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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2036
(2024. gada 29. jilijs),

ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgi atvasinata Escherichia coli celma W (ATCC 9637)
producétu 2’-fukozillaktozi un groza Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera 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. 18522001 (!), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

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

(2)  Saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470 () tika izveidots
atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksts.

(3)  Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ieklautaja Savienibas saraksta ka atlauts jauns partikas produkts ir
ieklauta kimiski sintezéta un mikrobiologiski producéta 2’-fukozillaktoze (“2'-FL”). Minétas regulas pielikuma 1.
tabula noteiktie lietoSanas nosacijumi, maksimalie limeni un ipadas markéSanas prasibas ir kopigas gan sintétiski,
gan mikrobiologiski producétai 2'-FL. Vienlaikus minétas regulas pielikuma 2. tabula ir noteiktas atseviskas
specifikacijas kimiski sintezétai 2'-FL (“2'-fukozillaktoze (sintétiska)”) un mikrobiologiski producétai 2'-FL (“2'-
fukozillaktoze (no mikrobiala avota)”).

(4)  Uzpémums Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (“pieteikuma iesniedz€js”) 2021. gada 23. marta Komisijai iesniedza pieteikumu
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu atlaut Savienibas tirga ka jaunu partikas produktu laist
2'-FL, ko mikrobiologiska fermentacija producé genétiski modificéts celms (SGR5), kas atvasinats no Escherichia coli
(“E. coli”) W (ATCC 9637) saimniekcelma. Pieteikuma iesniedzéjs lidza atlauju $adi producetu 2'-FL izmantot tajas
pasas partikas kategorijas un tados pasos maksimalajos limenos ka paslaik atlauto 2'-FL. Minétaja pieteikuma
pieteikuma iesniedzéjs sakotnéji ari ierosindja mainit 2’-FL lietoSanas nosacijumus, lai paplasinatu tas lietojumu
zidainiem paredz@tos uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/[EK ().
Péc tam 2023. gada 30. novembri pieteikuma iesniedzéjs lagumu attieciba uz lieto$anu zidainiem paredzétos uztura
bagatinatajos no pieteikuma atsauca.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp. ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283 oj.

() Komisijas Isteno3anas 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.). ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2017/2470/oj.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. lpp.). ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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(5)  Pieteikuma iesniedzgjs 2021. gada 23. marta Komisijai iesniedza arT pieprasijumu aizsargat pieteikuma pamatosanai
iesniegtos zinatniskos Ipasniekpétjjumus un ipa$niekdatus, proti, $kidrumhromatografijas—-masspektrometrijas
(LC-MS/MS) pétijumu, kodolmagnétiskas rezonanses (NMR) pétijumu un augsti efektivas skidrumhromatografijas
ar impulsu amperometriju (HPLC-PAD) pétijjumu 2'-FL identitates noteikSanai (*); E. coli W (ATCC 9637) genétiski
modificéta produktiva celma aprakstu (’), kas ietver ta genoma sekvenci(®) un antimikrobialas uznémibas
pétijumus (); detalizétu raZoSanas procesa (%), ieskaitot izmantoto izejvielu un parstrades paliglidzeklu (°), aprakstu;
jauna partikas produkta analizes metodes (%) un sastava analizu datus ("'); jauna partikas produkta stabilitates
petijumus (*); riska analizes un kritisko kontrolpunktu noteiksanas (HACCP) drosibas parvaldibas sistému (**); jauna
partikas produkta skidibas pétijumus (*4); baktériju reversas mutacijas testu ar 2'-FL (**); ziditju $inu mikrokodolu in
vitro testu ar 2'-FL (*%); ziditaju $Gnu mikrokodolu in vivo testu ar 2'-FL (V); ar 2'-FL veiktu 90 dienu pétjjumu par
perorilo toksicitati zurkam (**) un bioinformatikas analizes pétjjumu par E. coli W (ATCC 9637) genomu, lai

noteiktu heterologas sekvences, kas varétu noradit uz iesp&jamajiem alergéniem (*°).

(6)  Komisija 2021. gada 7. decembri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu lidza Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”) noveértét 2'-FL, ko mikrobiologiska fermentacija producé minétais genétiski

modificétais atvasinatais Escherichia coli W (ATCC 9637) celms.

