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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/82
(2021. gada 27. janvaris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlauyj laist tirgii 6’-sialillaktozes natrija sili un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2015/2283 paredzéts, ka Savieniba tirgh drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti
un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  2019. gada 31. janvarl uzpémums Glycom A/S (“pieteikuma iesniedz&js”) Komisijai saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura lidza atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas
tirgh laist 6’-sialillaktozes (“6'-SL”) natrija sali, kas ieglits mikrobiologiskaja fermentacija ar Escherichia coli celma
K12 DH1 genétiski modificétu celmu. Pieteikuma iesniedzéjs ludza atlaut 6'-SL natrija sali izmantot ka jaunu
partikas produktu nearomatizétos pasterizétos un nearomatizétos sterilizétos piena produktos, aromatizétos un
nearomatizétos raudzétos produktos uz piena bazes, tostarp termiski apstradatos produktos, dzérienos
(aromatizétos dzérienos, iznemot dzérienus, kuru pH ir mazaks par 5), graudaugu batoninos, maisijumos zidainiem
un papildu &dinaSanas maisjjumos zidainiem, apstradatu graudaugu partika un bérnu partika, kas paredzéta
zidainiem un maziem bérniem, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (°) dotajai
definicijai, dz€rienos uz piena bazes un lidzigos produktos, kas paredzéti maziem bérniem, pilnigos uztura
aizstajéjos svara kontrolei, kas atbilst Regula (ES) Nr. 609/2013 dotajai definicijai, ipasiem mediciniskiem noliikiem
paredzéta partika, kas atbilst Regula (ES) Nr. 609/2013 dotajai definicijai, un uztura bagatinatajos, kas atbilst
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*) dotajai definicijai un paredzéti visam lietotaju grupam,
iznemot zidainus un mazus bérnus. Pieteikuma iesniedz€js ar ierosinaja nosacijumu, ka 6’-SL natrija sali saturo3us
uztura bagatinatajus nevajadzetu lietot, ja taja pasa diena tiek patéréti citi partikas produkti, kam pievienots 6’-SL
natrija sals.

(4) Vel pieteikuma iesniedzéjs 2019. gada 31. janvari Komisijai iesniedza pieprasijumu aizsargat ipasniekdatus
attieciba uz vairakiem pieteikuma pamatoSanai iesniegtajiem pétjjumiem, proti, ar autortiesibam
aizsargatajiem analitiskajiem zinojumiem par struktGru salidzinagjumu, kuram izmantota tadas 6'-SL
kodolmagnétiska rezonanse (‘KMR”), kas producéta bakterialaja fermentacija ar cilvéka piena dabiski esoso
6'-SL (°), siki raksturojodajiem datiem par razo$ana izmantotajiem baktériju celmiem () un So celmu

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atce]
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. 1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

() Glycos Finland LTD 2018 (nepublicéts).

() Glycom 2019 (nepublicéts).
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sertifikatiem (), izejvielu un parstrades paliglidzeklu specifikacijam (%), dazado 6’-SL natrija sals partiju
analizu sertifikatiem (°), analitiskajam metodém un validacijas zigojumiem ('°), 6'-SL natrija sals stabilitates
zinojumiem ('), siku razoSanas procesa aprakstu ('?), laboratorijas akreditacijas sertifikatiem (), uznemtas
6'-SL devas novertgjuma zinojumiem (™), in vitro ziditdju $inu mikrokodolu testu ar 6'-SL natrija sali (%), in
vitro ziditaju $unu mikrokodolu testu ar radniecigo savienojumu — 3’'-sialillaktozes (“3'-SL”) natrija sali (%),
baktériju reversas mutacijas testu ar 6'-SL natrija sali ('), baktériju reversas mutacijas testu ar 3’-SL natrija
sali (**), 6'-SL natrija sals orala toksiskuma 14 dienu pétjjumu ar jaundzimu$am zurkam (*°), 6’-SL natrija sals
orala toksiskuma 90 dienu pétjjumu ar jaundzimu$am zurkam, t. sk. statistiski svarigo novérojumu
kopsavilkuma tabulu (*), 3'-SL natrija sals orala toksiskuma 14 dienu pétijjumu ar jaundzimu$am zurkam (*!),
3'-SL natrija sals orala toksiskuma 90 dienu pétijumu ar jaundzimu$am zurkam, t. sk. statistiski svarigo
novérojumu kopsavilkuma tabulu (%2).

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu Komisija 2019. gada 16. maija Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (“lestade”) pieprasija veikt 6'-SL natrija sals ka jauna partikas produkta novértéumu.

2020. gada 23. marta Iestade pienéma zinatnisku atzinumu par 6’-sialillaktozes (6’-SL) natrija sals ka jauna partikas
produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (EK) 2015/2283 (¥).

