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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2023/948 DE LA COMISION
de 12 de mayo de 2023

por el que se autoriza la comercializacion de sal sédica de 6’-sialilactosa producida por cepas
derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) como nuevo alimento y se modifica el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2017/2470

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision ('), y en particular su articulo 12, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unién los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de nuevos alimentos de la Unin.

(2)  Con arreglo al articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de la
Comisidén (%) establecié una lista de la Union de nuevos alimentos autorizados.

(3)  El Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/82 de la Comision (}) autorizé la comercializacién en la Unidn de sal sédica
de 6'-sialilactosa obtenida por fermentaciéon microbiana utilizando la cepa modificada genéticamente K12 DH1 de
Escherichia coli como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283.

(4)  El15 de mayo de 2020, la empresa Chr. Hansen A/S («el solicitante») present6 a la Comision, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, una solicitud para comercializar en la Unién sal sédica de
6'-sialilactosa («6'-SL») obtenida por fermentacién microbiana utilizando dos cepas modificadas genéticamente (una
cepa de produccién y una cepa de degradacion opcional) derivadas de la cepa hospedadora Escherichia coli BL21
(DE3), como nuevo alimento. El solicitante pidié que la sal sédica de 6'-SL producida de esta manera pudiera
utilizarse en preparados para lactantes y preparados de continuacion, tal como se definen en el Reglamento (UE)
n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y

() DOL 327 de11.12.2015, p. 1.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisi6n, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/82 de la Comision, de 27 de enero de 2021, por el que se autoriza la comercializacion de la sal
sodica de 6’-sialilactosa como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comision (DO L 29 de 28.1.2021, p. 16).

(*) Reglamento (UE) n. 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de
peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE
de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 41/2009 y (CE)
n.° 953/2009 de la Comisién (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).
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nifios de corta edad y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en el Reglamento
(UE) n.° 609/2013, alimentos para lactantes y nifios de corta edad para usos médicos especiales, tal como se definen
en el Reglamento (UE) n.° 609/2013, alimentos para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento
(UE) n.° 609/2013, excluidos los alimentos para lactantes y nifios de corta edad, bebidas a base de leche y productos
similares destinados a nifios de corta edad, y complementos alimenticios, tal como se definen en la
Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (), destinados a la poblacién en general.
Posteriormente, el 9 de diciembre de 2022 el solicitante modificé la peticién inicial en la solicitud relativa al uso de
sal sddica de 6-SL producida con las cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) en complementos alimenticios
para excluir a los lactantes y nifios de corta edad. El solicitante también propuso que no se consuman los
complementos alimenticios que contengan sal sédica de 6'-SL producida con las cepas derivadas de Escherichia coli
BL21 (DE3) si el mismo dia se consumen otros alimentos con sal sédica de 6'-SL afiadida.

(5)  El15 de mayo de 2020, el solicitante pidié también a la Comisi6n la proteccién de los estudios y los datos cientificos
sujetos a derechos de propiedad, es decir, la validacién de los métodos de espectrometria de masas (EM), resonancia
magnética nuclear (RMN) y cromatografia de intercambio aniénico de alta resolucion con deteccién amperimétrica
pulsada (HPAEC-PAD) y los resultados para la determinacién de la identidad de la 6’-SL y de los subproductos
glucidicos presentes en el nuevo alimento (¥); una descripcién () y certificados de depésito (*) de las cepas
modificadas genéticamente para la produccion y la degradacion opcional de la sal sddica de 6’-SL; informes sobre el
sistema de reaccion en cadena de la polimerasa cuantitativa en tiempo real (qPCR) y la validacién del método para las
cepas modificadas genéticamente para la produccién y la degradacion opcional de la sal sbdica de 6'-SL (°); un
ensayo de mutacién inversa en bacterias con sal sédica de 6’-SL (*°); un ensayo de microndcleos en células de
mamiferos in vitro con sal sddica de 6'-SL (*!), un estudio de la toxicidad oral para la determinacién del intervalo de
dosis a 7 dias en ratas con sal sédica de 6'-SL (%), y un estudio de la toxicidad oral a 90 dias en ratas con sal sédica
de 6'-SL (") presentado en apoyo de la solicitud.