(7)  Iestade 2023. gada 26. septembri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisku atzinumu par
atvasinata E. coli W (ATCC 9637) celma (Escherichia coli SGR5) producétas 2’'-fukozillaktozes (2'-FL) ka jauna

partikas produkta nekaitigumu (*) saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(8)  Zinatniskaja atzinuma lestade secinaja, ka 2'-FL, ko mikrobiologiska fermentacija producé genétiski modificéts
atvasinats E. coli W (ATCC 9637) celms, ir nekaitiga, ja to lieto saskana ar pasreiz atlautajiem lietoSanas
nosacijumiem. Tapéc ar minéto zinatnisko atzinumu pietiek, lai varétu pamatoti atzit, ka 2'-FL, ko mikrobiologiska
fermentacija produce genétiski modificéts atvasinats E. coli W (ATCC 9637) celms, ja to izmanto saskana ar pasreiz
atlautajiem lietoSanas nosacijumiem, atbilst nosacijumiem, kas jaizpilda, lai to varétu laist tirgli saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 12. panta 1. punktu.

(9)  Zinatniskaja atzinuma lestade noradija, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietvertajiem zinatniskiem pétjjumiem un datiem no NMR, LC-MS/MS un
HPLC-PAD testiem 2'-FL identitates noteikSanai; E. coli W (ATCC 9637) genétiski modificéta produktiva celma
apraksta, kas ietver ta genoma sekvenci un antimikrobialas uznémibas pétijumus; detalizéta raZosanas procesa,
ieskaitot izmantoto izejvielu un parstrades paliglidzeklu, apraksta; jauna partikas produkta sastava analizu datiem
un stabilitates pétjjumiem; baktériju reversas mutacijas testa ar 2'-FL; ziditaju $unu mikrokodolu in vitro testa ar
2'-FL; ziditaju $tinu mikrokodolu in vivo testa ar 2'-FL, ar 2'-FL veikta 90 dienu pétjjuma par peroralo toksicitati
zurkam un bioinformatikas analizes pétijuma par E. coli W (ATCC 9637) genomu, lai noteiktu heterologas
sekvences, kas varétu noradit uz iespéjamajiem alergéniem, un ka bez Siem datiem ta nebiitu var&jusi novértét jauno
partikas produktu un nonakt pie secindjuma.
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(10)

(11)

(13)

(14)

(15)

Komisija ltidza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat ipasumtiesibas uz
minétajiem pétjjumiem un datiem, un precizét prasibu péc ekskluzivam tiesibam uz tiem atsaukties saskapa ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu.

Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam saskapa ar valsts tiesibu aktiem bija
ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz zinatniskiem pétfjumiem un datiem no NMR, LC-MS/MS un
HPLC-PAD testiem 2'-FL identitates noteikSanai; E. coli W (ATCC 9637) genétiski modificéta produktiva celma
apraksta, kas ietver ta genoma sekvenci un antimikrobialas uznémibas pétjjumus; detalizéta raZosanas procesa,
ieskaitot izmantoto izejvielu un parstrades paliglidzeklu, apraksta; jauna partikas produkta sastava analizu datiem
un stabilitates pétjjumiem; baktériju reversas mutacijas testa ar 2’-FL; ziditaju $inu mikrokodolu in vitro testa ar
2'-FL; ziditaju $tnu mikrokodolu in vivo testa ar 2'-FL, ar 2'-FL veikta 90 dienu pétjjuma par peroralo toksicitati
zurkam un bioinformatikas analizes pétijuma par E. coli W (ATCC 9637) genomu, lai noteiktu heterologas
sekvences, kas varétu noradit uz iesp&amajiem alergéniem, un ka tresas personas nevar likumigi pieklit Siem
datiem un pétjjumiem, tos izmantot vai atsaukties uz tiem.