Sava zinatniskaja atzinuma lestade secinaja, ka ierosinatajam lietotaju mérkgrupam 6’-SL natrija sals ir dross, ja tiek
ieveroti ierosinatie lietoSanas nosacijumi. Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietiekams pamats noteikt, ka
6'-SL natrija sals, izmantots nearomatiz€tos pasterizétos un nearomatizétos sterilizétos piena produktos,
aromatizeétos un nearomatizétos raudzétos produktos uz piena bazes, tostarp termiski apstradatos produktos,
dzeérienos (aromatizétos dzérienos, iznemot dzérienus, kuru pH ir mazaks par 5), graudaugu batoninos, maisjjumos
zidainiem un papildu &dina$anas maisijumos zidainiem, apstradatu graudaugu partika un bérnu partika, kas
paredzéta zidainiem un maziem bérniem, kas atbilst Regula (ES) Nr. 609/2013 dotajai definicijai, dzérienos uz
piena bazes un lidzigos produktos, kas paredzéti maziem bérniem, pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, kas
atbilst Regula (ES) Nr. 609/2013 dotajai definicijai, ipasSiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas atbilst
Regula (ES) Nr. 609/2013 dotajai definicijai, un uztura bagatinatdjos, kas atbilst Direktiva 2002/46/EK dotajai
definicijai, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

lestade sava zinatniskaja atzinuma konstatéja, ka secinajumus par 6’-SL natrija sals nekaitigumu ta nebttu vargjusi
izdarit bez datiem, kas ietverti ar autortiesibam aizsargatajos analitiskajos zinojumos par struktiiru salidzinajumu,
kuram izmantota tadas 6'-SL kodolmagnétiska rezonanse (KMR”), kas producéta bakterialaja fermentacija ar
cilvéka piena dabiski esoo 6’-SL, siki raksturojosajiem datiem par razo$ana izmantotajiem bakteériju celmiem un to
sertifikatiem, izejvielu un parstrades paliglidzeklu specifikacijam, dazado 6'-SL natrija sals partiju analizu
sertifikatiem, analitiskajam metodém un validacijas zinojumiem, 6'-SL natrija sals stabilitates zipojumiem, sika
razosanas procesa apraksta, laboratorijas akreditacijas sertifikatiem, uzpemtas 6'-SL devas novértejuma
zinojumiem, in vitro ziditaju $inu mikrokodolu testa ar 6'-SL natrija sali, baktériju reversas mutacijas testa ar 6’-SL
natrija sali, 6’-SL natrija sals orala toksiskuma 14 dienu pétjjuma ar jaundzimu$am Zurkam un 6'-SL natrija sals
orala toksiskuma 90 dienu pétjjuma ar jaundzimu$am Zzurkam, t. sk. bez statistiski svarigo novérojumu
kopsavilkuma tabulas.

Glycom/DSMZ 2018 (nepublicéts).

Glycom 2019 (nepublicéts).
Glycom 2019 (nepublicéts).
Glycom 2019 (nepublicéts).
Glycom 2019 (nepublicéts).
Glycom 2018 (nepublicéts).
Glycom 2019 (nepublicéts).
Glycom 2019 (nepublicéts).
Gilby 2018 (nepublicéts).
Gilby 2019 (nepublicéts).
Soltésovd, 2018a (nepublicéts).
Soltésovd, 2018b (nepublicéts).
Flaxmer 2018a (nepublicéts).
Flaxmer 2018b (nepublicéts).
Stannard 2019a (nepublicéts).
Stannard 2019b (nepublicéts).

EFSA Journal 2020;18(5):6097.
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(9)  Sapémusi lestades zinatnisko atzinumu, Komisija lidza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizet, kads ir pamatojums
IpaSumtiesibu prasibai attieciba uz analitiskajiem zinojumiem par struktiiru salidzindjumu, kuram izmantota tadas
6'-SL kodolmagnétiska rezonanse (‘KMR”), kas producéta bakterialaja fermentacija ar cilvéka piena dabiski esoSo
6'-SL, siki raksturojosajiem datiem par razosana izmantotajiem baktériju celmiem un to sertifikatiem, izejvielu un
parstrades paliglidzeklu specifikacijam, dazado 6’-SL natrija sals partiju analizu sertifikatiem, analitiskajam
metodém un validacijas zinojumiem, 6’-SL natrija sals stabilitates zinojumiem, siku razoSanas procesa aprakstu,
laboratorijas akreditacijas sertifikatiem, uznemtas 6'-SL devas novértgjuma zinojumiem, in vitro ziditdju $tnu
mikrokodolu testu ar 6’-SL natrija sali, baktériju reversas mutacijas testa ar 6'-SL natrija sali, 6'-SL natrija sals orala
toksiskuma 14 dienu pétijumu ar jaundzimusam zurkam un 6’-SL natrija sals orala toksiskuma 90 dienu pétjjumu
ar jaundzimu$am zurkam, t. sk. statistiski svarigo novérojumu kopsavilkuma tabulu, un precizét prasibu izmantot
ekskluzivas tiesibas atsaukties uz Siem pétijumiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta
b) apakspunkta.

