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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2470
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)
(UF. vest. L 351, 30.12.2017, s. 72)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum

»M1  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/460 ze dne 20. biezna 2018 L 78 2 21.3.2018
»M2  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/461 ze dne 20. biezna 2018 L 78 7 21.3.2018
> M3 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/462 ze dne 20. biezna 2018 L 78 11 21.3.2018
» M4 Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/469 ze dne 21. biezna 2018 L 79 11 22.3.2018
» M5 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/991 ze dne 12. Cervence 2018 L 177 9 13.7.2018
» M6 Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/1011 ze dne 17. Cervence 2018 L 181 4 18.7.2018
»M7 Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/1018 ze dne 18. Cervence 2018 L 183 9 19.7.2018
> M8 Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/1032 ze dne 20. Cervence 2018 L 185 9 23.7.2018
> M9 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1023 ze dne 23. Cervence 2018 L 187 1 24.7.2018
»M10 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1122 ze dne 10. srpna 2018 L 204 36 13.8.2018
»MI11 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1123 ze dne 10. srpna 2018 L 204 41 13.8.2018
»M12 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1132 ze dne 13. srpna 2018 L 205 15 14.8.2018
»M13 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1133 ze dne 13. srpna 2018 L 205 18 14.8.2018
»M14 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1293 ze dne 26. zaii 2018 L 243 2 27.9.2018
»MI15 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1631 ze dne 30. fijna 2018 L 272 17 31.10.2018

»M16 Provadéci natizeni Komise (EU) 2018/1632 ze dne 30. fijna 2018 L 272 23 31.10.2018
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Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/1633 ze dne 30. fijna 2018
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1647 ze dne 31. fijna 2018
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/1648 ze dne 29. fijna 2018
zménéné provadeéci nafizenim Komise (EU) 2023/65 ze dne 6. ledna 2023
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2018/1991 ze dne 13. prosince 2018
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/2016 ze dne 18. prosince 2018
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/2017 ze dne 18. prosince 2018
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2019/108 ze dne 24. ledna 2019
Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/109 ze dne 24. ledna 2019
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/110 ze dne 24. ledna 2019
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2019/387 ze dne 11. bfezna 2019
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/388 ze dne 11. bfezna 2019
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/456 ze dne 20. biezna 2019
Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/506 ze dne 26. bfezna 2019
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/760 ze dne 13. kvétna 2019
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1272 ze dne 29. Cervence 2019
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2019/1294 ze dne 1. srpna 2019
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/1314 ze dne 2. srpna 2019
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2019/1686 ze dne 8. fijna 2019
zménéné provadéci nafizenim Komise (EU) 2023/65 ze dne 6. ledna 2023
Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/1976 ze dne 25. listopadu 2019
Provadéci natizeni Komise (EU) 2019/1979 ze dne 26. listopadu 2019
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2019/2165 ze dne 17. prosince 2019
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2020/16 ze dne 10. ledna 2020
Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/24 ze dne 13. ledna 2020
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/206 ze dne 14. tnora 2020

Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/443 ze dne 25. biezna 2020
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/478 ze dne 1. dubna 2020
Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/484 ze dne 2. dubna 2020

zménéné provadéci nafizenim Komise (EU) 2021/1318 ze dne 9.
srpna 2021

Provadéci natfizeni Komise (EU) 2020/500 ze dne 6. dubna 2020
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2020/916 ze dne 1. Cervence 2020
Provadéci natizeni Komise (EU) 2020/917 ze dne 1. Cervence 2020
Provadéci natfizeni Komise (EU) 2020/973 ze dne 6. Cervence 2020
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1163 ze dne 6. srpna 2020
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Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/82, ze dne 27. ledna 2021
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/96, ze dne 28. ledna 2021

zménéné provadéci nafizenim Komise (EU) 2023/65 ze dne 6. ledna
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Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/120, ze dne 2. unora 2021
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Provadéci natfizeni Komise (EU) 2021/670 ze dne 23. dubna 2021
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/882 ze dne 1. ¢ervna 2021
Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/900 ze dne 3. Cervna 2021
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Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/2079 ze dne 26. listopadu 2021
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Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/2129 ze dne 2. prosince 2021

Provadéci natfizeni Komise (EU) 2021/2191 ze dne 10. prosince 2021

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/47 ze dne 13. ledna 2022

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/168 ze dne 8. tinora 2022

Provadéci natfizeni Komise (EU) 2022/169 ze dne 8. tinora 2022

Provadéci natfizeni Komise (EU) 2022/187 ze dne 10.
Provadéci natizeni Komise (EU) 2022/188 ze dne 10.
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»M135 Provadéci natizeni Komise (EU) 2024/1047 ze dne 9. dubna 2024 L 1047 1 10.4.2024
»M136 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/1048 ze dne 9. dubna 2024 L 1048 1 10.4.2024
»M137 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/1052 ze dne 10. dubna 2024 L 1052 1 11.4.2024
»M138 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/1611 ze dne 6. Cervna 2024 L 1611 1 7.6.2024
»M139 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2036 ze dne 29. Cervence 2024 L 2036 1 30.7.2024
»M140 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2044 ze dne 29. Cervence 2024 L 2044 1 30.7.2024
» M141 Provadéci natfizeni Komise (EU) 2024/2046 ze dne 29. Cervence 2024 L 2046 1 30.7.2024
»>M142 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2047 ze dne 29. Cervence 2024 L 2047 1 30.7.2024
»M143 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2048 ze dne 29. Cervence 2024 L 2048 1 30.7.2024
»M144 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2090 ze dne 29. Cervence 2024 L 2090 1 30.7.2024
»M145 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2049 ze dne 30. Cervence 2024 L 2049 1 31.7.2024
»M146 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2061 ze dne 30. Cervence 2024 L 2061 1 31.7.2024
»M147 Provadéci natfizeni Komise (EU) 2024/2062 ze dne 30. Cervence 2024 L 2062 1 31.7.2024
»M148 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2101 ze dne 30. Cervence 2024 L 2101 1 31.7.2024
»M149 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2102 ze dne 30. Cervence 2024 L 2102 1 31.7.2024
»M150 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2196 ze dne 4. zaii 2024 L 2196 1 5.9.2024
»M151 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2682 ze dne 16. fijna 2024 L 2682 1 17.10.2024
»M152 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2694 ze dne 17. fijna 2024 L 2694 1 18.10.2024
Opraveno:

»C1 Oprava, Ut. vést. L 90741, 18.11.2024, s. 1 (2024/2694)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2470
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
o novych potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)
Cldnek 1
Seznam Unie pro nové povolené potraviny

Podle ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se v piiloze tohoto nafizeni
stanovi seznam Unie pro nové potraviny, které byly povoleny k uvadéni
na trh v Unii.

Clének 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA

SEZNAM UNIE PRO NOVE POTRAVINY

Obsah seznamu

1. Seznam Unie se sklada z tabulek 1 a 2.

2. Tabulka 1 obsahuje povolené nové potraviny a nasledujici informace:
Sloupec 1: Povolend nova potravina

Sloupec 2: Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana. Tento
sloupec je dale rozdélen na dvé casti: Specifikovana kategorie
potravin a Maximalni mnozstvi

Sloupec 3: Doplitkové zvlastni pozadavky na oznaCovani
Sloupec 4: Dalsi pozadavky

3. Tabulka 2 obsahuje specifikace novych potravin a nasledujici informace:
Sloupec 1: Povolend nova potravina

Sloupec 2: Specifikace



Tabulka 1: Povolené nové potraviny

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Doplikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaju <«

N-acetyl-D-neurami-
nova Kyselina

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 (1)

0,05 g/l v rekonstituované vyzivé

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,05 g/kg pro pevné potraviny

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely pro
kojence a malé déti podle definice v nafi-
zeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvla§tnimi nutri¢nimi
potiebami kojencti a malych déti,
pro které jsou vyrobky urceny,
a v kazdém piipadé ne vys$i nez
maximalni mnozstvi specifikovana
pro danou kategorii uvedenou
v tabulce, jez odpovida piislusnym
vyrobkim.

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,2 g/l (napoje)
1,7 g/kg (ty€inky)

Potraviny obsahujici Gidaje o neptitomnosti ¢i | 1,25 g/kg
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-

davky provadéciho nafizeni Komise (EU)

¢. 828/2014 (3

Neochucené pasterované a sterilované (i vyso- | 0,05 g/l

koteplotné osetfené) mlécné vyrobky

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,N-acetyl-D-neuraminova
kyselina“

Na oznaceni dopliki stravy obsahu-
jicich N-acetyl-D-neuraminovou
kyselinu musi byt uveden udaj, ze
tyto dopliky stravy by nemély byt
podavany kojencim, malym détem
a détem mladsim 10 let, pokud
konzumuji matefské mléko nebo
jiné potraviny s piidanou N-acetyl-
D-neuraminovou kyselinou b¢hem
stejné doby dvaceti Ctyf hodin.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Neochucené kysané mlééné vyrobky, které
byly po kvaSeni tepelné oSetfeny, ochucené
kysané mlécné vyrobky vcetné tepelné oSetie-
nych vyrobkl

0,05 g/l (napoje)
0,4 g/kg (pevné potraviny)

Analogy mlécnych vyrobkt, vcetné nahrad
mléka do teplych napoji

0,05 g/l (napoje)
0,25 g/kg (pevné potraviny)

Ceredlni tycinky 0,5 g/kg
Stolni sladidla 8,3 g/kg
Napoje na ovocné a zeleninové bazi 0,05 g/l
Ochucené napoje 0,05 g/
Specialni kava, Caj, bylinné a ovocné caje, | 0,2 g/kg

cekanka; extrakty z Caje, bylinnych a ovoc-
nych caji a cekanky; caj, byliny, ovoce
a obiloviny pro pfipravu caji

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES (%)

300 mg/den pro béznou populaci
starsi 10 let

55 mg/den pro kojence
130 mg/den pro malé déti

250 mg na den pro déti ve véku 3
az 10 let
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM99

Cistetné odtuénény
prasek z Acheta
domesticus (cvréka
domaciho)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (g / 100 g)

(uvadeéné na trh jako takové nebo
rekonstituované podle pokynii)

Vicezrnny chléb a pecivo; keksy a slané
tyCinky

Cerealni ty¢inky

Premixy pro pecené vyrobky (suché)

Susenky

1,5

Vyrobky na bazi té€stovin (suSené)

0,25

Vyrobky na bazi plnénych téstovin (susené)

Oméacky

Zpracované vyrobky z brambor, pokrmy na
bazi luSténin a zeleniny, pizza, vyrobky na
bézi téstovin

Susena syrovatka

Nahrazky masa

Polévky a koncentrované polévky nebo
polévky v prasku

—

Snacky na bazi kukufi¢cné mouky

Napoje podobné pivu

—

Cokoladové cukrovinky

Ofechy a olejnata semena

Snacky jiné nez lupinky

Masné polotovary

[NS BLOL T I NI I () Bl S

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,Casteéné odtuénény
prasek z  Acheta domesticus
(cvrcka domaciho).

2. Na oznaceni potravin obsahuji-
cich céastecné odtucnény prasek

z Acheta domesticus (cvrcka
domaciho) musi byt uveden
udaj, ze tato slozka miZze

zpusobit alergické reakce spotre-
bitelim se znamymi alergiemi
na korySe, mékkyse a vyrobky
z nich a na prachové roztoce.

Tento udaj musi
v bezprostiedni
seznamu slozek.

byt uveden
blizkosti

Povoleno dne 24.1.2023.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s c¢lankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,,Cricket One Co.
Ltd“, 383/3/51 Quang Trung
street, Ward 10, Go Vap
district, Ho Chi Minh City,
Vietnam.