Komisija visu pieteikuma iesniedz&a sniegto informaciju novértgja un konstat§ja, ka Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi pieteikuma iesniedzgjs ir pamatojis pietiekami. Tapéc
zinatniskie pétjjumi un dati no NMR, LC-MS/MS un HPLC-PAD testiem 2'-FL identitates noteik$anai; E. coli W
(ATCC 9637) genétiski modificéta produktiva celma apraksta, kas ietver ta genoma sekvenci un antimikrobialas
uzpémibas pétijumus; detalizéta raZoSanas procesa, ieskaitot izmantoto izejvielu un parstrades paliglidzeklu,
apraksta; jauna partikas produkta sastava analizu datiem un stabilitates pétjjumiem; baktériju reversas mutacijas
testa ar 2'-FL; ziditaju stnu mikrokodolu in vitro testa ar 2'-FL; ziditaju §inu mikrokodolu in vivo testa ar 2’-FL, ar
(ATCC 9637) genomu, lai noteiktu heterologas sekvences, kas varétu noradit uz iesp&jamajiem alergéniem, batu
jaaizsarga saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tapéc atlauja piecus gadus péc 3is regulas
stasanas speka laist Savienibas tirgli 2'-FL, kas producéta ar atvasinatu E. coli W (ATCC 9637) celmu, biitu jadod
tikai pieteikuma iesniedz&jam.

Lai gan atlauja attieciba uz atvasinata E. coli W (ATCC 9637) celma producétu 2’-FL un tiesibas atsaukties uz
pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem zinatniskajiem datiem ir vienigi pieteikuma iesniedz&jam, tomér
citiem pieteikuma iesniedzéjiem pieteikties uz atlauju laist tirgli to pasu jauno partikas produktu nav liegts ar
nosacijumu, ka pieteikums ir balstits uz likumigi iegfitu informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskir§anu.

Ir lietderigi atvasinata E. coli W (ATCC 9637) celma producétu 2'-FL ka jaunu partikas produktu ieklaut jauno
partikas produktu Savienibas saraksta kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju.

Atvasinata E. coli W (ATCC 9637) celma producéta 2'-FL biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta,
kas noteikts IstenoSanas regula (ES) 2017/2470. Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi
jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1.

1. pants

2'-fukozillaktozi, ko mikrobiologiska fermentacija producé atvasinats Escherichia coli (“E. coli”’) W (ATCC 9637)

celms, ir atlauts laist Savienibas tirgi.

2'-fukozillaktozi, ko mikrobiologiska fermentacija producé atvasinats E. coli W (ATCC 9637) celms, ieklauj jauno partikas
produktu Savienibas sarakstd, kas noteikts Istenosanas regula (ES) 2017/2470.

2.

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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2. pants

Piecus gadus no 2024. gada 19. augusta 1. pantd minéto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgd ir atlauts tikai
uzpémumam Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*!), ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar
3. pantu, vai vienojoties ar uznémumu Kyowa Hakko Bio Co., Ltd atlauju attieciba uz minéto jauno partikas produktu
nesanem kads cits pieteikuma iesniedzgjs.

3. pants

Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas datuma zinatniskos pétjjumus un datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija
un atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacijumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba
bez uznémuma Kyowa Hakko Bio Co., Ltd piekriSanas.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2024. gada 29. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adrese: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Tokyo 164-0001, Japana.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/0j
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PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu par 2'-fukozillaktozi (no mikrobiala avota) aizstaj ar $adu:

“Specifikacijas

Datu aizsardziba

Definicija
Kimiskais nosaukums: a-L-fukopiranozil-(1 — 2)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-glikopiranoze
Kimiska formula: C;gH5,0;5
CAS Nr: 41263-94-9
Molekulmasa: 488,44 g/mol

2'-fukozillaktoze
(no mikrobiala
avota)

Avots Genétiski modificéts
Escherichia coli K-12 celms

Avots Genétiski modi-
ficéts Escherichia coli BL-21
celms

Avots Genétiski modificéts
Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032 celms

Avots Genétiski modi-
ficéts Escherichia coli W
ATCC 9637 celms

Apraksts

2'-tukozillaktoze ir balts lidz
netiri balts pulveris, ko iegiist
mikrobiologiska procesa.

Apraksts
2'-fukozillaktoze ir balts
lidz netiri balts pulveris;
skidra koncentrata (45
masas % * 5 masas %)
tdens $kidums ir bezkra-
sains lidz iedzeltens,
dzidrs tidens skidums. 2’-
fukozillaktozi iegiist
mikrobiologiska procesa.

Apraksts

2'-tukozillaktoze ir balts lidz
netiri balts/zilonkaula krasas
pulveris, ko iegiist mikrobio-
logiska procesa.

Apraksts
2'-fukozillaktoze ir balts
lidz netiri balts/zilon-
kaula krasas pulveris, ko
iegiist mikrobiologiska
procesa.

