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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 /96
2021 m. sausio 28 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai 3'-sialillaktozés natrio druska kaip nauja maisto produkta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | 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 kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir  Sajungos s3rasg
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470
(3, kuriuo nustatomas Sgjungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2019 m. vasario 28 d. bendrové ,Glycom A/S“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio
1 dalj pateiké Komisijai paraiska pateikti Sgjungos rinkai kaip nauja maisto produkta 3’-sialillaktozés natrio druska
(toliau — 3'-SL), gaunamg atliekant mikrobine fermentacija su Escherichia coli genetiskai modifikuota paderme K12
DHI1. Pareiskéjas paprasé leisti naudoti 3'-SL natrio druska nearomatizuotuose pasterizuotuose ir nearomati-
zuotuose sterilizuotuose pieno gaminiuose, aromatizuotuose ir nearomatizuotuose rauginto pieno gaminiuose,
jskaitant termiSkai apdorotus gaminius, gérimuose (aromatizuotuose gérimuose, iSskyrus gérimus, kuriy pH
mazesnis nei 5), javainiy batonéliuose, pradinio maitinimo kadikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy
midiniuose, perdirbtuose grudiniuose maisto produktuose, kadikiams ir maziems vaikams skirtuose maisto
produktuose, apibréztuose Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (}), pieno gérimuose ir
panasiuose maziems vaikams skirtuose produktuose, specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir
viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (*) apibréZtuose maisto papilduose, skirtuose visiems vartotojams,
isskyrus kaidikius ir mazus vaikus. Pareiskéjas taip pat pasilé jtraukti rekomendacija, kad maisto papildai, kuriy
sudétyje yra 3'-sialillaktozés natrio druskos, neturéty biti vartojami, jei ta pacig dieng vartojami kiti maisto
produktai, j kuriuos pridéta 3’-sialillaktozés natrio druskos;

(4) 2019 m. vasario 28 d. pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti nuosavybinius duomenis, susijusius
su keliais tyrimais, pateiktais siekiant pagristi paraiska, konkreciai, nuosavybinémis analitinémis ataskaitomis dél
3'-SL, gaunamos mikrobinés fermentacijos bidu naudojant motinos piene natiiraliai esancig 3’-SL, struktiiros
palyginimo atliekant branduolinj magnetinj rezonansa (BMR) (°); iSsamiais charakterizavimo duomenimis apie
gamybai naudotas bakterijy padermes (°) ir jy sertifikatais ('); Zaliavy ir pagalbiniy perdirbimo medZiagy

() OLL327,20151211,p. 1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo 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).

() 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35).

(*) 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).

() Glykos Finland LTD 2019 (nepaskelbta).

() Glycom 2019 (nepaskelbta).

() Glycom/DSMZ 2018 (nepaskelbta).
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specifikacijomis (%); jvairiy 3'-SL natrio druskos partijy analiziy sertifikatais (°); analizés metodais ir patvirtinimo
ataskaitomis (*%); 3’-SL natrio druskos stabilumo ataskaitomis ('!); i$samiu gamybos proceso aprasymu (*?);
laboratorijy akreditacijos sertifikatais ("*); suvartojamo 3’-SL kiekio vertinimo ataskaitomis ('¥); Zinduoliy lasteliy
mikrobranduoliy in vitro tyrimu su 3'-SL natrio druska (**); zinduoliy lasteliy mikrobranduoliy in vitro tyrimu su
susijusiu junginiu 6’-sialillaktozés (toliau — 6’-SL) natrio druska (*%); bakterijy griZtamyjy mutacijy tyrimais su 3’-SL
natrio druska (V) ir 6’-SL natrio druska (**); 3’-SL natrio druskos 14-os dieny toksiskumo per virskinimo trakta
tyrimu su ziurkiy naujagimiais (**); 3'-SL natrio druskos 90-ies dieny toksiskumo per virskinimo trakta tyrimu su
ziurkiy naujagimiais ir jo statistiskai reik§mingy pastebéjimy apibendrinamaja lentele (%), 6’-SL natrio druskos
14-os dieny toksiskumo per virskinimo trakta tyrimu su Ziurkiy naujagimiais (*') ir 6'-SL natrio druskos 90-ies
dieny toksiskumo per virskinimo trakta tyrimu su Ziurkiy naujagimiais ir jo statistiskai reikSmingy pastebéjimy
apibendrinamaja lentele (*%);

(5) 2019 m. birzelio 12 d. Komisija pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj paprasé Europos maisto
saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti 3'-SL natrio druskos kaip naujo maisto produkto vertinimg;

