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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/41
(ESB) 2020/484

fra 2. april 2020

um leyfi til ad setja a markad lakto-N-tetradsa sem nyfaedi samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) sampykkt en i henni er skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi komid & fot.

3) Hinn 16. juli 2018 for fyrirteekid Glycom A/S (hér & eftir nefnt umsakjandinn) pess & leit vid framkvaemdastjérnina, i
samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, ad fa ad setja lakto-N-tetradsa, sem faest med drverugerjun
med erfdabreyttum stofni Escherichia coli K12 DH1, & markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umseakjandinn for pess 4 leit
ad lakt6-N-tetradsi yroi notadur i 6bragdbeettar gerilsneyddar og Obragdbeettar daudhreinsadar mjolkurafurdir,
bragdbaettar og 6bragdbeettar gerjadar afurdir sem eru ad stofni til ar mjélk, p.m.t. hitamedhéndladar vérur, kornstangir,
bragdbeettar drykkjarvorur, ungbarnablondur og stodbléndur, unnin matveeli med korn sem uppistddu, barnamat fyrir
ungbdrn og smabdrn, drykki, ad stofni til r mjélk og svipadar vorur sem atladar eru fyrir smabdrn, matveli sem eru
notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfedi i stad alls annars fedis eins og skilgreint er i
reglugerd Evropupingsins og rddsins (ESB) nr. 609/2013 (3) og i fedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4) sem eru &tlud almenningi, ad undanskildum ungb&rnum. Umsakjandinn
lagdi einnig til ad ekki etti ad nota fedubotarefni sem innihalda lakt6-N-tetradsa ef brjoéstamjolkur, sem inniheldur
laktd-N-tetradsa frd nattdrunnar hendi, og/eda annarra matveela, sem innihalda vidbettan laktd-N-tetradsa, er neytt sama
dag.

4) Hinn 16. juli 2018 fér umsaekjandinn pess einnig pess & leit vid framkveemdastjérnina ad gégn sem njota einkaleyfisverndar
nytu verndar i tengslum vid nokkrar rannséknir sem lagdar voru fram til studnings umsdkninni, p.e. greiningarskyrslur sem
njota einkaleyfisverndar um samanburd med kjarnsegulomun (NMR) & efnabyggingu laktd-N-tetradsa, sem er framleiddur
med bakteriugerjun med lakto-N-tetradsa sem er i modurmjolk fra nattdrunnar hendi (), itarleg gogn um lysingu &
eiginleikum bakteriustofna framleidslunnar (6) og vottord fyrir pa (), nakvem skilgreining & hraefnum og
vinnsluhjalparefnum (8), vottord um greiningar & hinum ymsu framleidslulotum lakt6-N-tetradsa (°), greiningar adferdir og

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 103, 3.4.2020, bls. 3. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 195/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og sméabérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls annars feedis og um nidurfellingu a tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

() Glycom 2018 (6birt).

(®) Glycom 2018 (6birt).

(") Glycom/DSMZ 2018 (6birt).

(8) Glycom 2018 (6birt).

(®) Glycom 2018 (6birt).
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fullgildingarskyrslur (10), st6dugleikaskyrslur um lakto-N-tetradsa (1), itarleg lysing & framleidsluferlinu (12),
faggildingarvottord rannsoknarstofa (13), skyrslur um mat & inntdku lakto-N-tetradsa (14), smékjarnaprofun i glasi &
spendyrafrumum med lakt6-N-tetraésa (1°) og yfirlitstafla hennar fyrir télfreedilega markteekar athuganir (16), 6nnur
smakjarnapréfun i glasi a spendyrafrumum med laktd-N-tetradsa (17) og yfirlitstafla hennar fyrir tdlfreedilega markteekar
athuganir (18), tveer smakjarnaprofanir i glasi med tengda efnasambandinu lakt6-N-nedtetradsa (19), profun a
bakstdkkbreytingum hja bakterium med lakt6-N-tetradsa (20), 14 daga rannsékn & eiturhrifum um munn hja nyfeddum
rottum med lakto-N-tetradsa (21), 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja nyfeddum rottum med lakt6-N-tetradsa (22)
og Yfirlitstafla hennar fyrir télfredilega marktekar athuganir og 90 daga rannsdkn & eiturhrifum um munn hja nyfeeddum
rottum med laktd-N-ne6tetradsa (23).