Tiriba

2'-fukozillaktoze: > 83 %
D-laktoze: < 10,0 %
L-fukoze: < 2,0 %
Difukozil-D-laktoze: < 5,0 %
2'-fukozil-D-laktuloze:
<1,5%

Saharidu (2'-fukozillaktoze,
D-laktoze, L-fukoze, difuko-
zil-D-laktoze, 2’-fukozil-D-
laktuloze) summa: > 90 %
pH (20 °C, 5 % skidums):
3,0-7,5

Udens: < 9,0 %

Sulfatpelni: < 2,0 %
Etikskabe: < 1,0 %

Proteinu atliekas: < 0,01 %
Mikrobiologiskie kriteriji
Kopégjais aerobo mezofilo
bakteriju skaits: < 3 000 KVV/

g
Raugs: < 100 KVV/g

Tiriba

2'-fukozillaktoze: > 90 %
Laktoze: = 5,0 %

Fukoze: < 3,0 %
3'-fukozillaktoze: < 5,0 %
Fukozilgalaktoze: < 3,0 %
Difukozillaktoze: < 5,0 %
Glikoze: < 3,0 %
Galaktoze: < 3,0 %
Udens: < 9,0 % (pulveris)
Sulfatpelni: < 0,5 mg/kg
(pulveris un skidrums)
Proteinu atliekas: < 0,01 %
(pulveris un skidrums)
Smagie metali

Svins: < 0,02 mg/kg (pul-
veris un skidrums)
Arséns: < 0,2 mg/kg (pul-
veris un $kidrums)
Kadmijs: < 0,1 mg/kg
(pulveris un skidrums)

Tiriba

2’-fukozillaktoze (masas % no
sausnas): > 94,0 %

D-laktoze (masas % no saus-
nas): < 3,0 %

L-fukoze (masas % no saus-
nas): < 3,0 %
3'-fukozillaktoze (masas % no
sausnas): < 3,0 %
Difukozillaktoze (masas % no
sausnas): < 2,0 %

D-glikoze (masas % no saus-
nas): < 3,0 %

D-galaktoze (masas % no
sausnas): < 3,0 %

Udens: < 9,0 %

Pelni: < 0,5 %

Proteinu atliekas: < 0,005 %
Kontaminanti

Arséns: < 0,03 mg/kg
Aflatoksins M1: < 0,025 (pug/
kg)

Tiriba
2’'-fukozillaktoze (masas
% no sausnas): > 82,0 %
D-laktoze (masas % no
sausnas): < 5,0 %
L-fukoze (masas % no
sausnas): < 1,0 %
Fukozilgalaktoze (masas
% no sausnas): < 3,0 %
Difukozillaktoze (masas
% no sausnas): < 3,0 %
D-glikozes un D-galak-
tozes summa ((masas %
no sausnas): < 1,0 %
Citu oglhidratu summa
(masas % no sausnas)®:
<8,0%

Udens: < 9,0 %

Pelni: < 0,5 %

Proteinu atliekas:

<0,01 %

2'-fukozillaktoze, kas producéta, izmanto-
jot genétiski modificétu Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 celmu, atlauta
2023.gada 16. maija. Stieklausana ir pama-
tota ar zinatniskiem Ipasniekpieradijumiem
un zinatniskiem ipasniekdatiem, kas aizsar-
gati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Advanced Protein

Technologies ~ Corporation, ~ 7th  Floor
GyeongGi-BioCenter, 147, Gwanggyo-ro,
Yeongtong-gu,  Suwon-si  Gyeonggi-do,

16229, Dienvidkoreja. Datu aizsardzibas
perioda 2’-fukozillaktozi, kas producéta,
izmantojot genétiski modificétu Corynebac-
terium glutamicum ATCC 13032 celmu, laist
Savienibas tirghi ir atlauts tikai uzpému-
mam Advanced Protein Technologies Corpora-
tion, ja vien, neatsaucoties uz zinatniska-
jiem ipasniekpieradjjumiem vai
zinatniskajiem ipasniekdatiem, kas aizsar-
gati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu, vai vienojoties ar uznémumu
Advanced Protein Technologies Corporation,
atlauju attieciba uz $o jauno partikas pro-
duktu nesanem kads cits pieteikuma ies-
niedzgjs.

