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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/52
z0 4. janudra 2023,

ktorym sa povoluje umiestnenie 3- fukozyllakt(’)zy produkovanej kmefiom derivovanym
z Escherichia coli BL21(DE3) ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
(EU) 201 7/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rdmci Unie sa mozu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

Unijny zoznam novych potravin bol podla ¢ldnku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 () zriadeny vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2017/2470.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2021/2029 (’) sa podla nariadenia (EU) 2015/2283 povolilo umiestnenie
3-fukozyllakt6zy ziskanej mikrobidlnou fermentdciou s pouZitim geneticky modifikovaného kmetia K12 MG1655
baktérie Escherichia coli (dalej len ,E. coli“) ako novej potraviny na trh Unie.

Diia 17. marca 2020, spolocnost Chr. Spolo¢nost Hansen A[S (dalej len ,Ziadatel) Komisii predlozila v stlade
s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 20152283 Ziadost o povolenie umiestnenia 3-fukozyllaktézy (dalej len
»3-FL*) ziskanej mikrobidlnou fermentdciou pouzitim jedného geneticky modifikovaného kmena baktérie E. coli
BL21 DE3 na trh Unie ako novej potraviny. Ziadatel pozxadal o pouzivanie 3-fukozyllaktézy v pociatocnej
do jcenskej vyzive a naslednej dojcenskej vyZive, ako sa vymedzujt v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 609/2013 (%, v potravindch spracovanych na bdze obilnin ur€enych pre dojcatd a malé deti a detskych

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v stlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2029 z 19. novembra 2021, ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2015 /2283 povoluje umiestnenie 3-fukozyllaktézy (3-FL) na trh ako novej potraviny a ktorym sa menf vykondvacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470 (U. v. EU L 415, 22.11.2021, 5. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (U. v.EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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potravindch uréenych pre dojcatd a malé deti, ako sa vymedzuji v nariadeni (EU) ¢. 609/2013, v potravinach pre
dojcatd a malé deti na osobltne lekdrske tcely, ako sa vymedzujti v nariadeni (EU) €& 609/2013, v potravinich na
osobltne lekdrske tcely, ako sa vymedzujt v nariadeni (EU) ¢ 609/2013 okrem potravin urenych pre dojcatd
a malé deti, v ndpojoch na baze mlieka a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti a vo vyZzivovych doplnkoch,
uréenych pre beznii populdciu, ako sa vymedzujii v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () (v danej
smernici vymedzené ako ,potravinové doplnky*). Ziadatel nasledne 17. jina 2022 upravil povodnt poZziadavku
v ziadosti, pokial ide o pouzivanie 3-FL vo vyZzivovych doplnkoch, s cielom vylacit dojcatd a malé deti. Ziadatel
okrem toho navrhol, aby sa vyzivové doplnky obsahujiice 3-FL nekonzumovali, ak sa v ten isty deit konzumuji iné
potraviny s pridanou 3-fukozyllakt6zou.

Ziadatel 17. marca 2020 dalej poziadal Komisiu o ochranu vedeckych stadii a tdajov, ktoré si predmetom
priemyselného vlastnictva, predloZenych na podporu Ziadosti tykajicich sa konkrétne: validicie metdd, a to
hmotnostnej spektrometrie, nukledrnej magnetickej rezonancnej (NMR) spektroskopie a vysokoucinnej
aniénovymennej chromatografie s pulznou ampérometrickou detekciou (dalej len ,HPAEC-PAD®), vysledkov
urCovania identifikicie 3-FL a sacharidovych vedlajsich produktov (%), opisu geneticky modifikovaného
produkéného kmena 3-FL (), potvrdenia o uloZeni geneticky modifikovaného produkéného kmema 3-FL
v depozitdri (*), sprav o validcii systému a metédy kvantitativnej polymerdzovej retazovej reakcie v redlnom case
(QPCR) pre geneticky modifikované produkéné kmene 3-FL (%), testu bakteridlnej reverznej mutdcie s pouZitim
3-FL ('), mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 3-FL ('), 7-driovej $tddie ordlnej toxicity
zameranej na zistenie rozsahu ddvok u potkanov s 3-FL (1) a 90-driovej $tdie ordlnej toxicity na potkanoch
s 3-FL (¥).