5) Hinn 30. &gast 2018 for framkveemdastjérnin pess & leit vid Matveladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hdn framkvemdi mat & lakt6-N-tetradsa sem nyfadi i samremi vid 3. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

6) Hinn 30. oktdber 2019 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of lacto-N-tetraose (LNT) as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (24) i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7 Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad vid tillégd notkunarskilyrdi sé lakto-N-
tetradsi oruggur fyrir tillagda markhdpa. bess vegna eru tilgreindar negar forsendur i pessu visindalega aliti til ad
dkvarda ad vid notkun i Obragdbettar gerilsneyddar og 6bragdbeettar daudhreinsadar mjolkurafurdir, bragdbeettar og
Obragdbeettar gerjadar afurdir sem eru ad stofni til ar mjélk, p.m.t. hitamedhdndladar vérur, kornstangir, bragdbeettar
drykkjarvorur, ungbarnabléndur og stodbléndur, unnin matvaeli med korn sem uppist6du, barnamat fyrir ungbdrn og
smabdrn, drykki ad stofni til Gr mjolk og svipadar vorur sem tladar eru fyrir smabérn, matveeli sem eru notud i
sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars feedis eins og skilgreint er i reglugerd
(ESB) nr. 609/2013 og i fedubodtarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB sem eru &tlud fyrir almenning, ad
undanskildum ungbérnum, sé lakto-N-tetradsi i samraemi vid kréfurnar i 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveladryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad han hefdi ekki komist ad nidurstéou sinni um 6ryggi laktd-N-
tetrabsa an gagna Ur greiningarskyrslum sem njota einkaleyfisverndar um samanburd med Kkjarnsegulomun &
efnabyggingu lakto-N-tetradsa, sem er framleiddur med bakteriugerjun med laktd-N-tetradsa sem er i médurmjolk fra
natturunnar hendi, itarlegra gagna um lysingu & eiginleikum bakteriustofna framleidslunnar og vottorda fyrir pa,
nékveemrar skilgreiningar & hrdefnum og vinnsluhjélparefnum, vottorda um greiningar & hinum ymsu framleidslulotum
lakt6-N-tetradsa, greiningaradferda og fullgildingarskyrsina, stddugleikaskyrsina um lakto-N-tetradsa, itarlegrar lysingar
& framleidsluferlinu, faggildingarvottorda rannsoknarstofanna, smakjarnapréfunar i glasi & spendyrafrumum med lakto-
N-tetradsa og yfirlitstoflu hennar fyrir tolfredilega marktekar athuganir, annarrar smékjarnapréfunar i glasi &
spendyrafrumum med lakto-N-tetradsa og yfirlitstoflu hennar fyrir tolfredilega marktekar athuganir, profunar &
bakstokkbreytingum hja bakterium med laktd-N-tetradsa, 14 daga rannséknar & eiturhrifum um munn hja nyfeddum
rottum med lakt6-N-tetradsa og 90 daga rannsoknar & eiturhrifum um munn hja nyfaeddum rottum med lakto-N-tetradsa
og yfirlitstéflu hennar fyrir tdlfraedilega marktaekar athuganir.

9) Eftir vidtoku visindalegs alits Matvaladryggisstofnunarinnar for framkveemdastjornin pess & leit vio umsakjandann ad
hann skyrdi nanar framlagdan rékstudning ad pvi er vardar greiningarskyrslur sinar sem njéta einkaleyfisverndar um
samanburd med kjarnseguléomun & efnabyggingu lakt6-N-tetradsa, sem er framleiddur med bakteriugerjun med lakt6-N-
tetradsa sem er i modurmjélk fra nattdrunnar hendi, skyrslu um itarleg gégn um lysingu & eiginleikum bakteriustofna

() Glycom 2018 (6birt).

(*1) Glycom 2018 (6birt).

(*2) Glycom 2018 (6birt).

(13) Glycom 2018 (birt).

(*4) Glycom 2018 (6birt).

(%%) Gilby 2018 (6birt).

(16) Gilby 2018 (dbirt).

(") Gilby 2019 (6birt).

(18) Gilby 2019 (6birt).

(19) Verbaan 2015 (6birt), Verbaan 2016 (6birt).

(%) Soltésova, 2018 (dbirt).

(?) Stannard 2018a (6birt).

() Stannard 2018b (6birt).

(%) Penard 2016 (6birt).

() Sérfredinganefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um neeringu, nyfedi og faduofnemisvalda, ,,Scientific opinion on the safety of lacto-
N-tetraose (LNT) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(12), 5907,
27 bls., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5907.
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framleidslunnar og vottord fyrir pa, skyrslu um nakveemar skilgreiningar & hraefnum og vinnsluhjalparefnum, vottord
um greiningar & hinum ymsu framleidslulotum lakt6-N-tetradsa, greiningaradferdir og fullgildingarskyrslur,
stodugleikaskyrslur um lakt6-N-tetradsa, itarlega lysingu & framleidsluferlinu, faggildingarvottord rannséknarstofa,
smakjarnapréfun i glasi & spendyrafrumum med lakt6-N-tetradsa og yfirlitstoflu hennar fyrir télfredilega marktekar
athuganir, adra smakjarnapréfun i glasi a spendyrafrumum med lakt6-N-tetradsa og yfirlitstéflu hennar fyrir tolfredilega
markteekar athuganir , profun a bakstokkbreytingum hja bakterium med lakt6-N-tetradsa, 14 daga rannsokn &
eiturhrifum um munn hja nyfeddum rottum med lakt6-N-tetradsa og 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja
nyfaeddum rottum med lakto-N-tetradsa og yfirlitstdflu hennar fyrir tolfredilega marktekar athuganir eins og um getur {
b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i rannsoknirnar samkveaemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar rannséknir med
logmaetum haetti.

11)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi fert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. Pess vegna atti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota gdgnin, sem er ad finna i skrd umsakjandans sem var
grundvoéllurinn fyrir stadfestingu Matvaeladryggisstofnunarinnar & oryggi nyfedisins og nidurstédu hennar um 6ryggi
lakt6-N-tetradsa og &n hennar hefdi Matveeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat & nyfaedid, i pagu sidari umsakjanda i
fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Til samraemis vid pad etti setning lakto-N-tetradsa & markad innan
Sambandsins ad vera takmdrkud vid umsakjandann i pennan tima.

12)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir laktd-N-tetradsa, og 4 tilvisunum i gégnin sem finna ma i skra umsakjandans,
eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyfedid a
markad, ad pvi tilskildu ad vidokomandi umsdékn byggist & upplysingum sem fengnar eru med ldgmetum heetti til
studnings sliku leyfi samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

13) [ samrami vid skilyrdin fyrir notkun fadubdtarefna sem innihalda lakt6-N-tetradsa, eins og umsakjandinn lagdi til og
Matveeladryggisstofnunin lagdi mat &, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad med videigandi merkimida ad ekki
&tti ad nota fedubotarefni sem innihalda laktd-N-tetradsa ef brjostamjolkur, sem inniheldur lakt6-N-tetradsa fra
nattrunnar hendi, og/eda annarra matveela sem innihalda vidbattan lakt6-N-tetradsa er neytt sama dag.

14)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Lakto-N-tetraosi, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feerdur & skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi
eins og kvedid er & um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd ddlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirtaeki: Glycom A/S,
Heimilisfang: Kogle Allé 4, DK-2970 Hgrsholm, Danmérk,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsazkjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Glycom A/S.

3. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt
er fyrir um i vidaukanum.
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2.gr.

Ekki skal nota gdgnin i umsdknarskranni, sem var grundvollurinn fyrir mati Matveeladryggisstofnunarinnar & laktd-N-tetradsa
og sem umsakjandinn heldur fram ad uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, {
pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema umsakjandinn sampykki pad.

3.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. april 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafrofsrod i toflu 1 (leyft nyfaedi):

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,,Lakto-N-tetradsi
(-,LNT*)
(6rverufraeodilegur

uppruni)

Tilgreindur matvalaflokkur

Hamarksgildi

Obragdbattar  gerilsneyddar og
Obragdbaettar daudhreinsadar
(p.m.t. leifturhitadar)  mjolkur-
afurdir

1,09/l

Obragdbattar gerjadar afurdir, ad
stofni til ar mjolk

1,0 g/l (drykkjarvorur)
10 g/kg (adrar voérur en drykkjar-
vorur)

Bragdbeettar gerjadar afurdir sem
eru ad stofni til ur mjolk, p.m.t.
hitamedhondladar vorur

1,0 g/l (drykkjarvorur)
10 g/kg (adrar vorur en drykkjar-
vorur)

Drykkjarvorur (bragdbeettar | 1,0 g/l
drykkjarvorur)
Kornstangir 10 g/kg

Ungbarnablanda eins og skilgreint
er samkvaemt reglugerd (ESB) nr.
609/2013

0,8 g/l i fullunnu vérunni sem er
tilbdin til notkunar, er markadssett
sem slik eda endurgerd samkvaemt
leidbeiningum framleidanda

Stodblanda eins og skilgreint er
samkveemt reglugerd (ESB) nr.
609/2013

0,6 g/l i fullunnu vérunni sem er
tilbdin til notkunar, er markadssett
sem slik eda endurgerd samkveemt
leidbeiningum framleidanda

Unnin matveli med korn sem
uppistodu, barnamatur  fyrir
ungbérn  og smabdrn eins og
skilgreint er samkveemt reglugerd
(ESB) nr. 609/2013

0,6 g/l (drykkjarvorur) i fullunnu
vorunni sem er tilbdin til notkunar,
er markadssett sem slik eda
endurgerd samkveemt leid-
beiningum framleidanda

Heiti nyfedisins, sem kemur fram a
merkimida matveaela sem innihalda pad,
skal vera ,,lakto-N-tetradsi‘.

