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Przedmowa

Norma zastepuje GB 10765-2010 (Krajowa Norma Bezpieczenstwa Zywnosci Preparaty dla niemowlat).

W porownaniu z GB 10765-2010, Norma zawiera gldwnie nastepujace zmiany:

Dostosowano opis zakresu.

- Terminy i definicje zostaly zmodyfikowane.

- Maksymalne i minimalne wartosci dla niektérych sktadnikow odzywczych zostaly dostosowane lub dodane.
- Dodano wymagania dotyczace zawartos$ci zelaza, cynku i fosforu w preparatach dla niemowlat na bazie soi.
- ,,Sktadnik opcjonalny" zostat zmieniony na ,,sktadnik niezbedny" w przypadku choliny.

- Dostosowano tre$¢ Zatacznika A i Zatgcznika B.

- Zaktualizowano metody badan.



GB 10765- 2021

Krajowa Norma Bezpieczenstwa Zywnosci

Preparaty dla niemowlat

1 Zakres

Norma ma zastosowanie do preparatow dla niemowlat w wieku of 0 do miesigcy.
2 Terminy i definicje

2.1 Preparaty dla niemowlat

Preparat dla niemowlat odnosi si¢ do formuty zywnosci odpowiedniej dla normalnych niemowlat, ktorej energia i
sktadniki odzywcze mogg zaspokoi¢ normalne zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze niemowlat w wieku 0 ~ 6

miesiecy.
2.1.1 Preparat dla niemowlat na bazie mleka

Odnosi si¢ do produktow, ktore wykorzystujg mleko 1 produkty biatkowe mleka jako gtowne zrodio biatka, sg
wzmocnione odpowiednig ilo$cig witamin, substancji mineralnych i/ lub innych materiatow i sg produkowane tylko

metodami fizycznymi.
2.1.2 Preparat dla niemowlat na bazie soi

Odnosi si¢ do produktow, ktore wykorzystuja soje i sojowe produkty biatkowe jako gtéwne zrddto bialka, sg
wzbogacone odpowiednig ilo$cig przetworzonych witamin, substancji mineralnych i/lub innych materialow i sa

produkowane wytacznie metodami fizycznymi.
3 Wymagania techniczne
3.1 Wymagania dotyczace materialow

3.1.1 Materiaty stosowane w produktach musza by¢ zgodne z odpowiednimi normami bezpieczenstwa lub wlasciwymi

przepisami w celu ochrony bezpieczenstwa i zaspokojenia zapotrzebowania na sktadniki odzywcze dla niemowlat.
3.1.2 Materiaty i dodatki do zywnosci nie mogg zawiera¢ gluteliny.
3.1.3 Nie stosuje si¢ uwodornionych olejow i thuszczow.

3.1.4 Nie stosuje si¢ materiatow poddanych dziataniu promieniowania.
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3.2 Wymagania sensoryczne

Kolor, potlysk, smak, zapach, konsystencja i nasigkliwo$¢ preparatow dla niemowlat musza by¢ zgodne z cechami
odpowiadajgcych im produktéw, a w przypadku normalnego widzenia nie moga by¢ widoczne zadne obce

substancje.
3.3 Zasadnicze skladniki
3.3.1 Wszystkie podstawowe sktadniki produktéw musza by¢ niezbedne do wzrostu i rozwoju niemowlat.

3.3.2 Energia zawarta w kazdych 100 ml produktow gotowych do spozycia musi miescié¢ si¢ w zakresie 250 kJ (60
kcal)-295 kJ (70 kcal). Zawarto$¢ biatka, zawarto$¢ thuszczu i zawarto$¢ weglowodanow w 100 ml produktu
mnozy si¢ odpowiednio przez wspodtczynnik energetyczny 17 kJ/g, 37 kl/g i 17 kJ/g (wspotczynnik energetyczny
btonnika pokarmowego wynosi 8 kJ/g), a ich suma stanowi warto$¢ KJ/100 ml, ktorag mozna podzieli¢ przez

4,184, aby uzyska¢ wartos¢ kcal/100mL.