(10) Picteikuma iesniedz&js pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laikd tam saskana ar valsts tiesibu aktiem bija
ekskluzivas ipasumtiesibas atsaukties uz Siem pétjjumiem un tapeéc tresas personas minétajiem pétijumiem nevaréja
nedz likumigi piekliit, nedz tos izmantot.

(11) Komisija novértgja visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzgjs ir
pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedzéja dokumentacija ietvertie dati, uz kuru pamata Iestade noteikusi jauna partikas produkta nekaitigumu un
izdarijusi secindgjumus par 6’-SL natrija sals nekaitigumu, un bez kuriem lestade nebiitu vargjusi jauno partikas
produktu novertét, lestadei nebitu vélak jaizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus péc §is
regulas spéka staganas dienas. Lidz ar to minétaja laikposma 6’-SL natrija sali laist Savienibas tirgii baitu jaatlauj tikai
pieteikuma iesniedzgjam.

(12) Tomer, lai gan 6'-SL natrija sals atlaujas izmantoana un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzé&ja dokumentacija
ietvertajiem datiem ir vienigi pieteikuma iesniedzgam, tas citiem pieteikuma iesniedzgjiem neliedz pieteikties uz
atlauju laist tirgli to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi iegita
informacija, kas pamato $adas atlaujas pieskiranu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(13) Saskapa ar 6'-SL natrija sali saturo$u uztura bagatinataju lietosanas nosacijumiem, kurus ierosinajis pieteikuma
iesniedz€js un novértgjusi lestade, ar atbilstosa markéuma palidzibu patérétdji ir jainformé, ka 6'-SL natrija sali
saturosus uztura bagatinatajus nevajadzétu lietot taja dien3, kad tiek patéréti citi partikas produkti, kam pievienots
6'-SL natrija sals.

(14) Tapéc Regulas (ES) 2017/2470 pielikums batu attiecigi jagroza.

(15) Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnicku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Atauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470, ieklauj 6'-
sialillaktozes (6'-SL) natrija sali, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. Piecus gadus no $is regulas spéka staganas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzé&jam:
uznémumam Glycom A/S;

adrese: Kogle Allé 4, DK-2970 Heorsholm, Danija,
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ir atlauts laist Savienibas tirga 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu nesanem cits pieteikuma iesniedzgjs, neatsaucoties uz datiem, kas aizsargati saskana ar 2. pantu, vai vienojoties
ar pieteikuma iesniedzé&ju.

3. Sa panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj pielikuma noteiktos lietoSanas nosacijumus un
markéSanas prasibas.

2. pants
Pieteikuma dokumentacija ietvertos datus, uz kuru pamata lestade ir noveértejusi 6’'-sialillaktozes natrija sali un kurus
pieteikuma iesniedzgjs ir noradijis ka tadus, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteiktajam prasibam,
piecus gadus péc §is regulas spéka stasanas dienas bez pieteikuma iesniedzgja piekriSanas neizmanto neviena cita
pieteikuma iesniedzgja laba.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
4. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2021. gada 27. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

“Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas
prasibas

Datu aizsardziba

6’-sialillaktozes (6'-SL)
natrija sals
(mikrobu avots)

Konkreta partikas katego-
rija

Maksimalais limenis (izteikts ka
6'-sialillaktoze)

Nearomatizéti pasterizéti un
nearomatizéti sterilizéti
(ieskaitot ultrasterilizaciju)
piena produkti

0,5 g/l

Nearomatizéti raudzéti
produkti uz piena bazes

0,5 g/l (dzérienos)

2,5 g/kg (produktos, kas nav dzé-

rieni)

Aromatizéti raudzéti
produkti uz piena bazes,
tostarp termiski apstradati

0,5 g/l (dzérienos)

5,0 g/kg (produktos, kas nav dzé-

produkti rieni)
Dzérieni (aromatizéti 0,5¢/l
dzérieni, iznemot dzérienus,

kuru pH ir mazaks par 5)

Graudaugu batonini 5,0 g/kg

Maistjums  zidaipiem, kas
atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

0,4 g/l lietosanai gatavaja galapro-
dukta, kas tiek tirgots lietosanai
gatava forma vai jaizskidina pec

razotaja noradijumiem

Papildu édinasanas
maisjjums  zidainiem, kas
atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

0,3 g/l lietosanai gatavaja galapro-
dukta, kas tiek tirgots lietosanai
gatava forma vai jaizskidina péc

razotaja noradjumiem

Tada apstradatu graudaugu
partika un bérnu partika,
kas paredzéta zidainiem un
maziem bérniem un kas
atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

0,3 g/l (dzérienos) lietosanai gata-

vaja galaprodukta, kas tiek tirgots

lieto$anai gatava forma vai jaizski-
dina péc razotaja noradjjumiem

2,5 g/kg produktos, kas nav dze-
rieni

Jauna partikas produkta nosaukums to
saturo$u partikas produktu markéjuma —
“6'-sialillaktozes natrija sals”.