A merkimida fadubdtarefna  sem
innihalda lakto-N-tetragsa skal vera
yfirlysing pess efnis ad ekki skuli nota
pau ef brjostamjolkur eda annarra
matveela sem innihalda vidbattan lakto-
N-tetradsa er neytt sama dag.

Leyft 23.4.2020 Ppessi skraning byggir a
einkaleyfisverndadri visindapekkingu og
visindagdgnum sem njota verndar i
samreemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

Umsazkjandi: Glycom A/S, Kogle Allé 4,
DK-2970  Hgrsholm, Danmérk. A
timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis Glycom AJ/S leyfilegt ad setja
nyfedid lakto-N-tetradsa & markad innan
Sambandsins nema umsekjandi, sem
leggur sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir
nyfedinu an tilvisunar til einkaleyfis-
verndadrar visindapekkingar eda visinda-
gagna sem njéta verndar i samreemi vid 26.
gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
sampykki Glycom A/S.

Lokadagur gagnaverndar: 23.4.2025.
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Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

5 g/kg af ©6drum voérum en
drykkjarvorum

Drykkir, ad stofni til 4r mjélk og
svipadar vorur sem etladar eru
fyrir smaborn

0,6 g/l (drykkjarvorur) i fullunnu
vorunni sem er tilbdin til notkunar,
er markadssett sem slik eda
endurgerd samkvaemt leid-
beiningum framleidanda

5 gkg af 06drum vorum en
drykkjarvorum

pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls
annars fadis eins og skilgreint er
samkveemt  reglugerd  (ESB)
nr. 609/2013

2,0 g/l (drykkjarvérur)
20 g/kg (adrar vOrur en
drykkjarvorur)

Matveeli sem eru notud i sérstokum
leeknisfraedilegum tilgangi eins og
skilgreint er samkvaemt reglugerd
(ESB) nr. 609/2013

i samrmi  vid  sérstakar
neeringarparfir einstaklinganna sem
vorurnar eru &tladar fyrir

Feedubotarefni eins og skilgreint er
i tilskipun  2002/46/EB, ad
undanskildum ungbdrnum

2,0 g/dag fyrir smabdrn, born,
unglinga og fulloréna
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2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafréfsrod i toflu 2 (nakvaem skilgreining):

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining
,Lakto-N-tetradsi (,,LNT*) Skilgreining:
(6rverufreedilegur uppruni) Efnaformula: C2sHas021

Efnaheiti: B-D-galaktopyrandsyl-(1—3)-2-asetamidd-2-deoxy-B-D-glukdpyrandsyl-(1—3)-B-D-galaktopyrandsyl-(1—4)-D-glukopyrandsi
Sameindamassi: 707,63 Da

CAS-nr. 14116-68-8

Lysing:

Lakto-N-tetradsi er hreinsad, hvitt yfir i beinhvitt, myndlaust duft sem er framleitt med orveruferli.
Uppruni: Erfdabreyttur stofn Escherichia coli, stofn K-12 DH1

Eiginleikar/samsetning:

Utlit: Hvitt yfir i beinhvitt duft

Summa lakto-N-tetradsa, D-laktdsa og lakto-N-tetradsa II (% af purrefni): > 90,0% (massahlutfall)
Laktd-N-tetradsi (% af purrefni): > 70,0% (massahlutfall)

D-laktési: < 12,0% (massahlutfall)

Lakto-N-tetraosi II: < 10,0% (massahlutfall)

Paralaktd-N-hexadsi-2: < 3,5% (massahlutfall)

Hverfa laktd-N-tetradsafruktosa: < 1,0% (massahlutfall)

Summa annarra kolvetna: < 5,0% (massahlutfall)

Raki: < 6,0% (massahlutfall)

Stulfataska < 0,5% (massahlutfall)

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 4,0-6,0

Prétinleifar: < 0,01% (massahlutfall)

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala lofthadra midsekinna bakteria: < 1 000 CFU/g

Idrabakteriur: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: Neikvett/25 g

Gersveppir: < 100 CFU/g

Myglusveppir: < 100 CFU/g

Inneiturleifar: < 10 EU/mg

CFU: Pbyrpingamyndandi einingar, EU: Inneitureiningar.*
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