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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/113
av den 16 januari 2023

om godkinnande for utslippande pd marknaden av 3'-sialyllaktosnatriumsalt framstillt av
derivatstammar av Escherichia coli BL21(DE3) som ett nytt livsmedel och om indring av
genomfoérandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (Y, sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen over
nya livsmedel slippas ut pd marknaden i unionen.

(2)  Ienlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 har en unionsférteckning over nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (3.

(3)  Genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/96 (*) godkidndes utslippandet pd marknaden i
unionen av 3'-sialyllaktosnatriumsalt som framstills genom mikrobiell fermentering med den genetiskt modifierade
stammen K12 DH1 av Escherichia coli (E. coli) som ett nytt livsmedel enligt forordning (EU) 2015/2283.

(4)  Den 13 maj 2020 ansokte foretaget Chr. Hansen A[S (sékanden) hos kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i
forordning (EU) 2015/2283 om att {3 sldppa ut 3'-sialyllaktosnatriumsalt (3’-SL-natriumsalt), som framstills genom
mikrobiell fermentering med tvd genetiskt modifierade stammar (en produktionsstam och en icke-obligatorisk
nedbrytningsstam) av virdstammen E. coli BL21(DE3), pd marknaden i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden
begirde att 3'-SL-natriumsalt skulle f4 anvindas i modersmjolkersittning och tillskottsniring enligt definitionerna i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 (), beredda spannmélsbaserade livsmedel for spadbarn
och smdbarn och barnmat for spadbarn och smébarn enligt definitionerna i férordning (EU) nr 609/2013, livsmedel

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning éver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/96 av den 28 januari 2021 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
3'-sialyllaktosnatriumsalt som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 och om 4ndring av
kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 31, 29.1.2021, 5. 201).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av radets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och ridets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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for speciella medicinska dndamdl enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/2013 fér spadbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/2013, utom livsmedel for
spadbarn och smdbarn, mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ir avsedda for smébarn samt i
kosttillskott enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG () som &r avsedda for
befolkningen i allmédnhet. Den 17 juni 2022 dndrade s6kanden foljaktligen den ursprungliga begéran i ans6kan om
anvindning av 3'-SL-natriumsalt i kosttillskott sd att den inte omfattade spadbarn och smébarn. Sékanden foreslog
ocksd att kosttillskott som innehéller 3'-SL-natriumsalt inte bor anvindas om andra livsmedel som tillsatts 3’-SL-
natriumsalt intas samma dag.

Den 13 maj 2020 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade vetenskapliga
studier och data som limnats in till stod for ansokan, nirmare bestimt masspektrometri (MS), kdrnmagnetisk
resonans (NMR) och en metodvalidering av hogpresterande kromatografisk metod fo6r anjonbyte med pulsad
amperometrisk detektion (HPAEC-PAD) och resultaten frn bestimningen av identiteten hos 3'-SL och hos de
kolhydratbiprodukter som férekommer i det nya livsmedlet (%), en beskrivning () av och deponeringsintyg (%) for
den genetiskt modifierade produktionsstammen och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska
nedbrytningsstammen for 3’-SL-natriumsalt, ett system med kvantitativ realtids-PCR (qQPCR) och metodvalidering-
srapporter for den genetiskt modifierade produktionsstammen och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska
nedbrytningsstammen f6r 3’-SL-natriumsalt (), ett omvént bakteriellt mutationstest med 3’-SL-natriumsalt (*%), ett
mikrokérntest in vitro pd ddggdjur med 3’-SL-natriumsalt ('), en 7-dagars dosfinnande oral toxicitetsstudie pa rttor
med 3'-SL-natriumsalt ('), en 90-dagars oral toxicitetsstudie pa rittor med 3'-SL-natriumsalt (**) samt den kliniska
studien med fullgdngna barn for att utvirdera den niringsmissiga limpligheten och tolerabiliteten hos en
modersmjolkersittning som innehéller en blandning av oligosackarider som &r identiska med dem som finns i
brostmjolk (*4).

Den 18 december 2020 begirde kommissionen i enlighet med artikel 10.3 i forordning (EU) 2015/2283 att
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) skulle gora en bedémning av 3’-SL-
natriumsalt som framstills genom mikrobiell fermentering med tvd genetiskt modifierade stammar (en
produktionsstam och en icke-obligatorisk nedbrytningsstam) av virdsstammen E. coli BL21(DE3) som ett nytt
livsmedel.

Den 29 april 2022 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande "Safety of 3’-sialyllactose sodium salt
produced by derivative strains of Escherichia coli BL21 (DE3) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283
” () i enlighet med kraven i artikel 11 i férordning (EU) 2015/2283.