Béhem obdobi ochrany udaji
smi dotCenou novou potra-
vinu c¢astetné  odtucnény
prasek z Acheta domesticus
(cvréka domaciho) uvadét
na trh v Unii pouze spolec-
nost ,,Cricket One Co. Ltd*,
kromé pripadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dalsi zadatel bez
odkazu na védecké dikazy
nebo védecké udaje, které
jsou predmétem primyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spoled-
nosti Cricket One Co. Ltd.

Datum  ukonceni
udaja: 24.1.2028.

ochrany

v MY
SuSend duZina plodii
Adansonia digitata

Neuvedeno

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,duzina plodi baobabu‘
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M103

Zmrazené, kaSovité,
susené a praskové
formy larev Alphi-
tobius diaperinus
(potemnika stajo-
vého)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (g/100 g)

Ceredlni tycinky

25 (susend forma)
25 (praskova forma)

Chléb a pecivo

20 (praskova forma)

Zpracované a snidanové cerealie

10 (suSena forma)
10 (praskova forma)

Ovesna kase

15 (praskova forma)

. Na oznaceni

Premixy (suché) pro pekaiské vyrobky

10 (praskova forma)

Vyrobky na bazi suSenych téstovin

10 (praskova forma)

Vyrobky na bazi plnénych téstovin

28 (zmrazena nebo kasovitd forma)

10 (praskovéa forma)

Susena syrovatka

35 (praskova forma)

Polévky

15 (praskova forma)

Pokrmy na bazi ceredlii a téstovin

5 (praskova forma)

Pokrmy na bazi pizzy

5 (suSend forma)
5 (praskova forma)

Nudle

10 (praskovéa forma)

Snacky jiné nez chipsy

10 (susena forma)
10 (praskova forma)

Chipsy/bramborové lupinky

10 (praskova forma)

Krekry a chlebové ty¢inky

10 (praskova forma)

Ara$idové maslo

15 (praskovéa forma)

Lahtidkové pomazanky pfipravené k piimé
spotiebé

20 (praskova forma)

Masné polotovary

14 (zmrazena nebo kaSovita forma)

5 (praskova forma)

Nahrazky masa

40 (zmrazena nebo kaSovita forma)

15 (praskova forma)

Nahrazky mléka a mléénych vyrobku

10 (praskova forma)

Cokoladové cukrovinky

5 (praskova forma)

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci

4 g/den (praskova forma)

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se v zavi-
slosti na pouzit¢é formé pouzije
nazev ,zmrazené/kasovité larvy
Alphitobius  diaperinus (potem-
nika stajového)”“ nebo ,,suSené/
praskové larvy Alphitobius diape-
rinus (potemnika stajového).
doplnkd  stravy
novou potravinu
musi byt uveden udaj, ze
uvedené dopliky stravy by
nemély byt konzumovany
osobami mlad$imi 18 let.

obsahujicich

. Na oznaeni potravin obsahuji-

cich zmrazené, kaSovité, suSené
nebo praskové formy larev Alphi-

tobius  diaperinus  (potemnika
stajového) musi byt uveden
udaj, ze tato slozka muze

zpusobit alergické reakce spotre-
bitelim se zndmymi alergiemi na
koryse a vyrobky z nich a na
prachové roztoce.

Tento tdaj se uvede v bezpro-
stfedni blizkosti seznamu slozek.

Povoleno dne 26.1.2023.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych udajich, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Ynsect NL B.V,
Harderwijkerweg 141B,
3852 AB Ermelo, Nizo-
zemsko.

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu uvadét
na trh v ramci Unie pouze
spolecnost Ynsect NL B.V.,
kromé priipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dalsi Zadatel,
aniz by odkazoval na
védecké udaje, které jsou
predmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo

se souhlasem spolec¢nosti
Ynsect NL B.V.
Datum ukonceni ochrany

Gdaji: 26.1.2028.
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V¥ MS80

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VytaZek 7 bunécnych
kultur Ajuga reptans

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzivanim
podobného vytazku z kvetoucich
nadzemnich ¢asti  Ajuga reptans
v doplicich stravy

Akkermansia muci-
niphila (pastero-
vana)

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 pro
dospélou populaci s vyjimkou téhotnych
a kojicich zen

3,4 x 10" bun&k/den

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci s vyjimkou
t€hotnych a kojicich zen

3,4 x 10" bun&k/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,pasterovana Akkermansia
muciniphila®.

V oznaceni doplikil stravy obsahu-
jicich  pasterovanou Akkermansia
muciniphila musi byt uvedeno, ze
tyto dopliky stravy by mély byt
konzumovany pouze dospélymi
s vyjimkxou t€hotnych a kojicich
zen.

Povoleno dne 1. biezna
2022. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych diika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: A-Mansia Biotech
S.A., rue Granbonpré, 11,
Batiment H, 1435 Mont-
Saint-Guibert. Belgie.
Béhem  obdobi  ochrany
udaji smi novou potravinu
pasterovanou  Akkermansia
muciniphila uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost A-Mansia Biotech S.A.,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecke
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti
Mansia Biotech S.A.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 1. biezna 2027.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

L-alanyl-L-glutamin

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

Napoje urcené pro kryti vydaji pfi zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Rasovy olej
z mikroias Ulkenia
sp.

