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A BIZOTTSAG (EU) 2021/82 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)

a 6’-szialillaktéz-ndtriums6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj

élelmiszerként t6rténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet modositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megéllapitd (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (3.

(3)  2019. janudr 31-én a Glycom A/S véllalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz az Escherichia coli géntechnoldgiaval médositott K12
DH1 t6rzsével mikrobidlis fermentdcié dtjdn elddllitott  6-szialillaktéz—ndtriumsénak  (6'-szialillaktéz a
tovabbiakban: 6’-SL) az unids piacon uj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmezd
a 6-SL-ndtriumsé 1j élelmiszerként torténd felhaszndldsinak engedélyezését kérte izesités nélkili pasztSrozott és
izesités nélkili sterilezett tejtermékekben, izesitett és izesités nélkili savanyutej-alapti termékekben, beleértve a
hékezelt termékeket is, italokban (izesitett italok, az 5-nél alacsonyabb pH-értékii italok kivételével),
miizliszeletekben, a 609/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott anyatej-helyettesité
tapszerekben és anyatej-kiegészitd tdpszerekben és csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerekben és bébiételekben, kisgyermekeknek szdnt tejalapti italokban és hasonlé termékekben
és, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, testtomeg-szabdlyozds céljra szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesit6 élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gydgydszati célra szant
élelmiszerekben, valamint az dltaldnos népességnek szdnt, 200246 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
meghatdrozott étrend-kiegészit6kben, a csecsemék és kisgyermekek kivételével. A kérelmezd azt is javasolta, hogy
a 6’-SL-ndtriumsdt tartalmazé étrend-kiegészit6k alkalmazdsa ne legyen megengedett, ha ugyanazon a napon mads,
6'-SL-ndtriums6t tartalmazé élelmiszereket is fogyasztanak.

(4)  2019. janudr 31-én kérelmezd tovabbd kérelmezte a Bizottsdgndl a kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott
kovetkezd tanulminyok szellemi tulajdont képezd adatainak védelmét: szellemi tulajdont képezd
analitikai jelentések az anyatejben természetes moddon el6fordulé 6’-SL-szerkezetének a bakteridlis
fermentéldssal elgallitott 6°-SL szerkezetével mdgneses magrezonancia (NMR) utjdn torténd 6sszehason-
litdsardl (), a termel8 baktériumtorzsekre vonatkozd részletes jellemzési adatok () és azok

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unios jegyzékének az j élelmiszerekrd]
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megdllapitdsarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szamdra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérdl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).

() Glykos Finland LTD 2018 (kiadatlan).

() Glycom, 2019 (kiadatlan).
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tandsitvanyai (), a nyersanyagok és a technoldgiai segédanyagok specifikdcioi (), a kiillonb6z6 6’-SL-
ndtriumsé-tételek analiziseinek tantsitvdnyai (°), az analitikai médszerek és a validdldsi jelentések (1),
a 6'-SL-natriumsé stabilitdsarél sz6l6 jelentések (), az el@éllitdsi eljards részletes leirdsa (1), a
laboratériumi akkreditdcids tandsitvanyok (%), a 6’-SL-bevitel értékelésérdl sz616 jelentések (%), egy 6'-
SL-ndtriumsdval végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgélat eml8sokon (), a 3’-szialillakt6z-
natriumsé rokon vegyiilettel végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlat eml6sokon (*), egy 6’-SL-
ndtriumséval végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlat ('), egy 3’-SL-ndtriumséval végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlat (*¥), a 6’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon
végzett 14 napos oralistoxicitds-vizsgdlat (’), a 6’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, 4jszilott patkdnyokon
végzett 90 napos ordlistoxicitds-vizsgdlat, beleértve a statisztikailag szignifikdns megfigyelések
Osszefoglal6 tablazatdt (%), a 3’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, (ijsziilott patkdnyokon végzett 14 napos
oralistoxicitds-vizsgélat (*!), a 3’-SL-ndtriumsé vonatkozasdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett 90 napos
oralistoxicitds-vizsgélat, beleértve a statisztikailag szignifikdns megfigyelések dsszefoglalé tablazatat (*2).

(5)  2019. mdjus 16-dn a Bizottsdg felkérte az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgot (a tovibbiakban: Hatésag), hogy
az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése alapjin végezze el a 6-SL-nitriumsé 4j élelmiszerként
torténd felhaszndldsara vonatkozo értékelést.

(6) A Hatésdg 2020. marcius 23-an elfogadta ,A 6’-szialillaktéz-natriumsénak a 2015/2283/EK rendelet szerinti 4j
élelmiszerként vald biztonsdgossagarol” szo16 tudomdnyos véleményét (2).