I det vetenskapliga yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att 3'-SL-natriumsalt ar sidkert under foreslagna
anvindningsvillkor och for de foreslagna malgrupperna. Det vetenskapliga yttrandet ger sdledes tillrickligt underlag
for att man ska kunna faststilla att 3'-SL-natriumsalt uppfyller kraven for godkdnnande i artikel 12.1 i forordning
(EU) 2015/2283 nir det anvands i modersmjolkersittning och tillskottsniring enligt definitionerna i férordning (EU)
nr 609/2013, beredda spannmadlsbaserade livsmedel for spadbarn och smébarn och barnmat for spadbarn och

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

Chr. Hansen 2019 och 2021 (opublicerat).

Chr. Hansen 2019 och 2021 (opublicerat).

Chr. Hansen 2020 (opublicerat).

Chr. Hansen 2021 (opublicerat).

Chr. Hansen 2018 (opublicerat) och Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., och Parkot J. 2020, "A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats”, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (opublicerat) och Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., och Parkot J. 2020, "A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats”, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 och 2021 (opublicerat) och Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., och Parkot J. 2020, "A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats”, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 och 2021 (opublicerat) och Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., och Parkot J. 2020, "A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats”, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2020 och 2021 (opublicerat).

EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7331.
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smabarn enligt definitionerna i férordning (EU) nr 609/2013, livsmedel for speciella medicinska dndamal enligt
definitionen i forordning (EU) nr 609/2013 for spadbarn och smabarn, livsmedel f6r speciella medicinska dndamaél
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/2013, utom livsmedel for spadbarn och smébarn, mjolkbaserade
drycker och liknande produkter som dr avsedda for smdbarn samt i kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG som dr avsedda for befolkningen i allménhet.

(9)  Tsitt vetenskapliga yttrande tog livsmedelsmyndigheten hinsyn till att den inte hade kunnat na sina slutsatser om
sikerheten hos 3’-SL-natriumsalt utan vetenskapliga studier och data om MS, NMR och metodvalideringen av
HPAEC-PAD och resultaten frin bestimningen av identiteten hos 3’-SL och hos de kolhydratbiprodukter som
forekommer i det nya livsmedlet, beskrivningen av och deponeringsintygen for den genetiskt modifierade
produktionsstammen och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska nedbrytningsstammen for 3’-SL-
natriumsalt, gPCR-systemet och metodvalideringsrapporterna for den genetiskt modifierade produktionsstammen
och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska nedbrytningsstammen f6r 3’-SL-natriumsalt, det omvinda
bakteriella mutationstestet med 3’-SL-natriumsalt, mikrokédrntestet in vitro pa ddggdjur med 3’-SL-natriumsalt, den
7-dagars dosfinnande orala toxicitetsstudien pa rittor med 3'-SL-natriumsalt, den 90-dagars orala toxicitetsstudien
pd rattor med 3’-SL-natriumsalt samt den kliniska studien med fullgdngna barn for att utvirdera den
ndringsmassiga limpligheten och tolerabiliteten hos en modersmjolkersittning som innehéller en blandning av
oligosackarider som r identiska med dem som finns i brostmjolk.

(10) Kommissionen bad sokanden att ytterligare klargéra sin motivering till anspriket pd dganderitten till dessa
vetenskapliga studier och data och att klargora sitt ansprdk pd ensamritt att anvdnda dem i enlighet med
artikel 26.2 b i férordning (EU) 2015/2283.

(11) Sokanden forklarade att nir ansokan limnades in hade sokanden enligt nationell ritt dganderitt och ensamritt till
dessa vetenskapliga studier och data om MS, NMR och metodvalideringen av HPAEC-PAD och resultaten fran
bestimningen av identiteten hos 3’-SL och hos de kolhydratbiprodukter som forekommer i det nya livsmedlet,
beskrivningen av och deponeringsintygen for den genetiskt modifierade produktionsstammen och den genetiskt
modifierade icke-obligatoriska nedbrytningsstammen for 3’-SL-natriumsalt, qPCR-systemet och metodvalidering-
srapporterna for den genetiskt modifierade produktionsstammen och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska
nedbrytningsstammen for 3’-SL-natriumsalt, det omvinda bakteriella mutationstestet med 3’-SL-natriumsalt,
mikrokérntestet in vitro pd diggdjur med 3'-SL-natriumsalt, den 7-dagars dosfinnande orala toxicitetsstudien pa
rattor med 3'-SL-natriumsalt, den 90-dagars orala toxicitetsstudien pd rdttor med 3’-SL-natriumsalt samt den
kliniska studien med fullgdngna barn for att utvirdera den niringsmissiga limpligheten och tolerabiliteten hos en
modersmjolkersittning som innehdller en blandning av oligosackarider som ir identiska med dem som finns i
brostmjolk, och att tredje part inte kan fa tillgdng till eller anvinda dessa data och studier pa laglig vag.