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

Pekarenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
susenky)

200 mg/100 g

Ceredlni tycinky

500 mg/100 g

Nealkoholické napoje (v€etné mlécnych
napoju)

60 mg/100 ml

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,olej z mikrotas Ulkenia sp.“
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM26

Olej ze semen
Allanblackia

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pomazanky ze zlutého tuku a pomazanky na | 30 g/100 g
bazi smetany
Smési rostlinnych oleji (*) a mléka (spadajici | 30 g/100 g

do kategorie potravin: Analogy mlécnych
vyrobki, vcetné nahrad mléka do teplych
napojt)

(*) Kromé olivovych oleji a olivovych olejti
prilohy VII nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

z pokrutin definovanych v ¢asti VIII

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej ze semen Allanblackia®

Extrakt z listi Aloe
macroclada Baker

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzitim
podobné zelatiny z Aloe vera (L.)
Burm. v dopliicich stravy

VYM146

Stava ze stonki
rostliny Angelica
keiskei ($tava ze
stonkiu aSitaby)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (vyjadieno na
stavu)

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci s vyjimkou
te¢hotnych a kojicich zen

137 mg/den

V oznaeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,Stava ze stonki asitaby
(Angelica keiskei)™.

V oznaceni doplikil stravy obsahu-
jicich $tavu ze stonku rostliny Ange-
lica keiskei (Stava ze stonki aSitaby)
musi byt uvedeno, ze tyto dopliiky
stravy by mély byt konzumovany
pouze dospélymi s vyjimkou téhot-
nych a kojicich Zen.

Povoleno 20. srpna 2024.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.
Zadatel: ,,Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA,
Inc.“, 1547 Palos Verdes
Mall No 131, Walnut Creek,
Kalifornie 94597, Spojené
staty americké.
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VY M146

v M9

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu Stava
ze stonki rostliny Angelica
keiskei (Stava ze stonki
aSitaby) uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost ,Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA,
Inc.”, kromé pfipadt, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval
na védecké dukazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-

nosti ,Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA,
Inc.*.

Datum ukonceni ochrany

udajti: 20. srpna 2029.

Olej z antarktického
krilu (Euphausia
superba)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA a EPA
spolecné

Mlééné vyrobky kromé mléénych napoju

200 mg/100 g, nebo v piipadé syro-
vych vyrobkia 600 mg/100 g

Nahrazky mlécnych vyrobkil kromé napojt

200 mg/100 g, nebo v piipadé
néhrazek syrovych vyrobkil
600 mg/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije

nazev extrakt lipidd z korysu
antarktického  krilu  (Euphausia
superba)*
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Nealkoholické napoje
MIlécné napoje
Nahrazky mléénych napoju

80 mg/100 ml

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Potravinarské tuky

360 mg/100 ml

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

Pekérenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
susenky)

200 mg/100 g

Vyzivové tyCinky/ceredlni tycinky

500 mg/100 g

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

3000 mg/den pro béznou populaci
450 mg/den pro tehotné a kojici
zeny

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) &. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a néhrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti, na néz se vztahuje nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

Potraviny uréené pro kryti vydaji pii zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici tidaje o neptitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

200 mg/100 ml

Olej z antarktického
krilu bohaty na
fosfolipidy

z Euphausia
superba

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA a EPA
spolecné

Mlécné vyrobky kromé mléénych napoju

200 mg/100 g, nebo v piipade syro-
vych vyrobkti 600 mg/100 g

Nahrazky mléénych vyrobku kromé napoju

200 mg/100 g, nebo v ptipadé
nahrazek syrovych vyrobku
600 mg/100 g

Nealkoholické napoje
Mlécné napoje
Nahrazky mléénych napoji

80 mg/100 ml

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Potravinatské tuky

360 mg/100 ml

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

Pekarenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
suSenky)

200 mg/100 g

Vyzivové ty€inky/cerealni tyCinky

500 mg/100 g

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije

nazev extrakt lipidi z korysu
antarktického  krilu  (Euphausia
superba)*
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YM97

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

3000 mg/den pro béznou populaci
450 mg/den pro tehotné a kojici
zeny

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) &. 609/2013

V souladu se zvlaStnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky uréeny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti, na néz se vztahuje nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

Potraviny ur¢ené pro kryti vydaji pfi zvysené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici Gidaje o nepiitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

200 mg/100 ml

Prasek z mycelii
Antrodia campho-
rata

Specifikovanad kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy, jak jsou definovany ve smér-
nici 2002/46/ES, s vyjimkou kojencu, déti
a dospivajicich mladsich 14 let

990 mg/den

. Na oznaceni

1. V oznaceni dopliki stravy obsa-

hujicich tuto novou potravinu se
pouzije nazev ,prasek z mycelii
Antrodia camphorata®.

dopliikii ~ stravy
obsahujicich prasek z mycelii
Antrodia camphorata musi byt
uvedeno, ze tento doplnck stravy
by neméli konzumovat kojenci,
déti a dospivajici mladsi 14 let.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

YM120

Vodny ethanolovy
extrakt z Labisia
pumila

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smér-
nici 2002/46/ES pro dospélou populaci
s vyjimkou téhotnych a kojicich zen

350 mg/den

.V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,vodny ethanolovy extrakt
z Labisia pumila®.

. 'V oznaceni dopliki stravy obsa-

hujicich tuto novou potravinu
musi byt uvedeno, ze by je
mély konzumovat pouze osoby
star$i 18 let s vyjimkou tchot-
nych a kojicich Zen.

Povoleno dne 6. cervna
2023. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych duka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Medika Natura Sdn.
Bhd., No. 44B Jalan Bola
Tampar 13/14 Section 13,
40100 Shah Alam Selangor,
Malajsie. Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu vodny ethanolovy
extrakt z Labisia pumila
uvadét na trh v Unii pouze
spolecnost Medika Natura
Sdn. Bhd., kromé& ptipadu,
kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel bez odkazu na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem  spole¢nosti
Medika Natura Sdn. Bhd.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 6. cervna 2028.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM128

Biomasa z bunéé-
nych kultur plodi
jabloné

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici

2002/46/ES pro dospélou populaci

0,15 mg/den

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,biomasa z bunéénych
kultur plodd jabloné*.