(6)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, el 11 de diciembre de 2020 la
Comisi6én solicité a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») que llevara a cabo una
evaluacion de la sal sédica de 6’-SL obtenida por fermentacién microbiana utilizando dos cepas modificadas
genéticamente (una cepa de produccién y una cepa de degradacién opcional) derivadas de la cepa hospedadora
Escherichia coli BL21 (DE3) como nuevo alimento.

(7)  El 26 de octubre de 2022, la Autoridad adopté su dictamen cientifico sobre la seguridad de la sal sédica de 6'-
sialilactosa producida por cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) como nuevo alimento con arreglo al
Reglamento (UE) 2015/2283 (), de conformidad con los requisitos del articulo 11 del Reglamento
(UE) 2015/2283.

(8)  En su dictamen cientifico, la Autoridad concluyd que la sal sédica de 6'-SL es segura en las condiciones de uso
propuestas y para las poblaciones destinatarias propuestas. Por tanto, ese dictamen cientifico proporciona motivos
suficientes para establecer que la sal sddica de 6'-SL producida con las cepas derivadas de Escherichia coli BL21
(DE3), cuando se utiliza en preparados para lactantes y preparados de continuacion, tal como se definen en el
Reglamento (UE) n.° 609/2013, alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad y
alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013,
alimentos para lactantes y nifios de corta edad para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento

() Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de

los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

(®) Chr. Hansen 2018 y 2021 (sin publicar).

() Chr. Hansen 2021 (sin publicar).

(®) Chr. Hansen 2020 y 2021 (sin publicar).

(’) Chr. Hansen 2014 y 2021 (sin publicar).

(") Chr. Hansen 2018 (sin publicar) y Parschat, K., Ochme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, J. (2020): A safety evaluation of

mixed human milk oligosaccharides in rats, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2018 (sin publicar) y Parschat, K., Ochme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, J. (2020): A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") Chr. Hansen 2018 y 2021 (sin publicar) y Parschat, K., Oechme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, . (2020): A safety evaluation
of mixed human milk oligosaccharides in rats, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

() Chr. Hansen 2019 y 2021 (sin publicar) y Parschat, K., Oehme, A., Leuschner, J., Jennewein, S., y Parkot, . (2020): A safety evaluation
of mixed human milk oligosaccharides in rats, Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(") EFSA Journal 2022;20(12):7645.
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(UE) n.° 609/2013, alimentos para usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013,
excepto los alimentos para lactantes y nifios de corta edad, bebidas a base de leche y productos similares destinados a
nifios de corta edad, y complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, cumple las condiciones para su comercializacion de conformidad con el articulo 12,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

(9)  Ensu dictamen cientifico, la Autoridad sefialé que su conclusion sobre la seguridad del nuevo alimento se basaba en
los estudios y datos cientificos de la validacién de los métodos de espectrometria de masas (EM), resonancia
magnética nuclear (RMN) y cromatograffa de intercambio anidnico de alta resolucién con deteccién amperimétrica
pulsada (HPAEC-PAD) y los resultados para la determinacién de la identidad de la 6’-SL y de los subproductos
glucidicos presentes en el nuevo alimento; la descripcion y los certificados de depdsito de las cepas modificadas
genéticamente para la produccion y la degradacion opcional de la sal sddica de 6’-SL; los informes sobre el sistema
de reaccion en cadena de la polimerasa cuantitativa en tiempo real (qQPCR) y la validacion del método para las cepas
modificadas genéticamente para la produccién y la degradacion opcional de la sal sédica de 6-SL; el ensayo de
mutacion inversa en bacterias con sal sodica de 6-SL; el ensayo de microntcleos en células de mamiferos in vitro
con sal sbdica de 6'-SL; el estudio de la toxicidad oral para la determinacién del intervalo de dosis a 7 dias en ratas
con sal sédica de 6'-SL; y el estudio de toxicidad oral a 90 dias en ratas con sal sddica de 6'-SL, incluido en el
expediente del solicitante, sin el cual no habria podido evaluar el nuevo alimento y llegar a su conclusién.