(12) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldimnat och ansdg att s6kanden lamnat tillrickliga beligg for
att villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 ar uppfyllda. Vetenskapliga studier och data om MS, NMR
och metodvalideringen av HPAEC-PAD och resultaten frén bestimningen av identiteten hos 3’-SL och hos de
kolhydratbiprodukter som férekommer i det nya livsmedlet, beskrivningen av och deponeringsintygen for den
genetiskt modifierade produktionsstammen och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska nedbrytningsstammen
for 3’-SL-natriumsalt, qPCR-systemet och metodvalideringsrapporterna for den genetiskt modifierade
produktionsstammen och den genetiskt modifierade icke-obligatoriska nedbrytningsstammen for 3'-SL-
natriumsalt, det omvinda bakteriella mutationstestet med 3’-SL-natriumsalt, mikrokirntestet in vitro pa diggdjur
med 3’-SL-natriumsalt, den 7-dagars dosfinnande orala toxicitetsstudien pd rittor med 3’-SL-natriumsalt, den
90-dagars orala toxicitetsstudien pd rattor med 3'-SL-natriumsalt samt den kliniska studien med fullgdngna barn for
att utvdrdera den niringsmdssiga lampligheten och tolerabiliteten hos en modersmjolkersittning som innehaller en
blandning av oligosackarider som &r identiska med dem som finns i brostmjolk bor darfor skyddas i enlighet med
artikel 27.1 i forordning (EU) 2015/2283. Foljaktligen bor enbart sokanden fd slippa ut 3’-SL-natriumsalt
framstillt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3) pa marknaden i unionen under en period av fem ar frdn och med
den dag dd den hir forordningen trider i kraft.
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(13) Att godkdnnandet av 3'-SL-natriumsalt framstillt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3) enbart giller sokanden
och att enbart sokanden fir hanvisa till de vetenskapliga studier och data som ingér i ansokan innebar dock inte att
senare sokande forbjuds att ansoka om godkinnande att fa slippa ut samma nya livsmedel pd marknaden, forutsatt
att deras ansokan bygger pd lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett sddant godkdnnande.

(14) 1linje med de anvindningsvillkor f6r kosttillskott som innehéller 3'-SL-natriumsalt som sokanden foreslagit, méste
konsumenterna genom lamplig markning informeras om att kosttillskott som innehéller 3’-SL-natriumsalt inte bor
intas av spadbarn och smdbarn som 4r yngre dn tre dr och inte bor anvindas om andra livsmedel som tillsatts 3'-
SL-natriumsalt intas samma dag.

(15) Inforandet av 3’-SL-natriumsalt framstallt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3) som ett nytt livsmedel i unionsfor-
teckningen over nya livsmedel bor ocksd omfatta de specifikationer som krivs och andra uppgifter i samband med
godkdnnandet som avses i artikel 9.3 i forordning (EU) 2015/2283.

(16) 3'-SL-natriumsalt framstillt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3) bor inforas i den unionsforteckning éver nya
livsmedel som faststills i genomforandeforordning (EU) 2017/2470. Bilagan till genomférandeférordning (EU)
2017/2470 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(17) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. 3’-Sialyllaktosnatriumsalt framstillt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3) godkédnns for utslippande pd marknaden
i unionen.

3'-Sialyllaktosnatriumsalt framstallt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3) ska inforas i den unionsforteckning over nya
livsmedel som faststlls i genomf6randeférordning (EU) 2017/2470.

2. Bilagan till genomférandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Enbart foretaget Chr. Hansen A[S (*°) far slappa ut det nya livsmedel som anges i artikel 1 pd marknaden i unionen, under en
period av fem &r fran och med den dag dé denna forordning trader i kraft den 6 februari 2023, sdvida inte en senare sokande
erhdller godkdnnande for det nya livsmedlet utan att anvinda de vetenskapliga data som skyddas i enlighet med artikel 3 eller
med medgivande av Chr. Hansen A/S.

Artikel 3

De vetenskapliga data som ingér i ans6kan och som uppfyller villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 far inte
utan medgivande av Chr. Hansen A[S anvindas till forman for en senare sokande under en period av fem dr frdn och med
den dag dé den hir férordningen trader i kraft.

Artikel 4

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

(") Adress: Bage Allé 10-12, 2970 Horsholm, Danmark.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 16 januari 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren fér hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sirskilda markningskrav

Andra krav

Uppgiftsskydd

” 3 ! -
Sialyllaktosnatriumsalt
(3'-SL-natriumsalt)
(framstillt av
derivatstammar av E. coli
BL21(DE3))

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Modersmjolksersittning enligt
definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013

0,23 g/l i den
konsumtionsfardiga
slutprodukten som

marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Tillskottsnaring enligt
definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013

0,28 g/l i den
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som

marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Beredda  spannmadlsbaserade
livsmedel for spadbarn och
smdbarn och barnmat for
spadbarn och smabarn enligt
definitionerna i forordning (EU)
nr 609/2013

0,28 g/l eller 0,28 g/kg i den
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Mjolkbaserade drycker och
liknande produkter som ir
avsedda for smabarn

0,28 g/l i den
konsumtionsfardiga
slutprodukten som

marknadsfors som sidan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Det nya livsmedlet ska vid markning
av livsmedel dir det ingdr bendmnas
'3’ -sialyllaktosnatriumsalt’.