2. V oznaceni dopliikti stravy obsa-
hujicich tuto novou potravinu
musi byt uvedeno, ze by je
mély konzumovat pouze osoby
star$i 18 let.

VY M69

Olej s vysokym
obsahem kyseliny
arachidonové ziska-
vany z plisné
Mortierella alpina

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

Potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely pro déti
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s natizenim (EU) ¢. 609/
2013

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z plisné Mortierella
alpina*
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Arganovy olej
z Argania spinosa

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Jako kofenici pfipravek

Neuvedeno

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s béznym pouzivanim
rostlinnych olejli v potravinach

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
arganovy olej“ a pri pouziti jako
kofenici pfipravek se na etiketé
uvede udaj ,rostlinny olej pouze pro
korenéni*

VMI21

Oleoresin bohaty na
astaxanthin z ias
Haematococcus
pluvialis

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi astaxanthinu

Dopliiky stravy, jak jsou definovany ve smér-
nici  2002/46/ES, s vyjimkou kojencu
a malych déti

2,3 mg astaxanthinu za den pro déti
ve véku nejméné tii let a mladsi 10
let

5,7 mg astaxanthinu za den pro
dospivajici ve veku nejméné 10 let
a mladsi 14 let

8 mg astaxanthinu za den pro
obecnou populaci starsi 14 let

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,oleoresin bohaty na astaxan-
thin z fas Haematococcus pluvialis®.
Na oznaceni dopliku stravy obsahu-
jicich oleoresin bohaty na astaxan-
thin z fas Haematococcus pluvialis
musi byt uveden udaj, ze tyto
dopliky stravy by nemély byt
konzumovany:

a) pokud jsou v tentyz den konzu-
movany jiné dopliky stravy
obsahujici estery astaxanthinu;

b) kojenci a malymi détmi mladSimi
ti let;

c) kojenci a détmi mladSimi 10
let ('2);

d) kojenci, détmi a dospivajicimi
mlad§imi 14 let ('?).
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY MI141

Casteéné hydrolyzo-
vana bilkovina

z je¢ného (Hordeum
vulgare) a ryzového
(Oryza sativa) mlata

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Vyrobky na bazi smazenych nebo extrudova-
nych obilovin, semen nebo kofent

5 ¢g/100 g

Cukrovinky véetné ¢okolady 5 ¢g/100 g
Snidatiové cerealie 5g/100 g
Pokrmy na bazi téstovin a ryze (nebo jinych | 8 g/100 g
obilovin)

Polévky (sucha smeés) 50 g/100 g
Polévky (k pfimé konzumaci) 5¢/100 g
Omacky 10 g/100 g
Omacka v suseném stavu 50 g/100 g
Nahrazky masa 15 g/100 g
Cerealni tyCinky 30 g/100 g
Maslo a margarin / olejové smési 10 g/100 g
Zmrzliny na bazi nahrazek mléka 10 g/100 g
Nahrazky mléka 5 g/100 ml
Pasta/emulze z ofechti/semen 15 g/100 g
Energetické napoje 8 g/100 ml
Nealkoholické napoje uvadéné na trh v souvi- | 5 g/100 ml
slosti s fyzickym cvi¢enim

Népoje typu Cola 5g/100 g
Prasky k ptipravé napoju 90 /100 g
Napoje na bazi ovocnych a/nebo zelenino- | 5 g/100 ml
vych stav

Nahrazky smetany, syra a jogurtu (nesojové) | 10 g/100 g
Hummus 10 g/100 g
Nealkoholické pivo 5 g/100 ml
Nahrada jidla pro kontrolu hmotnosti 30 g/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev  ,Caste¢né  hydrolyzovana
bilkovina z jeCmene a ryze®.

V souladu s c¢lankem 21 nafi-
zeni (EU) ¢. 1169/2011.

Povoleno dne 10. ledna
2024. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel:  Evergrain LLC,
3205 S. 9th St, St. Louis,

Missouri, 63118  USA.
Béhem  obdobi  ochrany
udajli smi novou potravinu
Céastecné hydrolyzovanou
bilkovinu z jecného

(Hordeum vulgare) a ryzo-
vého (Oryza sativa) mlata
uvadét na trh v Unii pouze
spolecnost Evergrain LLC,
kromé piipadt, kdy povoleni
pro tuto novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel bez
odkazu na védecké dikazy
nebo védecké udaje, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti Evergrain LLC.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 10. ledna 2029.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Semena bazalky
(Ocimum basilicum)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Ovocné $tavy a ovocné/zeleninové napojové

smési

3 /200 ml pro ptidani celych
semen bazalky (Ocimum basilicum)

VM134

Beta-glukan
z mikroias Euglena
gracilis

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Cerealni ty¢inky

670 mg/100 g

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/

2013

600 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,beta-glukan z mikrofas
Euglena gracilis®.

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
stravy  pro

2002/46/ES, kromé
kojence a malé déti

doplnka

100 mg/den pro déti ve veéku od 3
do 9 let

150 mg/den pro déti ve veéku od 10
do 17 let
200 mg/den pro dospélé

1. V oznaleni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,beta-glukan z mikrofas
Euglena gracilis®.

2. V oznaceni doplikil stravy obsa-
hujicich tuto novou potravinu
musi byt uvedeno, ze by je
mély konzumovat pouze osoby
star§i 3 let/starsi 9 let/dospélé
osoby, v zavislosti na vé&kové
kategorii, pro niz je vyrobek
urcen.