(10) La Comisién pidi6 al solicitante mds aclaraciones sobre la justificacién aportada en relacién con su alegacién de
derechos de propiedad sobre estos estudios y datos cientificos y que aclarase su afirmacién de tener un derecho
exclusivo para remitirse a ellos, de conformidad con el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento
(UE) 2015/2283.

(11) El solicitante declar6é que posefa derechos de propiedad y derechos exclusivos para remitirse a los estudios y datos
cientificos presentados en apoyo de la solicitud, es decir, la validacién de los métodos de espectrometria de masas
(EM), resonancia magnética nuclear (RMN) y cromatografia de intercambio aniénico de alta resolucién con
deteccién amperimétrica pulsada (HPAEC-PAD) y los resultados para la determinacién de la identidad de la 6’-SLy
de los subproductos glucidicos presentes en el nuevo alimento; la descripcion y los certificados de depésito de las
cepas modificadas genéticamente para la produccién y la degradaciéon opcional de la sal sédica de 6'-SL; los
informes sobre el sistema de reaccion en cadena de la polimerasa cuantitativa en tiempo real (qQPCR) y la validacion
del método para las cepas modificadas genéticamente para la produccion y la degradacién opcional de la sal sédica
de 6'-SL; el ensayo de mutacion inversa en bacterias con sal sddica de 6’-SL; el ensayo de microntcleos en células de
mamiferos in vitro con sal sédica de 6'-SL; el estudio de la toxicidad oral para la determinacion del intervalo de dosis
a 7 dias en ratas con sal sddica de 6'-SL; y el estudio de toxicidad oral a 90 dias en ratas con sal sédica de 6'-SL, con
arreglo a la legislacion nacional en el momento en que presentaron la solicitud, y que ningdn tercero puede acceder a
esos datos y estudios, utilizarlos ni remitirse a ellos legalmente.

(12) La Comisién evalud toda la informacién facilitada por el solicitante y consideré que este habia justificado
suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2015/2283. Por consiguiente, los estudios y datos cientificos presentados en apoyo de la solicitud, es decir, la
validacion de los métodos de espectrometria de masas (EM), resonancia magnética nuclear (RMN) y cromatografia
de intercambio ani6nico de alta resoluciéon con deteccién amperimétrica pulsada (HPAEC-PAD) y los resultados
para la determinaci6n de la identidad de la 6'-SLy de los subproductos glucidicos presentes en el nuevo alimento; la
descripcion y los certificados de depésito de las cepas modificadas genéticamente para la produccién y la
degradacion opcional de la sal s6dica de 6'-SL; los informes sobre el sistema de reaccién en cadena de la polimerasa
cuantitativa en tiempo real (qQPCR) y la validacion del método para las cepas modificadas genéticamente para la
produccion y la degradacién opcional de la sal sodica de 6’-SL; el ensayo de mutacion inversa en bacterias con sal
sodica de 6'-SL; el ensayo de micronticleos en células de mamiferos in vitro con sal sédica de 6'-SL; el estudio de la
toxicidad oral para la determinacién del intervalo de dosis a 7 dias en ratas con sal sédica de 6'-SL; y el estudio de
toxicidad oral a 90 dias en ratas con sal sédica de 6'-SL, deben protegerse de conformidad con el articulo 27,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283. Por consiguiente, el solicitante debe ser el tnico autorizado a
comercializar sal sédica de 6'-SL producida con cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) en la Uni6n durante
un periodo de cinco afios a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento
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(13) No obstante, limitar al uso exclusivo del solicitante la autorizacién de la sal sédica de 6'-SL producida con cepas
derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) y el derecho a remitirse a los estudios y datos cientificos contenidos en su
expediente no impide que solicitantes posteriores puedan solicitar la autorizacién para comercializar el mismo
nuevo alimento, siempre que sus solicitudes se basen en informacién obtenida legalmente que justifique la
autorizacion.

(14) Segtn las condiciones de uso de los complementos alimenticios que contengan sal sdica de 6'-SL producida con
cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) propuestas por el solicitante, es necesario informar a los
consumidores mediante una etiqueta adecuada de que los complementos alimenticios que contengan sal sédica de
6'-SL no deben ser consumidos por lactantes ni nifios menores de tres afios, ni deben utilizarse si el mismo difa se
consumen otros alimentos con sal sédica de 6'-SL afiadida.