Mirkningen av  kosttillskott som

innehéller 3’-sialyllaktosnatriumsalt

(3’-SL-natriumsalt) ska innehélla en

uppgift om att

a) de inte bor intas av barn som ar
yngre dn tre ar

b) de inte bor anvindas om andra
livsmedel som tillsatts 3’-sialyllak-
tosnatriumsalt intas samma dag.

Godkint den 6 februari 2023. Detta
inforande sker pd grundval av
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron och vetenskapliga data som skyddas
ienlighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokande: 'Chr. Hansen A[S’, Boge Allé
10-12, 2970 Hersholm, Danmark.
Under den tid som uppgiftsskyddet
giller far endast Chr. Hansen A/S sldppa
ut  det nya  livsmedlet  3'-
sialyllaktosnatriumsalt pd marknaden i
unionen, savida inte en senare sdkande
erhdller godkdnnande for det nya
livsmedlet utan hinvisning till de
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron eller vetenskapliga data som ér
skyddade i enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283 eller med
medgivande av Chr. Hansen A/S.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut: den
6 februari 2028.”

9/S1 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing
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Livsmedel ~ for  speciella
medicinska  dndamdl  for
spadbarn och smabarn enligt
definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013

I enlighet med sirskilda
ndringsbehov hos spiadbarn
och smébarn som produkterna
ar avsedda for, och under inga
omstindigheter hogre 4n 0,23
g/l eller 0,28 glkg i den
konsumtionsfirdiga
slutprodukten som
marknadsfors som sédan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Livsmedel ~ for  speciella
medicinska  dndamdl enligt
definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013, utom livsmedel
for spadbarn och smabarn

I enlighet med sirskilda
niringsbehov hos de personer
som produkterna ir avsedda for

Kosttillskott enligt definitionen
i direktiv 2002/46/EG for
befolkningen i allménhet,
utom spadbarn och smabarn

0,7 g/dag

€O T LT

[AS ]

2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livsmedel Specifikation

»3’-Sialyllaktosnatriumsalt (3’-SL-natriumsalt) Beskrivning

(framstillt av derivatstammar av E. coli BL21(DE3))
3-Sialyllaktosnatriumsalt (3’-SL-natriumsalt) 4r ett renat, vitt till benvitt pulver eller agglomerat framstallt genom en

mikrobiologisk process och innehiller begransade halter laktos, 3"-sialyllaktulos och sialinsyra.
Definition

Kemiskt namn N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2 — 3)-f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)-D-glukos, natriumsalt
Kemisk formel C,;H;3NO;,Na

Molekylmassa 655,53 Da

CAS-nr: 128596-80-5

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

LlST 1



Killa Tvé genetiskt modifierade stammar (en produktionsstam och en icke-obligatorisk nedbrytningsstam) av Escherichia coli
BL21(DE3)

Egenskaper/sammansittning

3'-Sialyllaktosnatriumsalt (% av torrsubstansen): > 88,0 % (vikt/vikt)
3'-Sialyllaktulos (% av torrsubstansen): < 5,0 % (vikt/vikt)

D-laktos (% av torrsubstansen): < 5,0 % (vikt/vikt)

Sialinsyra (% av torrsubstansen): < 1,5 % (vikt/vikt)
N-acetyl-D-glukosamin (% av torrsubstansen): < 1,0 % (vikt/vikt)
Summan av andra kolhydrater (% av torrsubstansen) (*): < 5,0 % (vikt/vikt)
Fukt: < 9,0 % (vikt/vikt)

Aska: < 8,5 % (vikt/vikt)

Proteinrester: < 0,01 % (vikt/vikt)

Natrium: < 4,2 % (vikt/vikt)

Mikrobiologiska kriterier:

Standardantal per platta: < 1 000 () CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: €j pavisade i 25 g

Jast och mogel: < 100 CFU/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: ¢j pavisade i 10 g
Endotoxinrester: < 10 () EU/mg

@ Summan av andra kolhydrater = 100 (% (vikt/vikt) av torrsubstansen) — 3’-sialyllaktosnatriumsalt (% (vikt/vikt) av
torrsubstansen) — kvantifierade kolhydrater (% (vikt/vikt) av torrsubstansen) — aska (% (vikt/vikt) av torrsubstansen).

(*) CFU: kolonibildande enheter.

(**) EU: endotoxinenheter.”
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