6'-sialillaktozes (6'-SL) natrija sali saturosu

uztura bagatinatdgju markéuma jabat

noradei:

a) tosnelietot, ja taja pasa diena uztura tiek
lietoti 6'-sialillaktozes natrija sali satu-
rosi partikas produkti;

b) tos nedot zidainiem un maziem bér-
niem.

Atlauts no 2021. gada
17. februara. ST ieklausana ir
pamatota ar  patentétiem
zinatniskajiem pieradijumiem
un zinatniskajiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Glycom
A/S, Kogle Allé 4, DK-2970
Horsholm,  Danija.  Datu
aizsardzibas laikposma jauno
partikas produktu - 6'-
sialillaktozes natrija sali —
laist Savienibas tirga ir atlauts
tikai uznémumam Glycom A/S,
ja vien vélak atlauju attieciba
uz jauno partikas produktu
nesanem  cits  pieteikuma
iesniedz€js, neatsaucoties uz
patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 20152283 26. pantu,
vai vienojoties ar uzpémumu
Glycom A/S.
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Dzérieni uz piena bazes un
lidzigi maziem bérniem
paredzéti produkti

0,3 g/l (dzérienos) lietoSanai gata-

vaja galaprodukta, kas tiek tirgots

lietoSanai gatava forma vai jaizski-
dina péc razotaja noradjjumiem

kontrolei, kas atbilst
definicijai  Regula  (ES)
Nr. 609/2013

1,0 g/l (dzérienos)

10,0 g/kg (produktos, kas nav
dzerieni)

Ipagiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika,

Atbilstosi to personu Ipasajam
uztura vajadzibam, kuram Sie pro-

kas atbilst definicijai Regula dukti paredzeti
(ES) Nr. 609/2013
Uztura bagatinataji, kas 1,0 g diena

atbilst definicijai Direktiva
2002/46[EK, iznemot uztura
bagatinatajus, kas paredzéti
zidaipiem un  maziem
bérniem

Datu aizsardzibas termina
beigu datums: 2026. gada
17. februaris.”
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2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

“Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

6’-sialillaktozes (6'-SL) natrija sals
(mikrobu avots)

Apraksts

6'-sialillaktozes (6'-SL) natrija sals ir attirits balts lidz netiri balts pulveris vai aglomerats, kas iegfits mikrobiologiska procesa un satur
ierobeZotu laktozes, 6'-sialillaktulozes un sialskabes daudzumu.

Avots Genétiski modificéts Escherichia coli celms K-12 DH1

Definicija

Kimiska formula: C,3H;sNO;4Na

Kimiskais nosaukums: N-acetil-a-D-neiraminil-(2 — 6)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glikoze, natrija sals
Molekulmasa: 655,53 Da

CASNr. 157574-76-0

Parametri[sastavs

Izskats: balts lidz netiri balts pulveris vai aglomerats
6'-sialillaktozes natrija sals, D-laktozes un sialskabes summa (% no sausnas): = 94,0 % (masas %)
6'-sialillaktozes natrija sals (% no sausnas): > 90,0 % (masas %)
D-laktoze: < 5,0 % (masas %)

Sialskabe: < 2,0 % (masas %)

6’-sialillaktuloze: < 3,0 % (masas %)

Citu oglhidratu summa: < 3,0 % (masas %)

Mitrums: < 6,0 % (masas %)

Natrijs: 2,5-4,5 % (masas %)

Hlorids: < 1,0 % (masas %)

pH (20 °C, 5 % skidums): 4,5-6,0

Proteinu atlikums: < 0,01 % (masas %)

Mikrobiologiskie kritériji

Kopgjais aerobo mezofilo baktériju koloniju skaits: < 1 000 KVV/g
Enterobacteriaceae: < 10 KVV/g

Salmonella sp.: 25 g parauga nekonstaté

Rauga senites: < 100 KVV/g

Pelgjuma senites: < 100 KVV/g
Endotoksinu atlikums: < 10 EV/mg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas; EV: endotoksinu vienibas.”

zel6T 1

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

'120C°1°8¢



	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2021/82 (2021. gada 27. janvāris), ar ko atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 kā jaunu pārtikas produktu atļauj laist tirgū 6′-sialillaktozes nātrija sāli un groza Komisijas Īstenošanas regulu (ES) 2017/2470 
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