Komisia 23. septembra 2020 poziadala Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®), aby vykonal
postdenie 3-fukozyllaktdzy ziskanej mikrobidlnou fermentaciou pouzitim geneticky modifikovaného produkéného
kmena ziskaného z hostitelského kmertia baktérie E. coli BL21(DE3) ako novej potraviny v siillade s ¢ldinkom 10
ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad 29. aprila 2022 v siilade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 prijal svoje vedecké stanovisko pod ndzvom
Safety of 3-fucosyllactose produced by a derivative strain of Escherichia coli BL21(DE3) as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283 [Bezpecnost 3-fukozyllaktézy produkovanej kmeniom derivovanym z Escherichia coli BL21(DE3)
ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283] (*4).

V uvedenom vedeckom stanovisku tirad dospel k zaveru, Ze za navrhovanych podmienok pouZitia v navrhovanych
cielovych populdcidch je 3-FL bezpeéné Na zdklade uvedeného vedeckého stanoviska sa preto mozno odoévodnene
domnievat, Ze 3-FL, ked sa pouZiva v pociatocnej dojCenskej vyzive a ndslednej dojcenskej vyzive, ako sa
vymedzujti v nariadeni (EU) ¢. 609/2013, v potravinach spracovanych na baze obilnin urcenych pre do;cata a malé
deti a detskych potravinich urcenych pre dojcatd a malé deti, ako sa vymedzuji v nariadeni (EU) 609/2013,
v potravindch pre dojcatd a malé deti na osobitné lekdrske ticely, ako sa Vymedzu @i v nariadenf (EU) ¢. 609/2013,
v potravindch na osobltne lekdrske Gcely, ako sa vymedzujd v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 okrem potravin urcenych
pre dojcatd a malé deti, v ndpojoch na baze mlieka a podobnych vyrobkoch uréenych pre malé deti a vo vyzivovych
doplnkoch, ako sa vymedzuja v smernici 2002/46/ES (v danej smernici vymedzené ako ,potravinové doplnky*),
spina poziadavky na povolenie podla ¢ldnku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych stitov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené).

Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené).

Chr. Hansen 2020 (neuverejnené).

Chr. Hansen 2021 (neuverejnené).

Chr. Hansen 2018 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., a Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmes{ oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and Chemical
Toxicology (Potravinovd a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., a Parkot ]. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmesi oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and Chemical
Toxicology (Potravinovd a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 a 2021 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpe¢nosti zmesi oligosacharidov ludského mlieka u potkanov). Food and
Chemical Toxicology (Potravinové a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 a 2021 (neuverejnené) a Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., a Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (Hodnotenie bezpecnosti zmesi oligosacharidov Tudského mlieka u potkanov). Food and
Chemical Toxicology (Potravinovd a chemickd toxikoldgia), 136, 111118.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(5):7329.
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(12)

Urad vo svojom vedeckom stanovisku ustdil, Ze by nemohol dospief k ziverom o bezpe¢nosti 3-FL bez vedeckych
stadif a tdajov tykajtcich sa validdcie metdd, a to hmotnostnej spektrometrie, nukledrnej magnetickej rezonancnej
(NMR) spektroskopie a HPAEC-PAD, a vysledkov urcovania identifikdcie 3-FL a sacharidovych vedlajsich produktov
pritomnych v novej potravine, opisu geneticky modifikovaného produkéného kmenia 3-FL, potvrdenia o uloZeni
geneticky modifikovaného produkéného kmena 3-fukozyllaktézy v depozitdri, sprav o validdcii systému a metddy
kvantitativnej polymerdzovej retazovej reakcie v redlnom case (qQPCR) pre geneticky modifikované produkéné
kmene 3-FL, testu bakteridlnej reverznej mutdcie s pouZitim 3-FL, mikronukleového testu in vitro na bunkdch
cicavcov s pouzitim 3-FL, 7-dfiovej Stidie ordlnej toxicity zameranej na zistenie rozsahu ddvok u potkanov s 3-FL
a 90-dnovej Stidie oralnej toxicity na potkanoch s 3-FL.