3.3.3 Zawarto$¢ bialka, thuszczu i weglowodandow w przeliczeniu na 100kJ (100 kcal) w produktach

powinna by¢ zgodna z zapisami tabeli 1.

3.3.4 W przypadku preparatow dla niemowlat na bazie mleka, laktoza jest pierwszym wyborem jako zrédio
weglowodanow (udziat

laktozy w weglowodanach ogotem wynosi ? 90%), polimer glukozy moze by¢ dodany odpowiednio (wérdd nich

skrobia moze by¢ dodana tylko po wstepnym zzelowaniu), a lewuloza lub sacharoza nie powinny by¢ stosowane.

Tabela 1 Wskazniki biatek, thuszczow i weglowodanow

Indeks
Sktadnik odzywczy Na 100 kJ Na 100 kcal Metoda
Minimalna | Maksymaln| Minimalna | Maksymaln testowa
a a
Biatko @
Preparat dla niemowlat na 0,43 0,72 1,8 3,0 GB 5009,5
bazie mleka /(g)
Preparat dla niemowlat na 0,53 0,72 2,2 3,0
bazie soi/(g)
Thuszez ® /g 1,05 1,43 4,4 6,0 GB 5009,6
W tym: kwas linolowy /(g) 0,07 0,33 0,3 1,4
GB 5009,168
Kwas a-linolenowy /(mg) 12 N.S. ¢ 50 N.S. ¢
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Stosunek kwasu 51 15:1 5:1 15:1 :
linolowego do kwasu a-

linolenowego

Weglowodany d/(g) 2,2 3,3 9,0 14,0 -

a Zawarto$¢ biatka oblicza si¢ na podstawie azotu (N) x 6,25; zawartos$¢ laktoalbuminy w preparacie do
poczatkowego zywienia niemowlat na bazie mleka wynosi >60% (oblicza si¢ na podstawie ilo$ci
dodanych materiatow); w celu poprawy jakosci lub wartosci odzywczej biatka w preparacie do
poczatkowego zywienia niemowlat mozna doda¢ L monoaminokwasy zgodnie z przepisami dotyczacymi
zawartosci aminokwasow niezbednych 1 péiezbednych w dodatku A, ktérych zrodto jest zgodne z
przepisami dodatku B.

b \W produktach koncowych catkowita ilo$¢ kwasu laurynowego i kwasu mirystynowego (kwasu
tetradekanowego) < 20% catkowitej ilosci kwasow thuszczowych; zawarto$¢ thuszczéw trans < 3%
catkowitej ilosci kwasow tluszczowych; zawarto$¢ kwasu erukowego < 1% catkowitej ilosci kwasow
thuszczowych; catkowita ilo§¢ kwasoéw thuszczowych odnosi si¢ do catkowitej ilo§ci kwasow
alifatycznych C4-C24.

¢N.S. Brak specjalnego opisu.

d Zawartos$¢ weglowodanow Aj oblicza si¢ zgodnie z wyrazeniem (1):
A1=100-(A2+As3+As+As+As) @

z czego:

A - zawartos¢ weglowodanow, g/100g;

A, -- zawarto$¢ biatka, g/100g;

Az - zawartos$¢ thuszezu, g/100g;

Ay - zawartos$¢ wody, g/100g;

As - zawartos¢ popiotu, g/100g;

As - zawartos¢ btonnika pokarmowego (na podstawie ilosci dodanych oligosacharydow i
polisacharydow), g/100g.

3.3.5 Witaminy: sa zgodne z przepisami tabeli 2.
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Tabela 2 Wskazniki witamin

Indeks
Sktadnik odzywczy Na 100 kJ Na 100 kcal Metoda
Minimalna |Maksymalna |Minimalna  |Maksymalna testowa