(7)  Véleményében a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 6-SL-ndtriumsé a javasolt célcsoport esetében a
javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos. Ezért az emlitett tudomanyos szakvélemény elegendd alapot
nyljt annak megallapitdsahoz, hogy a 6-SL-ndtriumsé izesités nélkili pasztSrozott és izesités nélkiili sterilezett
tejtermékekben, izesitett és izesités nélkili savanyutej-alapi termékekben, beleértve a hékezelt termékeket is,
italokban (izesitett italok, az 5-nél alacsonyabb pH-értéki italok kivételével), miizliszeletekben, a 609/2013/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben meghatdrozott anyatej-helyettesitd tdpszerekben és anyatej-kiegészits
tipszerekben és csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapii élelmiszerckben és
bébiételekben, kisgyermekeknek szant tejalapa italokban és hasonlé termékekben és a 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, testtomeg-szabalyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesité élelmiszerekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekben, valamint
a 2002[46[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészit6kben megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1) bekezdésének.

(8)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hat6sdg tigy itélte meg, hogy a 6’-SL-ndtriumsé biztonsdgossdgira vonatkozd
kovetkeztetéseit nem tudta volna levonni a kovetkezd tanulmanyokbdl szarmazé adatok hidnydban: a szellemi
tulajdont képez$ analitikai jelentések a az anyatejben természetes médon elSforduld 6-SL-szerkezetének a
bakteridlis fermentdldssal elGdllitott 6-SL szerkezetével magneses magrezonancia (NMR) Gtjin torténd osszehason-
litdsardl, a termel6 baktériumtorzsekre vonatkozé részletes jellemzési adatok és azok tanusitvanyai, a nyersanyagok
és a technoldgiai segédanyagok specifikdcioi, a kilonbozd 6-SL-ndtriumsd-tételek analiziseinek tandsitvanyai, az
analitikai médszerek és validaldsi jelentések, a 6’-SL-natriumsé stabilitdsdrdl sz6l6 jelentések, az el6éllitasi eljards
részletes leirdsa, a laboratériumi akkreditdcis tanusitvanyok, a 6'-SL-bevitel értékelésérl sz6lo jelentések, a 6’-SL-
nétriumséval végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgdlat eml8sokon a 6’-SL-ndtriumséval végzett bakteridlis
reverz mutagenitdsi vizsgalat, a 6-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, djszillott patkdnyokon végzett 14 napos
oralistoxicitds-vizsgdlat, a 6'-SL-ndtriums6 vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett 90 napos ordlistoxicitds-
vizsgalat, valamint a statisztikailag szignifikdns megfigyelések osszefoglalé tablazata.

)
%) Glycom, 2019 (kiadatlan).
) Glycom, 2019 (kiadatlan).
% Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Glycom, 2018 (kiadatlan).

) Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Gilby, 2018 (kiadatlan).
1) Gilby, 2019 (kiadatlan).

) Soltésovd, 2018a (kiadatlan).

) Soltésova, 2018b (kiadatlan).

) Flaxmer, 2018a (kiadatlan).

) Flaxmer, 2018b (kiadatlan).

) Stannard, 2019a (kiadatlan).

) Stannard, 2019b (kiadatlan).

) EFSA Journal 2020;18(5):6097.
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(9) A Hatésag tudomdnyos szakvéleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezét, hogy
tdmassza ald a kovetkezd analitikai jelentésekkel kapcsolatos adatok védett jellege kapcsdn tdmasztott igénye
indokoldsat: analitikai jelentések az anyatejben természetes mddon eléfordulé 6'-SL szerkezetének a bakteridlis
fermentaldssal el6allitott 6’-SL szerkezetével magneses magrezonancia (NMR) Gtjan torténé oOsszehasonlitdsardl, a
termel§ baktériumtorzsekre vonatkozd részletes jellemzési adatok és azok tantsitvdnyai, a nyersanyagok és
technoldgiai segédanyagok specifikdcidi, a killonb6zd 6-SL-natriumsoé-tételek analiziseinek tanusitvanyai, az
analitikai modszerekkel és validdlasi jelentések, a 6’-SL-natriumsd stabilitdsdrol szo16 jelentések, az elééllitdsi eljards
részletes leirdsa, a laboratériumi akkreditdcids tantisitvanyok, a 6’-SL-bevitel értékelésérdl sz6l6 jelentések, a 6’-SL
natriumsé vonatkozdsaban eml8sokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgalat, a 6-SL-natriumsoéval
végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgélat, a 6’-SL ndtriumsé vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett
14 napos orélistoxicitds-vizsgalat, a 6’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett 90 napos
ordlistoxicitds-vizsgdlat, valamint a statisztikailag szignifikins megfigyelések Osszefoglalé tdbldzata, valamint
felkérte, hogy pontositsa az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett, az érintett
tanulmdnyokra vonatkozé kizarélagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos igényét.