Komisia poziadala Ziadatela, aby v siilade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 podrobnejsie
objasnil od6vodnenie poskytnuté v sivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané vedecké $tidie a tdaje si predmetom
priemyselného vlastnictva, a aby zdroven objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préave na ich pouzZivanie.

Ziadatel uviedol, Ze mal vlastnicke a vyhradné prdva na pouzivanie vedeckych stadii a tidajov tykajacich sa validécie
metdd, a to hmotnostnej spektrometrie, nukledrnej magnetickej rezonancnej (NMR) spektroskopie a HPAEC-PAD,
a vysledkov urcovania identifikdcie 3-FL a sacharidovych vedlajsich produktov pritomnych v novej potravine, opisu
geneticky modifikovaného produkéného kmena 3-FL, potvrdenia o uloZeni geneticky modifikovaného produkéného
kmena 3-fukozyllaktézy v depozitari, spravy o validécii systému a metddy kvantitativnej polymerdzovej retazovej
reakcie v redlnom case pre geneticky modifikovany produkény kmen 3-FL, testu bakteridlnej reverznej mutdcie
s pouzitim 3-FL, mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov s pouzitim 3-FL, 7-dfiovej Stidie ordlnej
toxicity zameranej na zistenie rozsahu ddvok u potkanov s 3-FL a 90-diiovej $tidie ordlnej toxicity na potkanoch
s 3-FL, podla vndtrostatnych pravnych predpisov v Case predloZenia Ziadosti, a Ze preto podla zdkona nemohli mat
tretie strany k danym tidajom a $tddidm pristup ani ich nemohli pouZivat.

Komisia postdila vSetky informacie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustidila, Ze Ziadatel dostatoéne preukazal splnenie
poziadaviek stanovenych v élanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Z tohto dovodu by vedecké stidie a tidaje
tykajice sa validicie metdd, a to hmotnostnej spektrometrie, nukledrnej magnetickej rezonancnej (NMR)
spektroskopie a HPAEC-PAD, a vysledkov urcovania identifikdcie 3-FL a sacharidovych vedlajsich produktov
pritomnych v novej potravine, opisu geneticky modifikovaného produkéného kmeria 3-FL, potvrdenia o uloZeni
geneticky modifikovaného produkéného kmena 3-fukozyllaktézy v depozitdri, spravy o validdcii systému a met6dy
kvantitativnej polymerdzovej retazovej reakcie v redlnom ¢ase pre geneticky modifikovany produkény kmen 3-FL,
testu bakteridlnej reverznej mutdcie s pouzitim 3-FL, mikronukleového testu in vitro na bunkdch cicavcov
s pouzitim 3-FL, 7-dnovej Stadie ordlnej toxicity zameranej na zistenie rozsahu ddvok u potkanov s 3-FL
a 90-dnovej stadie ordlnej toxicity na potkanoch s 3-FL, mali byt chranené v stilade s ¢lankom 27 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283. Preto by sa malo povolit umiestnit 3- fukozyllaktozu produkovand kmefiom derivovanym z E. coli
BL21(DE3) na trh v rimci Unie len Ziadatelovi, a to pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia ti¢innosti tohto
nariadenia.

Obmedzenie povolenia tykajiceho sa 3-fukozyllaktézy produkovanej kmefiom derivovanym z E. coli BL21(DE3)
a odkazovania na vedecké $tidie a Gidaje obsiahnuté v dokumenticii Ziadatela vyhradne na Ziadatela vSak nebréni
v tom, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnaki novd potravinu uchddzali nésledni Ziadatelia, pokial sa ich
ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informécidch, ktoré slizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

V stilade s podmienkami pouzitia vyZivovych doplnkov s obsahom 3-FL, ktoré navrhol Ziadatel a ktoré postidil trad,
je potrebné informovat spotrebitelov vhodnym oznacenim o tom, Ze vyzivové doplnky obsahujtce 3-FL by nemali
konzumovat dojcatd a deti mladsie ako tri roky a nemali by sa pouzivat, ak sa v ten isty deni konzumuji iné
potraviny s pridanou 3-FL.