Witamina A/ugRE? 14 36 60 150
Witamina D/ug® 0,48 1,20 2,0 5,0

GB 5009,82
Witamina E/mg a-TE® 0,12 1,20 0,5 5,0
Witamina Ki/ug 0,96 6,45 4,0 27,0 GB 5009,158
Witamina B1/pg 14 72 60 300 GB 5009,84
Witamina B2/ug 19 120 80 500 GB 5009,85
Witamina Be/ug 8,4 41,8 35 175 GB 5009,154
Witamina Biz2/ug 0,024 0,359 0,10 1,50 GB 5413,14
rwas . . 9 359 400 1500 GB 5009,89
nikotynowy(nikotynamid)%/ug
Kwas foliowy/ug 2,9 12,0 12 50 GB 5009,211
Kwas pantotenowy/pg 96 478 400 2000 GB 5009,210
Witamina C/mg 2,4 16,7 10 70 GB 5413,18
Biotyna/ug 0,36 2,39 1,5 10,0 GB 5009,259
Cholina/mg 4,8 23,9 20 100 GB 5413,20
a RE to ekwiwalent retinolu. 1pug RE=1pg alltrans retinolu (witamina A) =3,33 IU witaminy A. Witamina
A obejmuje tylko preformowany retinol i nie obejmuje zadnych sktadnikéw karotenu, gdy aktywnosé
witaminy A jest obliczana i podawana. b Kalcyferol, 1pg witaminy D=40 U witaminy D. ¢ 1 mg d-a-
tokoferolu =1 mg a- TE (rownowaznik a- tokoferolu); 1 mg dl-a- tokoferolu =0,74 mg a-TE
(réwnowaznik a- tokoferolu). d Kwas nikotynowy nie obejmuje form prekursorowych.

3.3.6 Substancje mineralne: muszg by¢ zgodne z przepisami tabeli 3.



Tabela 3 Wskazniki dla substancji mineralnych
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Indeks
Sktadnik odzywczy Na 100 kJ Na 100 kcal Metoda
Minimalna | Maksymaln| Minimalna | Maksymaln testowa
Sod /mg 7 14a 30 59a
Potas/mg 17 43 70 180 GB 5009,91
Miedz /ug 14,3 28,7 60 120 B 500013
Magnez/mg 1,2 3,6 5,0 15,0 GB 5000,241
Zelazo/mg
Na bazie mleka 0,10 0,36 0,42 1,50
GB 5009,90
Na bazie soi 0,15 0,36 0,63 1,50
Cynk/mg
Na bazie mleka 0,12 0,36 0,50 1,50 GB 5009,14
Na bazie soi 0,18 0,36 0,75 1,50
Mangan/pg 0,72 23,90 3,0 100,0 GB 5009,242
Wapn/mg 12 35 50 146 GB 5009,92
Fosfor/mg
Na bazie mleka 6 24 25 100 GB 5009,87
Na bazie soi 7 24 30 100
Stosunek wapnia do fosforu [1:1 2:1 1:1 2:1
Jod /g 3,6 14,1 15 59 GB 5009,267
Chlor /mg 12 38 50 159 GB 5009,44
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Selen /ug

0,72

2,06

3,0

8,6

GB 5009,93
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3.4 Skladniki opcjonalne

3.4.1 Oprocz podstawowych sktadnikéw wymienionych w punkcie 3.3, w przypadku wyboru jednego lub
wielu sktadnikéw z tabeli 4, ktére maja by¢ dodane do produktow Iub wskazane na etykietach, ich zawartos¢

musi by¢ zgodna z przepisami tabeli 4.

3.4.2 Jedli do produktow dodawane sa inne substancje poza tymi z tabeli 4, muszg by¢ spetnione odpowiednie

przepisy panstwowe.
Tabela 4 Indeksy dla skladnikéw opcjonalnych
Indeks
Sktadnik fakultatywny Na 100 kJ Na 100 kcal Metoda
testowa
Minimalna | Maksymaln| Minimalna | Maksymaln
a a
Inozytol /mg 1,0 9,6 4 40 GB 5009,270
Tauryna/mg 0,8 4,0 3,5 16,7 GB 5009,169
L-karnityna /mg 0,3 N.S.P 1,3 N.S.p GB 29989
K kozahek DHA)?
was dokozaheksenowy(DHA); ¢ 9,6 15 40 GB 5009,168
/mg
Kwas N.S. 19,1 N.S. 80 GB 5009,168
eikozatetraenowy(AA/ARA)/mg| ' h '
a Jezeli w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat dodaje si¢ kwas dokozaheksenowy (22:6n-
3), nalezy doda¢ co najmniej takg samg ilo$¢ kwasu eikozatetraenowego (20:4n-6). Ilo§¢ kwasu
eikozapentaenowego (20:5n-3) nie przekracza ilosci kwasu dokozaheksenowego.
b N.S. Brak specjalnego opisu.