Povoleno dne 30. dubna
2024. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Kemin Foods L.C.,
1900 Scott Avenue, Des
Moines, IA 50317, Spojené
staity  americké.  Béhem
obdobi ochrany tudaji smi
novou potravinu beta-glukan
z mikrotas Euglena gracilis
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spoleénost Kemin
Foods L.C., kromé pfipadd,
kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védeckée dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem spole¢nosti
Kemin Foods L.C.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 30. dubna 2029.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M33

Betain

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (7)

Népoje v prasku, isotonické a energetické
napoje urcené pro sportovce

60 mg/100 g

Proteinové a cerealni ty¢inky urcené pro
sportovce

500 mg/100 g

Nahrady jidla ur¢ené pro sportovce

20 mg/100 g

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

500 mg/100 g (tycinka)
136 mg/100 g (polévka)
188 mg/100 g (kase)
60 mg/100 g (napoje)

Potraviny pro zvlastni lékafské ucely pro
dospélé podle definice v nafizeni (EU)
¢. 609/2013

400 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,betain‘.

Oznaceni  potravin  obsahujicich
betain musi obsahovat tdaj, ze tyto
potraviny by se nemély pouzivat,
pokud jsou tentyz den konzumovany
doplnky stravy obsahujici betain.

Schvaleno dne 22. srpna 2019.
Toto zafazeni se zaklad4d na
védeckych diikazech a védec-
kych udajich, které jsou pied-
métem primyslového vlast-
nictvi a jez jsou chranény
v souladu s c¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: DuPont Nutrition
Biosciences ApS, Langebro-
gade 1 Copenhagen K,
DK-1411, Dansko. Béhem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu betain uvadét
na tth v ramci Unie pouze
spole¢nost DuPont Nutrition-
Biosciences  ApS,  kromé
pripadi, kdy povoleni pro
danou novou potravinu obdrzi
dalsi Zzadatel, aniz by odka-
zoval na védecké dukazy
nebo veédecké udaje, které
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti DuPont
Nutrition Biosciences ApS.

Datum  ukonceni
udaja: 22. srpna 2024.

ochrany
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Extrakt z fermento-
vanych ¢ernych
bobu

Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 4,5 g/den

2002/46/ES

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt z fermentovanych
cernych (s6jovych) bobi*“ nebo
,extrakt z fermentované soji‘

Bovinni laktoferrin

Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva [ 100 mg/100 ml

podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013
(pro ptimou konzumaci)

Potraviny z mlé¢ného zakladu ur¢ené malym [ 200 mg/100 g

détem (pro pfimou konzumaci)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,laktoferrin z kravského
mléka“
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Zpracované potraviny z obilovin (v pevném
stavu)

670 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V zavislosti na individualni potfebé
do 3 g/den

Napoje na bazi mléka

200 mg/100 g

Susené napojové smési na bazi mléka (pro
pfimou konzumaci)

330 mg/100 g

Népoje na bazi kysaného mléka (vcetné
jogurtovych napoji)

50 mg/100 g

Nealkoholické napoje

120 mg/100 g

Potraviny na bazi jogurtu

80 mg/100 g

Potraviny na bazi syra

2 000 mg/100 g

Zmrzlina

130 mg/100 g

Dorty a sladké pecivo

1 000 mg/100 g

Cukrovinky

750 mg/100 g

Zvykacky

3000 mg/100 g
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VYM35
VY M36

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Zasadity bilkovinny
izolat ze syrovatky
z kravského mléka

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pocateéni kojeneckd vyziva podle definice
v natizeni (EU) €. 609/2013

30 mg/100 g (prasek)

3,9 mg/100 ml
vyrobek)

(rekonstituovany

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

30 mg/100 g (prasek)

4,2 mg/100 ml
vyrobek)

(rekonstituovany

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
podle definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

300 mg/den

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

30 mg/100 g (pocatecni kojenecka
vyziva v prasku béhem prvnich mésici

zivota az do zavedeni vhodnych
piikrmi)
3,9 mg/100 ml (rekonstituovana

pocatecni kojenecka vyziva béhem
prvnich mésict Zivota az do zave-
deni vhodnych pfikrmit)

30 mg/100 g (pocate¢ni kojenecka
vyziva v prasku po zavedeni vhod-
nych piikrmii)

4,2 mg/100 ml (rekonstituovana
pocate¢ni kojenecka vyziva po zave-
deni vhodnych piikrmi)

58 mg/den pro malé déti

380 mg/den pro déti a dospivajici
mladez ve véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

25 mg/den pro kojence

58 mg/den pro malé déti

250 mg/den pro déti a dospivajici
mladez ve véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,bilkovinny izolat z mlécné
syrovatky“.

Na oznadeni dopliikul stravy obsahu-
jicich zasadity bilkovinny izolat ze
syrovatky z kravského mléka musi
byt uvedeno toto prohlaseni:

,Tento doplnék stravy by neméli
konzumovat kojenci mladsi jednoho
roku/déti mladsi tii let/dospivajici
mladez mladsi osmnécti let(*).

(*) V zavislosti na vékové skuping,
pro kterou je tento doplnek
stravy urcen.

Povoleno dne 20. listo-
padu 2018. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych diika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283. Zadatel: Armor
Protéines S.A.S., 19 bis, rue

de la Libération 35460
Saint-Brice-en- Coglés,
Francie.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou

potravinu zasadity bilkovinny
izolat ze syrovatky z krav-
ského mléka uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolecd-
nost Armor Protéines S.A.S.,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na veédecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti
Armor  Protéines  S.A.S.
Datum ukonceni ochrany
udaja: 20. listopadu 2023.
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Y M96

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Beta-laktoglobulin
z kravského mléka
(#-laktoglobulin)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (g NF/100 g)

Nealkoholické napoje uvadéné na trh v souvi- | 25
slosti s fyzickym cvi¢enim

Susena syrovatka (rekonstituovana) 8

MIlécné napoje a podobné vyrobky 12

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 urcené
pro béznou populaci star§i tii let, kromé
t€hotnych a kojicich zen

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,beta-laktoglobulin z krav-
ského mléka“ nebo ,,f-laktoglobulin
z kravského mléka“.