(10) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsakor a nemzeti jog szerint védett, kizdr6lagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a tanulmdnyokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek hozzd azokhoz, illetve nem
hasznalhattdk fel azokat jogszerden.

(11) A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benytjtott valamennyi informdcidt, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd
kell@en aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljestilését. Ezért a kérelmezS dossziéjdban szerepl§ adatokat, amelyek a Hatdsdg szdmdra az 0j élelmiszer
biztonsdgossdga, valamint a 6'-SL-ndtriumsé biztonsdgossdgdra vonatkozd kovetkeztetések megallapitdsinak
alapjaul szolgaltak, és amelyek nélkil a Hatdsidg nem tudta volna értékelni az Gj élelmiszert, a Hatdsdg nem
hasznélhatja fel egy késGbbi kérelmezd javara az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott otéves idGtartamon beliil.
Ennek megfelel6en az e rendelet dltal engedélyezett 6’-SL-natriumsé Unién belilli forgalombahozatali jogit az
emlitett idGtartamig a kérelmezGre kell korltozni.

(12) Ugyanakkor a 6’-SL-ndtriumsé engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szerepl adatokra valé hivatkozdsnak
a kérelmez6re torténd kizardlagos korlatozasa nem akadalyozza meg, hogy mas kérelmezSk ugyanezen j élelmiszer
forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmik az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti
engedélyezést aldtdmasztd, jogszerdien megszerzett informdciékon alapul.

(13) A kérelmezd altal javasolt és a Hatdsdg dltal értékelt, a 6’-SL-natriumsét tartalmazé étrend-kiegészitSkre vonatkozd
felhasznéldsi feltételekkel 6sszhangban a fogyasztokat egy e célra szolgdlé megfelel§ cimkével tdjékoztatni kell arrdl,
hogy a 6’-SL-ndtriumsét tartalmazé étrend-kiegészit6k nem fogyaszthatok, ha mds, hozzdadott 6-SL-natriumsét
tartalmazo6 élelmiszereket is fogyasztanak ugyanazon a napon.

(14) Az (EU) 2017/2470 rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott 6'-szialillaktéz-ndtriumsét (6’-SL-natriumsé) fel kell venni az
engedélyezett 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelettel létrehozott uniés jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatalybalépésétsl szamitva ot éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
Villalat: Glycom A/S;

Cim: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dania,
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jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozatalara, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezé a
rendelet 2. cikke alapjdn védett adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy a kérelmezd beleegyezésével engedélyt kap ezen 4
élelmiszer forgalmazdsara.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznaldsi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

2. cikk

A kérelem aktdjiban szereplS adatok — amelyek alapjan a Hatésdg értékelte a 6’-szialillaktoz-ndtriumsét, és amelyek a
kérelmezd dllitdsa szerint eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek — a kérelmezd beleegyezése nélkill nem hasznalhatok fel késébbi kérelmezdk javdra az e rendelet
hatélybalépésétdl szdmitott 6téves idGtartamon belil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. januar 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

p .. Egyéb
”Enﬁfgi)i’::::t Y Az 4j élelmiszer felhasznildsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények kovetel- Adatvédelem
mények
Adott élelmiszer-kategoria | Maximdlis mennyiségek (6’-szia- |Az 1j élelmiszer megnevezése az azt Engedélyezve 2021.

6’-szialillakt6z-natri-
umso (6’-SL-nitriumsé)
(mikrobidlis forris)

lillaktozban kifejezve)

[zesités nélkiili pasztérozott és
izesités nélkiili sterilezett
(beleértve az UHT-kezelést is)
tejtermékek

0,5 ¢g/L

[zesités nélkiili savanyiitej-
alapt termékek

Italok esetében 0,5 g/l

Italoktdl eltérd termékek esetében
2,5 glkg

[zesitett savanyutej-alapt
termékek, beleértve a hSkezelt
termékeket is

Italok esetében 0,5 g/l

Italoktdl eltérd termékek esetében

5,0 glkg
Italok (izesitett italok, az 5-nél 0,5 ¢g/L
alacsonyabb pH-értékd italok
kivételével)
Miizliszeletek 5,0 g/kg

A 609/2013[EU rendeletben
meghatérozott anyatej-
helyettesitd tapszerek

A fogyasztasra kész allapotban for-
galmazott vagy a gyarté utasitdsai
alapjdn elkészitett végtermékben
0,4 g/l

A 609/2013[EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
kiegészitd tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban for-
galmazott vagy a gyartd utasitdsai
alapjan elkészitett végtermékben
0,3 g/l

A 609/2013[EU rendeletben
meghatirozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt
feldolgozott ~ gabonaalapt
élelmiszerek és bébiételek