3.5 Inne indeksy

Sa zgodne z postanowieniami tabeli 5.



Tabela 5 Inne wskazniki
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Pozycja Indeks Metoda testowa
\Woda/(%)? < 5,0 GB 5009,3
Popiot
Produkt staty na bazie mleka/%
<
Produkt ptynny na bazie mleka (obliczony na podstawie 40
catkowitej zawarto$ci substancji statych)/% < GB5009.4
4,2
Produkt staty na bazie s0i/% <
5,0
Produkt ptynny na bazie soi (w przeliczeniu na catkowitg <
zawarto$¢ substancji statych)/% 5,3
Stopien zanieczyszczenia (ograniczony do preparatow dla
niemowlat na bazie mleka)
Produkt staty/(mg/kg) < 12 GB5413.30
Produkt ptynny/(mg/8 L) < 2
@ ograniczone do produkty stalego.

3.6 Limit zanieczyszczenia

Jest zgodny z postanowieniami GB 2762.
3.7 Limit mikotoksyn

Jest zgodny z postanowieniami GB 2761.

3.8 Limit drobnoustrojow

3.8.1 Limit bakterii patogennych dla produktow statych jest zgodny z postanowieniami GB 29921, a inne

wskazniki mikrobiologiczne sa zgodne z postanowieniami tabeli 6.

3.8.2 Produkty ptynne musza spetnia¢ wymogi sterylnosci handlowej i by¢ badane metodami okreslonymi w

GB 4789.26.
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Tabela 6 Wskazniki limitu mikrobiologicznego

Plan pobierania probek a i limit (wyrazony jest jako
. JTK/g lub JTK/mL, chyba Ze okreslono inaczej). Metoda testowa
Pozycja
n c m M
Laczna liczba bakterii 5 2 1000 10 000 GB 4789,2
Grupa bakterii coli 5 2 10 100 GB 4789.3 metoda liczenia ptytek

2 Analize i obrobke probek prowadzi sie zgodnie z GB 4789.1 1 GB 4789.18.

P Nie ma zastosowania do produktow, do ktérych dodano aktywne probiotyki (bakterie tlenowe i
fakultatywne beztlenowe) [liczba zywych kazdego rodzaju aktywnych probiotykow musi wynosi¢ >10 6
JTK/g (mL) ].

3.9 Dodatki do zywnosci i suplementy skladnikow odzywczych
3.9.1 Stosowanie dodatkow do zywnosci i suplementoéw diety jest zgodne z przepisami GB 2760 1 GB 14880.

3.9.2 Jako$¢ dodatkow do zywnosci i suplementow diety musi by¢ zgodna z odpowiednimi normami i
przepisami.

3.10 Aktywno$¢ ureazy
Aktywno$¢ ureazy w preparatach dla niemowlat na bazie soi musi by¢ zgodna z przepisami okreslonymi w tabeli 7.

Tabela 7 Indeks aktywnoSci ureazy

Pozycja Indeks Metoda
testowa
Oznaczanie wskaznika aktywno$ci ureazy Negatywna GB 5413.31a

a [10$¢ probek produktow ptynnych przelicza si¢ na zawarto$¢ suchej masy.

4 Inne
4.1 Etykietowanie

4.1.1 Etykieta produktu musi by¢ zgodna z GB 13432 i/lub odpowiednimi przepisami. Ponadto zawartos¢
»na 100 kJ (100 kcal)" dla sktadnikow podstawowych i sktadnikéw opcjonalnych.
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4.1.2 Na etykietach podaje si¢ kategori¢, wlasciwosci (np. produkty na bazie mleka Iub soi oraz stan produktu)

oraz obowigzujacy wiek.

4.1.3 Na etykietach preparatow dla niemowlat umieszcza si¢ informacj¢ wskazujaca, ze: ,,dla niemowlat w
wieku 0 - 6 miesigcy idealnym pokarmem jest mleko matki, a ten produkt moze by¢ stosowany, gdy mleko

matki jest nieobecne Iub niewystarczajgce".