Je vhodné, aby zaradenie 3-FL produkovane] kmeniom derivovanym z E. coli BL21(DE3) ako novej potraviny do
Ginijného zoznamu novych potravin obsahovalo informécie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

3-FL produkovana kmefiom derivovanym z E. coli BL21(DE3) by sa mala zaradit do Gnijného zoznamu novych
potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
2017/2470 by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Uvidzanie 3-fukozyllaktézy produkovanej kmetiom derivovanym z E. coli BL21(DE3) na trh v rdmci Unie sa
povoluje.

3-fukozyllaktéza produkovand kmefiom derivovanym z E. coli BL21(DE3) sa zaraduje do dnijného zoznamu novych
potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa men{ v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Oprévnenie umiestiiovat novi potravinu uvedend v ¢ldnku 1 na trh v rimci Unie m4 iba spolo¢nost Chr. Hansen A[S (*%),
a to na obdobie piatich rokov od 25. janudra 2023, pokial takéto povolenie pre uvedent novi potravinu neziska nésledny
ziadatel' bez toho, aby odkazoval na vedecké tidaje chrdnené podla clanku 3, alebo pokial spolo¢nost Chr. Hansen
A[S nevyjadri ndlezity sthlas.

Cldnok 3
Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumentacii k Ziadosti, ktoré splfajii podmienky stanovené v cldnku 26 ods. 2 nariadenia

(EU) 2015/2283, sa nesmi bez sthlasu spolo¢nosti Chr. Hansen A[S pouzit v prospech nasledného Ziadatela pocas
obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 4. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(**) Adresa: Bage Allé 10-12, 2970 Horsholm, Dansko.



PRILOHA

Priloha I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa men{ takto:

1. Vtabulke 1 (povolené nové potraviny) sa v prislusnom abecednom poradi vkladd tento zépis:

Povolend novd potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouZivat

Dopliujtice Specifické
poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana udajov

,3-fukozyllaktéza
(,»3-FL“)
[produkovand kmefiom

derivovanym z E. coli
BL21(DE3)]

Konkrétna kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Potiato¢nd dojcenskd vyziva,
ako sa vymedzuje v nariaden{
(EU) ¢. 609/2013

0,90 g/l v kone¢nom vyrobku pripravenom
na pouZzitie, ktory sa preddva ako taky alebo
ktory sa pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva, ako
sa vymedzuje v nariadeni (EU)
¢ 6092013

1,20 g/l v kone¢nom vyrobku pripravenom
na pouzitie, ktory sa preddva ako taky alebo
ktory sa pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Potraviny spracované na baze
obilnin uréené pre dojéatd

a malé deti a detské potraviny
uréené pre dojcatd a malé deti,
ako sa vymedzuje v nariaden{
(EU) €. 609/2013

1,20 g/l alebo 1,20 g/kg v kone¢nom
vyrobku pripravenom na pouZzitie, ktory sa
predava ako taky alebo ktory sa pripravuje
podla ndvodu vyrobcu

Népoje na baze mlieka
a podobné vyrobky urcené pre
malé deti

1,20 g/l v kone¢nom vyrobku pripravenom
na pouZzitie, ktory sa predava ako taky alebo
ktory sa pripravuje podla ndvodu vyrobcu

Potraviny na osobitné lekdrske
ucely pre dojcatd a malé deti,
ako sa vymedzuje v nariaden{
(EU) ¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami dojciat a malych deti, pre
ktoré st tieto vyrobky urcené, ale v ziadnom
pripade nie vyssie ako 0,9 g/l alebo 0,9 g/kg
(ak st uréené pre dojcatd vo veku od 0 do 6
mesiacov) a 1,2 g/l alebo 1,2 g/kg (ak st
urlené pre dojcatd vo veku 6 — 12 mesiacov
ajalebo pre malé deti) v kone¢nom vyrobku
pripravenom na pouZzitie, ktory sa predava
ako taky alebo ktory sa pripravuje podla
névodu vyrobcu.