Povoleno dne 11. ledna
2023. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Arla Foods Ingredi-
ents Group P/S, Senderhgj
10 -12, 8260 Viby I,
Dansko.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu beta-laktoglobulin
(p-laktoglobulin) uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost Arla Foods Ingre-
dients Group P/S, kromé
pfipadd, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti Arla
Foods Ingredients Group P/S.

Datum ukonceni ochrany
udajt: 11. ledna 2028.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

YM107

Osteopontin z krav-
ského mléka

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Pocéatecni kojeneckd vyziva podle definice
v natizeni (EU) &. 609/2013 (%)

151 mg/l v konecném vyrobku
pfipraveném k pouziti,

prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice [ 151 mg/l v kone¢ném vyrobku

v nafizeni (EU) & 609/2013 (*3) pfipraveném k pouziti,
proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce

MIéené napoje uréené malym détem 151 mg/l v koneéném vyrobku
pfipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynu
vyrobce

V oznaeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,osteopontin z kravského
mléka“.

Povoleno dne 26. bfezna
2023. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Arla Foods Ingredi-
ents Group P/S., Senderhgj
10-12, 8260 Viby J, Dansko.
Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu oste-
opontin z kravského mléka
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolecnost Arla Foods
Ingredients  Group  P/S.,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dals§i Zadatel,
aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo

se souhlasem  spole¢nosti
Arla  Foods  Ingredients
Group P/S.

Datum ukonceni ochrany

udaji: 26. biezna 2028
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Olej ze semen
Buglossoides
arvensis

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi kyseliny
stearidonové (STA)

MIlééné vyrobky a jejich analogy

250 mg/100 g

75 mg/100 g pro napoje

Syr a vyrobky ze syra

750 mg/100 g

Maslo a jiné tukové a olejové emulze vcetné
pomazanek (nikoli pro ucely vafeni nebo
smazeni)

750 mg/100 g

Snidanové cerealie

625 mg/100 g

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé& doplikd stravy pro
kojence a malé déti

500 mg/den

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro zvlastni lékaiské
ucely urcenych pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,rafinovany olej z kamejky*

VYMI1

Olej z Calanus
finmarchicus

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, krom¢ doplikll stravy pro
kojence a malé déti

1,0 g/den (< 0,1 % estert astaxan-
thinu, vysledkem je < 1,0 mg asta-
xanthinu denné¢) pro béznou popu-
laci krom¢ kojencti a malych déti

2,3 g/den (od 0,1 % do < 0,25 %
esterl astaxanthinu, vysledkem je
< 5,75 mg astaxanthinu denné) pro

béznou populaci starsi 14 let

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z Calanus finmar-
chicus (korys)®.

2. Na oznafeni doplikd stravy
obsahujicich olej z Calanus
finmarchicus musi byt uveden
udaj, ze uvedené dopliky stravy
by nemély byt konzumovany:
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VY MI1

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

a) pokud jsou v tentyz den
konzumovéany jiné dopliky
stravy  obsahujici estery
astaxanthinu;

b) kojenci a détmi mladSimi 3 let;

¢) détmi mladsimi 14 let, pokud
slozka obsahuje > 0,1 %
astaxanthinu.

YM77

Fruktoborat vape-
naty

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici

2002/46/ES pro dospélou

populaci,

s vyjimkou t&hotnych a kojicich zen

220 mg/den

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,fruktoborat vapenaty*.

. Na oznaCeni doplaku stravy

obsahujicich fruktoborat vapenaty
musi byt uveden udaj, ze
uvedené dopliky stravy by
nemély byt konzumovany popu-
laci mladsi 18 let a te€hotnymi
a kojicimi zenami.

Povoleno dne 23. prosince
2021. Toto zatazeni se zaklada
na  védeckych  dikazech
a védeckych udajich, které
jsou pfedmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: VDF FutureCeuticals,
Inc., 300 West 6th Street
Momence, Illinois 60954,
Spojené staty americkeé.
Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu frukto-
borat vapenaty uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolecnost
VDF FutureCeuticals, Inc.,
kromé piipadd, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké diikazy
nebo védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti VDF
FutureCeuticals, Inc.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 23. prosince 2026
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
VM85
L-metylfolat vape- Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi (vyjadreno jako | V oznaCeni potravin obsahujicich
naty kyselina listova) tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,,L-metylfolat vapenaty*.
Potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely | V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
a nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot- | 2013
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013
Pocateéni a pokracovaci kojeneckd vyziva [ V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 | 2013
Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé | V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/ | 2013
2013
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici [ V souladu se smérnici 2002/46/ES
2002/46/ES
Obohacené potraviny v souladu s nafizenim | V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1925/
(ES) ¢. 1925/2006 2006
VYM137

Kalcidiol monohy-
drat

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé& doplikt stravy pro
kojence a malé déti

10 pg/den pro déti od 11 let a pro
dospélé

5 pg/den pro déti ve v€ku od 3 do
10 let

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,kalcidiol (kalcifediol)
monohydrat (vitamin D).

Povoleno dne 1. kvétna
2024. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.
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VY M137

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M106

2. V oznaceni dopliikii stravy obsa-

hujicich tuto novou potravinu
musi byt uvedeno, ze by je
nemély  konzumovat  kojenci
a déti mladsi 3 let/déti mladsi
11 let, v zavislosti na vekové
kategorii, pro niz je vyrobek
urcen.

Zadatel: DSM  Nutritional
Products Ltd., Wurmisweg
576, 4303 Kaiseraugst,
Svycarsko. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu kalcidiol monohy-
drat uvadét na trh v ramci
Unie pouze spole¢nost DSM
Nutritional Products Ltd.,
kromé piipadt, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti DSM
Nutritional Products Ltd.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 1. kvétna 2029.

SuSené oi'echy
z Canarium ovatum
Engl.