(6) 2020 m. kovo 25 d. Tarnyba priémé moksling nuomone dél 3’-sialillaktozés natrio druskos kaip naujo maisto
produkto saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 (,SAFEty of 3*-Sialyllactose (3’-SL) sodium salt as a novel food
pursuant to Regulation (EC) 2015/2283") (¥)

(7)  savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré iSvada, kad 3'-SL natrio druska yra saugi numatytiems tiksliniams
vartotojams sitilomomis naudojimo salygomis. Todél ta moksliné nuomoné suteikia pakankama pagrinda teigti, kad
3'-SL natrio druskos naudojimas nearomatizuotuose pasterizuotuose ir nearomatizuotuose sterilizuotuose pieno
gaminiuose, aromatizuotuose ir nearomatizuotuose rauginto pieno gaminiuose, jskaitant termiskai apdorotus
gaminius, gérimuose (aromatizuotuose gérimuose, i§skyrus gérimus, kuriy pH maZesnis nei 5), javainiy
batonéliuose, pradinio maitinimo kiadikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniuose, perdirbtuose
griddiniuose maisto produktuose, kidikiams ir maziems vaikams skirtuose maisto produktuose, apibréztuose
Reglamente (ES) Nr. 609/2013, pieno gérimuose ir panaSiuose maziems vaikams skirtuose produktuose,
specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, ir Direktyvoje 2002/46/EB apibréZtuose maisto papilduose, atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalies nuostatas;

(8)  savo mokslinégje nuomonéje Tarnyba nurodé, kad ji nebaty galéjusi padaryti i§vady dél 3'-SL natrio druskos saugos
be duomeny, gauty i§ nuosavybiniy analitiniy ataskaity dél 3’-SL, gaunamos mikrobinés fermentacijos badu
naudojant motinos piene natiiraliai esan¢ig 3'-SL, struktiiros palyginimo atliekant branduolinj magnetinj rezonansg
(BMR); iSsamiy charakterizavimo duomeny apie gamybai naudotas bakterijy padermes ir jy sertifikaty; Zaliavy ir
pagalbiniy perdirbimo medziagy specifikacijy, jvairiy 3'-SL natrio druskos partijy analiziy sertifikaty; analizés
metody ir patvirtinimo ataskaity; 3’-SL natrio druskos stabilumo ataskaity; i§samaus gamybos proceso apragymo;
laboratorijy akreditacijos sertifikaty; suvartojamo 3’-SL kiekio vertinimo ataskaity; Zinduoliy lasteliy
mikrobranduoliy in vitro tyrimo su 3'-SL natrio druska; bakterijy griZtamyjy mutacijy tyrimo su 3’-SL natrio
druska; 3'-SL natrio druskos 14-os dieny toksiskumo per virskinimo trakta tyrimo su Ziurkiy naujagimiais; ir 3’-SL
natrio druskos 90-ies dieny toksiskumo per virskinimo traktg tyrimo su Ziurkiy naujagimiais ir jo statistiskai
reik§mingy pastebéjimy apibendrinamosios lentelés;

() Glycom 2019 (nepaskelbta).

() Glycom 2019 (nepaskelbta).

(") Glycom 2019 (nepaskelbta).
(") Glycom 2019 (nepaskelbta).
(") Glycom 2018 (nepaskelbta).
(") Glycom 2019 (nepaskelbta).
() Glycom 2019 (nepaskelbta).
() Gilby 2019 (nepaskelbta).

(" Gilby 2018 (nepaskelbta).