Nazov novej potraviny na
oznaceni potravin, ktoré ju
obsahuju, je
»3-fukozyllakt6za“.

Na oznaceni vyzivovych
doplnkov obsahujicich
3-fukozyllakt6zu (3-FL) sa
musi uvadzat, Ze:

a) byich nemali konzumovat
deti mladsie ako tri roky;

b) by sa nemali konzumovat,
ak sa v ten isty dent konzu-
muja potraviny obsahuji-
ce pridant 3-fukozyllakté-
zu.

Povolend 25. 1. 2023. Toto
zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch

a vedeckych tidajoch, ktoré st
predmetom priemyselného
vlastnictva a st chranené
vstlade s clankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: ,Chr. Hansen A[SY,
Boge Allé 10-12, 2970
Horsholm, Déansko. Pocas
obdobia ochrany tidajov smie
novu potravinu
3-fukozyllakt6zu umiestiiovat
na trh v rdmci Unie iba
spolo¢nost Chr. Hansen A/S,
okrem pripadov, ked povolenie
na dant nova potravinu ziska
nésledny ziadatel bez toho, aby
pouzil vedecké dokazy alebo
vedecké udaje, ktoré st
predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré sti chrdnené
vsulade s ¢lankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283, alebo so
sthlasom spolo¢nosti ,Chr.
Hansen A/S*.

Détum uplynutia ochrany
udajov: 25. 1. 2028.¢

€eoT'r’s

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern
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Potraviny na osobitné lekdrske | V stilade s osobitnymi vyZivovymi
ucely, ako sa vymedzuje poziadavkami osob, ktorym st vyrobky
v nariadenf (EU) ¢. 609/2013, |urcené

s vynimkou potravin pre
dojcatd a malé deti

Vyzivové doplnky, ako sa 3 g/den
vymedzujd v smernici
2002/46/ES, uréené pre beznt
populdciu s vynimkou dojciat
a malych deti (v danej smernici
vymedzené ako ,potravinové

doplnky*).

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vklad4 tento zépis:

Povolend nové potravina Specifikdcia
,3-fukozyllaktéza (,,3-FL*) Opis:
Egaogf;( ;’(‘I’;Eg)l']{mCHOm derivovanymzE. 3-fukozyllaktéza (3-FL) je purifikovany biely az sivobiely prasok, ktory sa vyrdba mikrobidlnou fermentdciou a obsahuje obmedzené

mnozZstvd D-laktozy, L-fukézy, D-galaktézy a D-glukdzy.

Definicia:

Chemicky ndzov: f-D-galaktopyranozyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranozyl-(1 — 3)]-D-glukopyranéza
Chemicky vzorec: C;sH3,0;5

Molekulovd hmotnost: 488,44 Da

CAS ¢.:41312-47-4

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen baktérie Escherichia coli BL21 DE3.
Charakteristiky/ZloZenie:

3-fukozyllaktéza (% susiny): = 90,0 hm %

D-laktéza (% susiny): < 5,0 hm. %

D-glukéza (% susiny): < 3,0 hm. %

D-galaktéza (% susiny): < 3,0 hm. %

L-fukdza (% susiny): < 3,0 hm. %

iné sacharidy spolu (% susiny) (): < 5,0 hm. %

vlhkost: < 9,0 hm. %

popol: < 1,0 hm. %

rezidud bielkovin: < 0,01 hm. %
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Tazké kovy/kontaminanty:

arzén: < 0,2 mg/kg

aflatoxin M1: < 0,025 yg/kg
Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet baktéri: < 1 000 JTK (*)/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK|/g

Salmonella spp.: nepritomnd v 25 g
Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: nepritomnost v 10 g

Rezidud endotoxinov: < 10 EJ (**)/mg

() Iné sacharidy spolu = 100 (hm. % susiny) — kvantifikované sacharidy (hm. % susiny) — popol (hm. % susiny).
(*) JTK: jednotky tvoriace kolonie.
(**) EU: endotoxinové jednotky.
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