4.1.4 Na etykietach nie moga pojawia¢ si¢ wizerunki niemowlat lub kobiet, nie wolno tez uzywac okreslen takich
jak

,humanizowany", ,,dojrzewajacy" lub podobnych okreslen.
4.2 Wskazéwki dotyczace stosowania

4.2.1 Wskazowki dotyczace stosowania, wlasciwego przygotowania i ilustracji, a takze warunkow
przechowywania produktu powinny by¢ wyraznie wskazane na etykietach. Jezeli maksymalna powierzchnia
opakowania jest mniejsza niz 100 cm2 lub jezeli masa produktu jest mniejsza niz 100 g, ilustracja nie jest

konieczna.

4.2.2 Wskazowki dotyczace stosowania obejmuja ostrzezenia dotyczace zagrozenia dla zdrowia wynikajacego z

niewtasciwego przygotowania lub stosowania.
4.3 Opakowanie

Jako $rodek opakowaniowy moze sthuzy¢ dwutlenek wegla i/lub azot spelniajacy krajowe normy bezpieczenstwa
Zywnosci.
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Zalacznik A: Zalecana zawarto$¢ niezbednych i polzbednych aminokwaséw w preparacie do poczatkowego
zywienia niemowlat

A.1 Odnoszac si¢ do opublikowanych reprezentatywnych danych dotyczacych zawarto$ci biatka niezbednych i

potzbednych aminokwasow w mleku ludzkim oraz danych dotyczacych odpowiedniej zawartosci azotu lub

biatka i biorgc pod uwage pewien zakres zmiennos$ci, mozna obliczy¢ minimalny limit zawarto$ci niezbednych i

potzbednych aminokwasow w preparacie do poczatkowego zywienia niemowlat (mg/gN).

A.2 Zgodnie z dolnym poziomem granicznym kazdego aminokwasu w mleku ludzkim (mg/g N) mozna obliczy¢
odpowiadajgca mu zawartos¢ aminokwasow na 100 kcal w preparacie dla niemowlat o minimalnej zawarto$ci
biatka (1,8g/100 kcal): poziom aminokwasow (w miligramach) na gram azotu w mleku ludzkim dzieli si¢ przez
wspotczynnik przeliczeniowy azotu, 6,25, i mnozy przez 1,8, jednoczesnie odwotujac si¢ do przepiséw w
odpowiednich normach Komisji Kodeksu Zywnosciowego. Wyniki mozna znalezé w tabeli A.1. Zaleca sig, aby
zawarto$¢ niezbednych i potzbednych aminokwasow zawartych w preparacie do poczatkowego zywienia

niemowlat nie byta nizsza niz zalecana warto$¢ w tabeli A.1.

A.3 Podczas obliczen stgzenie tyrozyny i stezenie fenyloalaniny moga by¢ dodane razem; gdy stosunek

metioniny do cysteiny jest mniejszy niz 2:1, oba te sktadniki moga by¢ rowniez dodane razem.

Tabela A.1 Zalecana zawartos¢ niezbednych i polzbednych aminokwaséw w preparatach dla niemowlat

Indeks
Aminokwas
mg/gN mg/100 kcal

Cysteina 131 38
Histydyna 141 41
I1zoleucyna 319 92
Leucyna 586 169
Lizyna 395 114
Metionina 85 24
Fenyloalanina 282 81
Treonina 268 77
Tryptofan 114 33
Tyrozyna 259 75
\Walina 315 90
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Zalacznik B