() Soltésova 2019 (nepaskelbta).
(%) Soltésova 2018 (nepaskelbta).
(**) Stannard 2019 a (nepaskelbta).
(*) Stannard 2019b (nepaskelbta).
(*) Flaxmer 2018a (nepaskelbta).
(*) Flaxmer 2018b (nepaskelbta).
(*) EFSA Journal 2020;18(5):6098
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(9)  gavusi Tarnybos moksling nuomone, Komisija paprasé pareiskéjo dar patikslinti pateikta pagrindimg dél
nuosavybiniy teisiy j analitines ataskaitas dél 3’-SL, gaunamos mikrobinés fermentacijos bidu naudojant motinos
piene natdraliai esancig 3'-SL, struktiiros palyginimo atliekant branduolinj magnetinj rezonansa (BMR); iSsamius
charakterizavimo duomenis apie gamybai naudotas bakterijy padermes ir jy sertifikatus; Zaliavy ir pagalbiniy
perdirbimo medziagy specifikacijas; jvairiy 3’-SL natrio druskos partijy analiziy sertifikatus; analizés metodus ir
patvirtinimo ataskaitas; 3’-SL natrio druskos stabilumo ataskaitas; i§samy gamybos proceso apraSyma; laboratorijy
akreditacijos sertifikatus; suvartojamo 3'-SL kiekio vertinimo ataskaitas; Zinduoliy lasteliy mikrobranduoliy in vitro
tyrimg su 3'-SL natrio druska; bakterijy griztamyjy mutacijy tyrima su 3’-SL natrio druska; 3’-SL natrio druskos
14-os dieny toksiskumo per virskinimo traktg tyrimg su Ziurkiy naujagimiais; ir 3’-SL natrio druskos 90-ies dieny
toksiskumo per virSkinimo trakt tyrimg su Ziurkiy naujagimiais ir jo statistiSkai reik§mingy pastebéjimy
apibendrinamajg lentel, ir patikslinti jy i§imtinés teisés remtis $iais tyrimais reikalavima, kaip nurodyta Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte;

(10) pareiskéjas pareiske, kad paraiSkos pateikimo metu jam pagal nacionaline teise priklausé nuosavybés teisé i Siuos
tyrimus ir i§imtiné teisé jais remtis, todél treciosios Salys negaléjo teisétai gauti tyrimy ar jais naudotis;

(11) Komisija jvertino visg pareiskéjo pateiktg informacija ir padaré i§vads, kad pareiskéjas pateiké pakankamg
pagrindima, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél penkerius
metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateikty duomeny, kuriais remdamasi Tarnyba nustaté, kad naujas maisto produktas yra saugus,
ir padaré i$vadas dél 3'-SL natrio druskos saugos, ir be kuriy ji nebiity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto. Todél
tik pareiskéjui turéty bati leidZiama minétu laikotarpiu Sajungos rinkai pateikti 3'-SL natrio drusks;

(12) taCiau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai 3'-SL natrio druskg ir tik pareiskéjo naudai naudoti pareiskéjo
dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiskg leisti pateikti rinkai tg
patj naujg maisto produkta, jei jy paraika yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria grindziamas toks leidimas
pagal Reglamenta (ES) 2015/2283;

(13) laikantis pareiskéjo pasidlyty ir Tarnybos jvertinty maisto papildy, kuriy sudétyje yra 3’-SL natrio druskos,
naudojimo salygy, vartotojus, naudojant tinkamg etikete, biitina informuoti, kad maisto papildai, kuriy sudétyje yra
3'-SL natrio druskos, neturéty biiti vartojami, jei ta pacia dieng vartojami kiti maisto produktai, j kuriuos pridéta
3'-SL natrio druskos;

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

(15) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. 3’-sialillaktozés (3'-SL) natrio druska, nurodyta $io reglamento priede, jtraukiama j Sgjungos leidziamy naudoti naujy
maisto produkty sarasa, nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:

bendrovei ,Glycom A/[S*

Adresas Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Danija;
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leidZiama pateikti rinkai Sajungoje 1 dalyje nurodyta nauja maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg dél
$io naujo maisto produkto nesinaudodami pagal 2 straipsnj apsaugotais duomenimis arba gauty pareiskéjo sutikima.

3. 11 dalyje nurodyto Sajungos sarao jrasa turi bati jtrauktos priede nustatytos naudojimo salygos ir Zenklinimo
reikalavimai.

2 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti duomenys, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 3’'-sialillaktozés natrio druska ir
kuriuos pareiskéjas laiko atitinkanciais Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus, be

pareiskéjo sutikimo negali biiti naudojami paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas is dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
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 2021 m. sausio 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas 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

3sialillaktozés (3‘-SL) nat-
rio druska
(mikrobinis $altinis)

Nurodyta maisto produkty
kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis
(isreikstas 3“-sialillaktoze)

Nearomatizuoti pasteri-
zZuoto ir nearomatizuoti ste-

rilizuoto (taip pat apdoroto 0.25 g/l
UAT) pieno gaminiai
Aromatizuoti rauginto 0,25 g/l (gérimai)
pieno gaminiai, jskaitant e
termiskai apdorotus | 0 glkg (produkeai, iskyrus
gaminius gérimus)
0,25 g/l (gérimai)
Nearomatizuoti ~ rauginto
pieno gaminiai 2,5 g[kg (produktai, i§skyrus
gérimus)
Gérimai (aromatizuoti 0,25 g/l
gérimai, iSskyrus gérimus,
kuriy pH yra maZesnis nei 5)
Javainiy batonéliai 2,5 glkg

Pradinio maitinimo kadikiy
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

0,2 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosia-
mas pagal gamintojo instrukci-
jas

Tolesnio maitinimo kadikiy
misiniai, kaip apibrézta
Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

0,15 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosia-
mas pagal gamintojo instrukci-
jas

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

0,15 g/l (gérimai) galutiniame
gatavame produkte, kuris
parduodamas tokiu pavidalu
arba paruosiamas pagal
gamintojo instrukcijas.