Datu aizsardzibas termipa beigu datums:
2028. gada 16. maijs.

2'-fukozillaktoze, kas produceta, izmanto-
jot genétiski modificétu Escherichia coli W
(ATCC 9637) celmu, atlauta 2024. gada
19. augusta. Si ieklausana ir pamatota ar
zinatniskiem Ipasumpieradijumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana
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Peléjuma sénites: < 100KVV/g
Endotoksini: < 10 EV/mg
KVV: kolonijas veidojosas
vienibas; EV: endotoksinu
vienibas.

Dzivsudrabs: < 0,5 mg/kg
(pulveris un skidrums)
Mikrobiologiskie kri-
tériji

Kopéjais mikroorganismu
koloniju skaits: < 10*KVV/
g (pulveris), < 5 000 KVV/
¢ (Skidrums)

Rauga un peléjuma séni-
tes: < 100 KVV/g (pulvera
forma); < 50 KVV/g
(Skidrums)
Enterobacteriaceae/kolifor-
mas baktérijas: 11 g
parauga (pulveris un ki-
drums) nekonstaté
Salmonella: negativs/100 g
(pulveris), nega-

tivs/200 ml (Skidrums)
Cronobacter: nega-
tivs/100 g (pulveris),
negativs/200 ml
(Skidrums)

Endotoksini: < 100 EV/g
(pulveris), < 100 EV/ml
(Skidrums)

Aflatoksins M1: < 0,025
pg/kg (pulveris un
Skidrums)

KVV: kolonijas veidojosas
vienibas; EV: endotoksinu
vienibas.

Etanols: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologiskie kritériji
Kopéjais mikroorganismu
koloniju skaits: < 500 KVV/g
Rauga un pel&uma sénites:

< 100 KVV/g
Enterobacteriaceae: 10 g
parauga nekonstaté
Salmonella: 25 g parauga
nekonstaté

Cronobacter spp.: 10 g parauga
nekonstaté

Endotoksini: < 100 EV/g
KVV: kolonijas veidojosas
vienibas; EV: endotoksinu
vienibas.

pH (5 % skidums, 25 °C):
4,5-8,5

Kontaminanti:

Arséns: < 0,2 mg/kg
Svins: < 0,02 mg/kg
Kadmijs: < 0,1 mg/kg
Dzivsudrabs: < 0,1 mg/
kg

Aflatoksins M1: < 0,025
pg/kg
Mikrobiologiskie kri-
teériji

Kopégjais mikroorga-
nismu koloniju skaits:

< 1000 KVV/g

Rauga un peléjuma séni-
tes: < 100 KVV/g
Enterobacteriaceae: 10 g
parauga nekonstaté
Salmonella: 25 g parauga
nekonstaté

Cronobacter spp.: 10 g
parauga nekonstaté
Listeria monocytogenes:

25 g parauga nekonstaté
Bacillus cereus (varbitgji):
< 50KVV/g
Endotoksini: < 10 EV/mg

ar Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.
Pieteikuma iesniedzgjs: Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd, 1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku
Tokyo, 100-0004 Japana. Datu aizsardzibas
perioda 2’-fukozillaktozi, kas producéta,
izmantojot genétiski modificétu Escherichia
coli W (ATCC 9637) celmu, laist Savienibas
tirg ir atlauts tikai uzpémumam Kyowa
Hakko Bio Co., Ltd, ja vien, neatsaucoties
uz zinatniskajiem Ipasniekpieradijumiem
vai zinatniskajiem Ipasniekdatiem, kas aiz-
sargati saskana Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu, vai vienojoties ar uznémumu
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, atlauju attieciba
uz 3o jauno partikas produktu nesapem
kads cits pieteikuma iesniedzgjs.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2029. gada 19. augusts.”
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* Citu oglhidratu
summa = 100 (masas %
no sausnas) — 2'-FL
(masas % no sausnas) —
(kvantitativi izteikti og]-
hidrati (masas % no
sausnas) (t. i., D-laktoze,
L-fukoze, D-glikoze un
D-galaktoze, fukozillak-
toze un difukozillaktoze)
— pelni (masas % no
sausnas).

KVV: kolonijas veidojo-
§as vienibas; EV: endo-
toksinu vienibas.
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