Monomery aminokwasow, ktore moga by¢ dodane do preparatow

dla niemowlat Tabela B.1 Monomery aminokwasow, ktore moga by¢

dodane do preparatéow dla niemowlat

) 'Wiasciwa moc Stopie [Woda% |Popiot% [Otow Arsen
. Zrodto zwigzku . 'Wzor Masa obrotowa n mg/kg  |mg/kg
Nr Aminokwas chemicznego Nazwa chemiczna czasteczko czasteczko pH czysto [< <
wy wa [a]D, 20 °C Sci < <
%
>
L-Cysteina Kwas L-a-Amino-p- CaHINO:2S 121,16  [+83-+95 4555 985 05 1 03 0,2
merkaptopropionowy
Chlorowodorek Ch!orowodorek kwasu L-2- CaH7NORS-HCI-H
L-Cysteiny - amino-3- L0 175,64 +55-+7.0 15-20 (985 [8.0-12 [0,1 0,3 0,2
1 |Cysteina monohydrat merkaptopropionowego -
monohydrat
Chiorowodore Chiorowodorek lewasu L-2- CaH/NO2S-HCI  [157,62 +5.6-+89 1520 985 20 1 |03 0.2
k L-cysteiny amino-3-merkaptopropionowego
L-Cysteina L-3,3ditiobis (kwas CeHuN20sS2 2403 - 215 - 230 5065 (985 02 1 03 0,2
2-aminopropionowy)
L-histydyna Kwas o-aminof- CsHoN3O2 155,15 +120-+128  [7.0-85 (985 (02 |02 03 0.2
imidazolilopropionowy
2 |Histydyna
Chlorowodorek
Chl dorek k L-2- CoHoN3O2HC1°H
L-histydyny - orowodorei kwasu orishene 20063  [+85-+105  [35-45 985 (02 ol 03 0,2
amino-3-propynylpropionowego - 2O
monohydrat . .
imidazolilowy
Kwas L-2-amino-3-
3 |Izoleucyna L- 1zoleucyna CoH13NO2 131,17 +38.9-+41.8 55-65 (985 (0,2 0,2 0,3 0,2
metylopentanowy
4 |Leucyna L- Leucyna L-2-Amino-4-metylopentanowy CsH13NO2 131,17 +14.9 -+ 16.0 55-65 (98,5 [0,2 0,2 0,3 0,2

NINIEJSZY RAPORT ZAWIERA OCENY KWESTII TOWAROWYCH | HANDLOWYCH DOKONANE PRZEZ

PRACOWNIKOW USDA | NIEKONIECZNIE JEST DEKLARACJA OFICJALNEJ POLITYKI RZADU




kwas

Chlorowodorek kwasu L-

Chlorowodorek L- owe CeHuN202HCI  [18265  [+204-+215 [50-60 985 [04 1 [03 0,2
liz 2,6-diaminokapronowego
. yny
5 |Lizyna
Monoctan L-lizyny  |oCan kwasu L-2,6- CoH1aN202C2HO b 6 o4 +85-+100  65-75 985 [03 [02 |03 0,2
diaminokapronowego 2
Kwas 2-Amino-4-
L- metionina \was £-Amino CsH1INO2S 14921  [+21.0-+250 5661 985 (02 02 03 0.2
metylomastowy
6 |Metionina
N-acetylo - metionina || Vas N-acetylo-2-amino-4- - s 19125  |-180--220 |- 985 (05 1 03 0,2
metylomastowy
Kwas L-2-amino -3-
7 _ |L- Fenyloalanina was L-2-amino -3 CoH1NO2 16519  |-33.0--35.0 5460 (985 (02 bl 03 0.2
Fenyloalanina fenylopropionowy
L-treoni Kwas L-2-Amino-3-
8 _ treonina Wwes L-c-Amino CaHaNOs 11912 |260--290  [50-65 985 (02 02 (03 0.2
Treonina hydroksymastowy
- Kwas L-2-amino-3 -
9 L- Tryptofan Kwas L-2-amino-3 C11H12N202 20423 |300--325  [54-64 985 (02 b1 (03 0,2
Tryptofan indoly-1- propionowy
K K -amino-3(4-
10 Tyrozyna | 1YTo&na was S-amino-3(4- CoH1NO3 181,19  |113--121  [50-65 985 (02 02 |03 0,2
hydroksyfenylo)- propionowy
11 |Walina L-walina Kwas L-2-amino-3- CsHLNO? 11715  |[+266-+288 [5565 985 02 Ll 03 0,2

metylomastowy

? Niejadalne surowce zwierzgce i roslinne nie moga by¢ stosowane jako zrodto monomeréw aminokwasow.

- KONIEC TLUMACZENIA -

Zalaczniki:

Brak zatacznikow
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