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,3"-sialillaktozés
natrio druska®.

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra

3'sialillaktozés natrio druskos,

etiketéje turi baiti nurodyta, kad jie
neturéty biiti vartojami:

a) jei ta pacig dieng vartojami kiti
maisto produktai, | kuriuos
pridéta 3'-sialillaktozés natrio
druskos;

mazi vaikai.

Leidimas naudoti  suteiktas
2021 m. vasario 18 d. Jtraukimas
grindZiamas nuosavybiniais
moksliniais ~ jrodymais  ir
moksliniais duomenimis,
apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Glycom A[S“, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Danija. Duomeny apsaugos
laikotarpiu  pateikti  rinkai
Sajungoje naujg maisto produkta
3"sialillaktozés natrio druska
leidZiama tik bendrovei ,Glycom
A[S“, nebent paskesni pareiskéjai
gauty leidimg dél Sio naujo
maisto produkto,
nesinaudodami nuosavybiniais
moksliniais  jrodymais  ir
moksliniais duomenimis,
apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnij,
arba gauty ,Glycom A[S
leidimg.

Duomeny apsaugos pabaigos
data: 2026 m. vasario 18 d.”
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1,25 g kilograme produkto,
isskyrus gérimus

Maziems vaikams  skirti
pieno gérimai ir panasis
produktai

0,15 g/l galutiniame gatavame
produkte, kuris parduodamas
tokiu pavidalu arba paruosia-

mas pagal gamintojo instrukci-

jas

Viso paros raciono pakaitalai
svoriui  kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

0,5 g/l (gérimai)

5 g[kg (produktai, i$skyrus

gérimus)

Specialiosios  medicininés
paskirties maisto produktai,
kaip apibréita Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

Laikantis konkreciy asmens,
kuriam skirtas produktas,
mitybos reikalavimy

Maisto  papildai,  kaip
apibrézta Direktyvoje

2002/46[EB, i§skyrus maisto
papildus  kadikiams  ir

maziems vaikams

0,5 g per dieng

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

,LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas

Specifikacijos

3¢sialillaktozés (3‘-SL) natrio druska

(mikrobinis saltinis)

Aprasymas
3-siallaktozés (3'-SL) natrio druska yra iSgryninti, balti arba beveik balti milteliai arba aglomeratai, pagaminti mikrobinio pro-
ceso biidu ir turintys nedidelj laktozés, 3'sialil-laktuliozés ir sialo ragsties kiekj

Saltinis: genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé K-12 DH1

907/1€ 1
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Apibréztis

Cheminé formulé: C,;H35NO;oNa

Cheminis pavadinimas: N-acetil-a-D-neuraminil-(2 — 3)-B-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliukozé, natrio druska
Molekuliné masé 655,53 Da

CAS Nr. 128596-80-5

Charakteristikos/sudétis

[§vaizda: balti arba beveik balti milteliai arba aglomeratai
3-sialillaktozés natrio druskos, D-laktozés ir sialo riigsties suma (% sausos medziagos): > 90,0 % (w/|w)
3"-sialillaktozés natrio druska (% sausos medziagos): = 88,0 % (w/w)
D-laktozé: < 5,0 % (w/|w)

Sialo ragstis: < 1,5 % (w/w)

3"-sialil-laktuliozé: < 5,0 % (w/w)

Kity angliavandeniy suma: < 3,0 % (w/w)

Drégnis: < 8,0 % (w/w)

Natris: 2,5-4,5 % (w|w)

Chloridas: < 1,0 % (w/w)

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

Baltymy liekanos: < 0,01 % (w/|w)

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaicius: < 1000 KSV/g
Enterobakterijos: < 10 KSV/g

Salmonella sp.: Néra 25 gramuose

Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Endotoksiny lickanos: < 10 EV/mg

KSV - kolonijas sudarantys vienetai; EV — endotoksiny vienetai“
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