(15) Es conveniente que la inclusién de la sal sddica de 6'-SL producida con cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3)
como nuevo alimento en la lista de la Unién de nuevos alimentos contenga asimismo las condiciones de uso y las
especificaciones exigidas, asi como el resto de la informacién relacionada con su autorizacion, tal como se
contempla en el articulo 9, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283.

(16) La sal sédica de 6'-SL producida con cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) debe incluirse en la lista de la
Uni6én de nuevos alimentos establecida en el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2017/2470. Procede, por tanto,
modificar el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 en consecuencia.

(17) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Se autoriza la comercializaciéon en la Unidn de sal sédica de 6’-sialilactosa producida con cepas derivadas de
Escherichia coli BL21 (DE3).

La sal sddica de 6’-sialilactosa producida con cepas derivadas de Escherichia coli BL21 (DE3) se incluird en la lista de la Unidn
de nuevos alimentos establecida en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470.

2. El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica de conformidad con el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

Solo la empresa Chr. Hansen A[S () estard autorizada a comercializar en la Unidn el nuevo alimento contemplado en el
articulo 1 durante un perfodo de cinco afios a partir del 4 de junio de 2023, a menos que un solicitante posterior obtenga
una autorizacion para ese nuevo alimento sin remitirse a los datos cientificos protegidos con arreglo al articulo 3, o con el
acuerdo de Chr. Hansen A[S.

Articulo 3

Los datos cientificos contenidos en el expediente de solicitud y que cumplen las condiciones establecidas en el articulo 26,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283 no podrén utilizarse en beneficio de un solicitante posterior sin el acuerdo de
Chr. Hansen A[S durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

(**) Direccién: Boege Allé 10-12, 2970 Hoersholm, Dinamarca.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de mayo de 2023.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 se modifica como sigue:

1) Enel cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados), se inserta en orden alfabético la entrada siguiente:

Nuevo alimento
autorizado

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de etiquetado
adicionales

Otros
requisitos

Proteccion de datos

«Sal sédica de 6'-
sialilactosa (6'-SL)
[producida por
cepas derivadas
de E. coli BL21
(DE3)]

Categoria especifica de alimentos

Contenido mdximo

Preparados para lactantes, tal como
se definen en el Reglamento (UE)
n.° 609/2013

0,70 g/l en el producto final listo
para el consumo, comercializado
como tal o reconstituido de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante

Preparados de continuacion, tal
como se definen en el Reglamento
(UE) n.° 609/2013

0,70 g/l en el producto final listo
para el consumo, comercializado
como tal o reconstituido de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante

Alimentos elaborados a base de
cereales para lactantes y nifios de
corta edad y alimentos infantiles
para lactantes y nifios de corta
edad, tal como se definen en el
Reglamento (UE) n.° 609/2013

0,70 g/l0 0,70 g/kg en el producto
final listo para el consumo,
comercializado como tal o
reconstituido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante

Bebidas a base de leche y productos
similares destinados a nifios de
corta edad

0,70 g/l en el producto final listo
para el consumo, comercializado
como tal o reconstituido de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante

Alimentos para usos médicos
especiales para lactantes y nifios de
corta edad, tal como se definen en
el Reglamento (UE) n.° 609/2013

Conforme a las necesidades
nutricionales particulares de los
lactantes y los nifios de corta edad a
los que estdn destinados los
productos, pero en ningdn caso
superioresa0,70g/l0 0,70 g/kgen
el producto final listo para el
consumo, comercializado como
tal o reconstituido de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

La denominacion del nuevo alimento
en el etiquetado de los productos
alimenticios que lo contengan serd
“sal sddica de 6'-sialilactosa”.

En el etiquetado delos complementos

alimenticios que contengan sal sédica

de 6'-sialilactosa (6'-SL) figurard una
declaracién en la que se indique que:

a) no deben ser consumidos por ni-
flos menores de tres afios;

b) no deben ser consumidos si el
mismo dia se consumen otros ali-
mentos que contienen sal sodica
de 6'-sialilactosa afiadida.

