 6092013

0,3 g/l v kone¢nom vyrobku pri-
pravenom na pouzitie, ktory sa takto
predava alebo ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu

Potraviny ~ vyrobené  zo
spracovanych obilnin
a potraviny urcené na vyzivu
dojciat a malych deti v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 6092013

0,3 g/l (ndpoje) v kone¢nom
vyrobku pripravenom na pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo ktory sa
pripravuje podla ndvodu vyrobcu

2,5 glkg v inych vyrobkoch ako

napojoch

Nézov novej potraviny na oznaceni potravin,
ktoré ju obsahujd, je ,6"-sialyllaktdza, sodnd
sol“.

Na  oznaeni vyzivovych  doplnkov

obsahujacich 6'-sialyllaktézu (6’-SL), sodnii

sol sa musi uvddzat informdcia, Ze by sa

nemali konzumovat:

a) ak sa potraviny obsahujtce pridand 6
sialyllaktézu, sodnti sol konzumuji
v ten isty deri.

b) dojcatami a malymi defmi.

Povolendod 17.februdra2021.
Toto zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch
a vedeckych tdajoch, ktoré st
predmetom  priemyselného
vlastnictva a st chrdnené
v stlade S ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: Glycom A[S, Kogle

Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Déinsko.  Pocas  obdobia
ochrany ddajov smie 6'-

sialyllakt6zu, sodnt sol ako
nova potravinu umiestiiovat
na tth v rdmci Unie iba
spolo¢nost  Glycom  AJS,
okrem pripadov, ked povolenie
pre dand novi potravinu ziska
nésledny Ziadatel bez toho, aby
odkazoval na vedecké dokazy
alebo vedecké ddaje, ktoré st
predmetom  priemyselného
vlastnictva a s chrdnené
v stlade s clankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so stihlasom spolo¢nosti
Glycom A/S.
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Népoje na bdze mlieka
a podobné vyrobky urcené
pre malé deti

0,3 g/l (ndpoje) v kone¢nom
vyrobku pripravenom na poufZitie,
ktory sa takto predava alebo ktory sa
pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Celkova nédhrada stravy na
Ucely reguldcie hmotnosti
v zmysle  vymedzenia
v nariadenf (EU) &. 609/2013

1,0 g/l (népoje)

10,0 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)

Potraviny na osobitné lekdrske
Gcely vymedzené v nariaden{
(EU) & 609/2013

V stlade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami osob, ktorym st
vyrobky urcené

Vyzivové doplnky v smernici
2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky“ okrem vyZivovych
doplnkov pre dojcatd a malé
deti

1,0 g/den

Datum  uplynutia ochrany
tdajov: 17. februdra 2026.

10T’ 1°8¢

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

1z/6T 1



2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradf vklad4 tito polozka:

,Povolend nové potravina

Specifikicia

6’-sialyllaktoza (,,6’-SL*), sodnd sol
(mikrobidlny zdroj)

Opis:

6"-sialyllaktéza (6'-SL), sodna sol je purifikovany biely az sivobiely prasok alebo aglomerat, ktory sa vyrdba mikrobidlnym procesom
a obsahuje obmedzené mnozstva laktdzy, 6-sialyl-laktuldzy a kyseliny sialove;j.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen K-12 DH1 baktérif Escherichia coli

Definicia:

Chemicky vzorec: C,3H3sNO;9Na

Chemicky ndzov: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 6)-5-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukdza, sodnd sol
Molekulovd hmotnost: 655,53 Da

CAS ¢. 157574-76-0

Charakteristiky/ZloZenie:

Vzhlad: biely alebo sivobiely prasok alebo aglomerat

Suma 6’-sialyllaktdzy, sodnej soli, D-laktézy a kyseliny sialovej (% susiny): = 94,0 hm. %
6'-sialyllaktdza, sodnd sol (% susiny): = 90,0 hm. %
D-laktéza: < 5,0 hm. %

Kyselina sialové: < 2,0 hm. %

6"-sialyl-laktul6za: < 3,0 hm. %

Suma ostatnych uhlohydrétov: < 3,0 hm. %

Vlhkost: < 6,0 hm. %

Sodik: 2,5 a7z 4,5 hm. %

Chlorid: < 1,0 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,5 - 6,0

Rezidud bielkovin: < 0,01 hm. %

Mikrobiologické kritéri:

Celkovy pocet aerébnych mezofilnych baktérii: < 1 000 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK|g

Salmonella sp.: nepritomnd v 25 g

Kvasinky: < 100 JTK/g

Plesen: < 100 JTK/g
Rezidud endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolonie; EJ: endotoxinové jednotky*.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/82 z 27. januára 2021, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2015/2283 povoľuje umiestnenie sodnej soli 6’-sialyllaktózy na trh ako novej potraviny a ktorým sa mení vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2017/2470 
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