A fogyasztasra kész dllapotban for-
galmazott vagy a gyarté utasitdsai
alapjdn elkészitett végtermékben
0,3 g/l (italok)

Italoktdl eltérs termékek esetében
2,5 glkg

tartalmazé  élelmiszerek jelolésén: 6
szialillakt6z-ndtriumso”
A 6'-szialillaktdz-natriums6t tartalmazé

étrend-kiegészit6k cimkéjén fel kell tintetni,

hogy nem fogyaszthatok:

a) ha ugyanazon a napon hozzdadott 6
szialillaktoz-ndtriumsot tartalmazé élel-
miszert fogyasztanak.

b) csecsemdk és kisgyermekek dltal

februdr 17-én. A jegyzékbe
val6 felvétel az

(EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével osszhangban védelem
alatt allo, védett tudomdnyos
bizonyitékokon és
tudomdnyos adatokon alapul.

Kérelmezé: Glycom A[S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,

Dénia. Az adatvédelem
idGtartama  alatt a  6-
szialillaktéz-ndtriumsé ij

élelmiszer kizdr6lag a Glycom
A/S altal hozhat6 forgalomba
az Unién beliil, kivéve, ha egy
késébbi  kérelmezd az
(EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével 6sszhangban védelem
alatt 4llo, védett tudomdnyos

bizonyitékokra vagy
tudomanyos adatokra val6
hivatkozds nélkil vagy a

Glycom A[S beleegyezésével
engedélyt kap a széban forgd
4ij élelmiszer forgalmazdsdra.
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Kisgyermekeknek szant
tejalapt italok és hasonld
termékek

A fogyasztasra kész allapotban for-
galmazott vagy a gyarté utasitdsai
alapjdn elkészitett végtermékben
0,3 g/l (italok)

A 609/2013[EU rendeletben
meghatirozott,  testtomeg-
szabélyozds céljdra szolgdlo,
teljes napi étrendet
helyettesitd élelmiszerek

Italok esetében 1,0 g/l

Italoktdl eltérd termékek esetében
10,0 g/kg

A 609/2013[EU rendeletben
meghatérozott, specidlis
gybgyaszati  célra  szdnt
élelmiszer

Azon személyekre vonatkoz spe-
cidlis taplalkozasi kovetelmények
szerint, akik szdmdra a termékek

késziiltek

A 2002/46[EK irdnyelvben

meghatdrozott étrend-
kiegészitdk, kivéve a
csecsemdknek és
kisgyermekeknek szant

étrend-kiegészitGket

1,0 g/nap

Az adatvédelem lejartanak
idépontja: 2026. februdr 17.”
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2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

,Engedélyezett ij élelmiszer

Specifikdciok

6’-Szialillakt6z-ndtriumsé  (6’-SL-ndtri-
umso)
(mikrobidlis forrds)

Leiras:

A 6’-szialillaktéz-natriumsé egy mikrobidlis eljardssal elgallitott, tisztitott, fehértdl piszkosfehérig terjedd szinti por vagy agglomerdtum,
amely korldtozott mennyiségben laktdzt, 6'-szialil-laktulozt és szidlsavat tartalmaz

Forras: Az Escherichia coli genetikailag médositott K-12 DH1 torzse

Meghatirozds:

Kémiai képlet: C,3H;sNO,oNa

Kémiai név: N-Acetil-a-D-neuraminil-(2 — 6)--D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliikéz, ndtriumsé
Molekulatomeg: 655,53 Da

CAS-szam: 157574-76-0

Jellemz3k/osszetétel:

Kiils6 jellemzdk: a fehértdl a piszkosfehérig terjedd szint por vagy agglomeratum
6’-Szialillakt6z-natriumso, D-laktéz és szidlsav Osszesen (a szdrazanyag %-aban): = 94,0 % (m/m)
6'-Szialillakt6z-ndtriumsé (a szdrazanyag %-dban): > 90,0 % (m/m)

D-Lakt6z: < 5,0 %(m/m)

Szidlsav: < 2,0 %(m/m)

6'-Szialil-laktuldz: < 3,0 %(m/m)

Mis szénhidratok osszesen: < 3,0 %(m/m)

Nedvesség: < 6,0 %(m/m)

Ndtrium: 2,5-4,5 % (m/m)

Klorid: < 1,0 %(m/m)

pH-érték (20 °C, 5 %-os oldat): 4,5-6,0

Fehérjemaradék: < 0,01 %(m/m)

Mikrobioldgiai kritériumok:

Aerob mezofil baktériumok 6sszcsiraszama: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU|g

Salmonella sp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

Eleszt6: < 100 CFU/g

Penészgombék: < 100 CFU/g

Endotoxinmaradékok: < 10 EU/mg

CFU: telepképzd egység; EU: endotoxin egység”
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