Autorizado el 4 de junio de 2023. Esta
inclusion se basa en pruebas
cientificas sujetas a derechos de
propiedad y en datos cientificos
protegidos de conformidad con el
articulo 26 del Reglamento

(UE) 2015/2283.

Solicitante: Chr. Hansen A/[S, Boege
Allé 10-12, 2970 Hoersholm,
Dinamarca. Durante el perfodo de
proteccién de datos, solo Chr.
Hansen A/S estard autorizado a
comercializar en la Unién el nuevo
alimento sal sédica de 6'-sialilactosa, a
menos que un solicitante posterior
obtenga una autorizaci6n para el
nuevo alimento sin remitirse a las
pruebas cientificas sujetas a derechos
de propiedad o a los datos cientificos
protegidos de conformidad con el
articulo 26 del Reglamento

(UE) 2015/2283 u obtenga el acuerdo
de Chr. Hansen A/S.

Fecha de finalizacion de la proteccién
de datos: 4 de junio de 2028.»
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Nuevo a.hmento Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento Requisitos espe.cx.ﬁcos de etiquetado Ot.r(?s Proteccion de datos
autorizado adicionales requisitos

Alimentos para usos médicos Conforme a las necesidades
especiales, tal como se definen en el | nutricionales particulares de las
Reglamento (UE) n.° 609/2013, | personas a las que estdn destinados
con excepcion de los alimentos | los productos
destinados a lactantes y nifios de
corta edad
Complementos alimenticios, tal | 1,8 g/dia
como se definen en la
Directiva 2002/46/CE, para la
poblaci6n en general, excluidos los
lactantes y los nifios de corta edad

2) En el cuadro 2 (Especificaciones), se inserta en orden alfabético la entrada siguiente:

Nuevos alimentos P
Especificacién

autorizados

«Sal s6dica de 6'-
sialilactosa (6'-SL)

Descripcion:
La sal sddica de 6'-sialilactosa (6'-SL) es un polvo o aglomerado purificado, entre blanco y blanquecino, producido mediante un proceso microbiano y con

[producida por cepas | niveles limitados de lactosa, 6'-sialilactulosa y dcido sidlico.
derivadas de E. coli | Definicion:

BL21 (DE3)]

Denominacién quimica: sal sédica de N-acetil-a-D-neuraminil-(2 — 6)-p-D-galactopiranosil-(1 — 4)-D-glucosa
Férmula quimica: C,3H;3NO;4Na
Masa molecular: 655,53 Da

N.°CAS: 157574-76-0
Fuente: Dos cepas modificadas genéticamente (una cepa de produccién y una cepa de degradacién opcional) de Escherichia coli BL21 (DE3)
Caracteristicas/Composicion:

Sal sodica de 6'-sialilactosa (% de materia seca): = 90,0 % (p/p)
6'-Sialilactulosa (% de materia seca): < 3,0 % (p/p)

D-Lactosa (% de materia seca): < 5,0 % (p/p)

Acido sidlico (% de materia seca): < 2,0 % (p/p)
N-acetil-D-glucosamina (% de materia seca): < 3,0 % (p/p)

Suma de otros hidratos de carbono (% de materia seca): < 5,0 % (p/p)
Humedad: < 9,0 % (p/p)

Ceniza: < 8,5 % (p/p)

Proteina residual: < 0,01 % (p/p)
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Nuevos alimentos
autorizados

Especificacion

Sodio: < 4,2 % (p/p)
Contaminantes:

Arsénico: < 0,2 (mg/kg)

Aflatoxina M1: < 0,025 (ng/kg)
Criterios microbioldgicos:

Recuento en placa estdndar: < 1 000 UFC/g
Enterobacterias: < 10 UFC[g

Salmonella spp.: ausencia en 25 g
Levaduras y mohos: < 100 UFC/g
Cronobacter spp.: Ausencia en 10 g

Endotoxinas residuales: < 10 UE/mg

* Suma de otros hidratos de carbono = 100 [% (p/p) de materia seca] — sal sodica de 6'-sialilactosa [% (p/p) de materia seca] — hidratos de carbono cuantificados
[% (p/p) de materia seca] — ceniza [% (p[p) de materia seca]; UFC: unidades formadoras de colonias; UE: Unidades de endotoxina»
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