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Neuvedeno

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,ofechy z Canarium
ovatum** a/nebo ,,pili ofechy* a/
nebo ,pili ofechy (Canarium
ovatum)*.
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VY M106

VY M109

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

.V oznafeni potravin obsahujicich

susen¢ ofechy z  Canarium
ovatum Engl. se uvede, Ze suSené
ofechy Canarium ovatum Engl.
mohou zplsobit alergické reakce
spotiebitelim se zndmymi aler-
giemi na keSu ofechy a vlaSské
ofechy. Tento udaj se uvede
A bezprostiedni blizkosti
seznamu slozek nebo, pokud
seznam slozek neni uveden,
v bezprostiedni blizkosti nazvu
potraviny.

Susené oiechy

z Canarium indicum
L. (Kenari)
(tradi¢ni potravina
ze tieti zem¢)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (g/100 g)

Neuvedeno

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto tradi€ni potravinu se pouzije
nazev ,suSené orechy kenari
(Canarium indicum)*.

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

susené ofechy z  Canarium
indicum L. se uvede, Ze ofechy
mohou zpusobit alergické reakce
spotfebitelim se znamymi aler-
giemi na liskové ofechy, kest
ofechy a pistacie. Tento udaj se
uvede v bezprostfedni blizkosti
seznamu slozek nebo, pokud
seznam slozek neni uveden,
v bezprostiedni blizkosti nazvu
potraviny.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYMi114

Cellobioza

Specifikovanad kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smér- [ 3 g/den
nici  2002/46/ES pro béznou populaci,

kromé kojencti a malych déti

Susené, konzervované, syrové konzervované | 2 g/100 g
(nebo ochucené), varené konzervované (nebo

ochucené) maso

Cerstvé syrové, konzervované nebo ¢aste¢né | 2 g/100 g
konzervované parky, klobasy a salamy

Roztiratelné speciality na bazi masa 2 /100 g
Roztiratelné speciality na bazi jater 2 /100 g
Lahtdkovd omacka v suSeném stavu 40 g/100 g
Stolni sladidla ve formé prasku 60 g/100 g
Stolni sladidla v tabletach 60 g/100 g

.V oznafeni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,cellobioza®.

. Na oznaceni doplikii stravy

obsahujicich cellobiézu musi byt
uveden 0daj, ze uvedené doplitky
stravy by neméli konzumovat
kojenci a malé déti.

Povoleno dne 1. cervna
2023. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
S ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: SAVANNA Ingredi-
ents GmbH, Diirener Strafle
67, 50189 Elsdorf, Némecko.
Béhem obdobi ochrany udaju
smi novou potravinu cello-
bidzu uvadét na trh v ramci
Unie pouze spolecnost
SAVANNA Ingredients
GmbH, kromé pfiipada, kdy
povoleni  pro  uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo

se souhlasem  spole¢nosti
SAVANNA Ingredients
GmbH.

Datum ukonceni ochrany

udaji: 1. cervna 2028.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M82

Cetylované mastné
kyseliny

Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérmnici | 1,6 g/den
2002/46/ES pro dospélou populaci

. 'V oznadeni dopliikd stravy obsa-

hujicich tuto novou potravinu se
pouzije nazev ,cetylované mastné
kyseliny*.

. Na oznaceni doplikii stravy

obsahujicich novou potravinu
musi byt wuveden udaj, ze
uvedené dopliky stravy by
nemély byt konzumovany
osobami mladSimi 18 let.

Povoleno dne 3. biezna
2022. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtika-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Pharmanutra S.p.A.,
Via Delle Lenze 216/b,
56122 Pisa, Italie. B&hem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu cetylované
mastné kyseliny uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost Pharmanutra
S.p.A., kromé¢ piipadl, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval
na védecké dukazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti Pharmanutra S.p.A.

Datum ukonceni ochrany
udaju: 3. bfezna 2027.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Zvykatkova baze

Specifikovanad kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

V oznaéeni potravin obsahujicich

(monomethoxypo- tuto novou potravinu se pouzije
lyethylenglykol) nazev ,zvykackovad baze (vCetné
esteri maleinovaného homopoly-
Zvykacky 8 % meru 2-methylbuta-1,3-dienu
s polyethylenglykolmonomethyle-
therem)“ nebo ,zvykackova baze
(véetné ¢. CAS: 1246080-53-4)*
ivikaékové baze Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznafeni potravin obsahujicich tuto
(kopolymer methyl- novou potravinu se pouzije nazev
vinyletheru a malei- »Zvykackova baze (véetné kopoly-
nanhydridu) meru methylvinyletheru a maleinanhy-
Zvykacky 2 % dridu)“ nebo ,zvykackova baze
(veetné ¢. CAS 9011-16-9)
Chia olej ze Salvia Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznaceni potravin obsahujicich
hispanica tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,chia olej (Salvia hispanica)“
Tuky a oleje 10 %
Cisty chia olej 2 g/den
Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 2 g/den

2002/46/ES
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V Mo4

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Semena chia (Salvia
hispanica)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Pecivo

5 % (cela nebo mleta semena chia)

Pekatské vyrobky

10 % celych semen chia

Snidanové cerealie

10 % celych semen chia

Sterilovana hotova jidla na zakladé zrn
obilovin, pseudoobilovin a/nebo lusténin

5 % celych semen chia

Ovocné, ofechové a semenné smési

Semena chia prodavana samostatné

Cukrovinky (vCetné ¢okolady a ¢okoladovych
vyrobki), kromé zvykacek

Mlé¢né vyrobky (véetné jogurti) a jejich
analogy

Zmrzliny

Vyrobky z ovoce a zeleniny (vcetné ovoc-
nych pomazanek, kompoti s obilovinami/
bez obilovin, ovocnych slozek ptidavanych
na dno mlécénych vyrobkl nebo urcenych ke
smichani s mléénymi vyrobky, ovocnych
dezertt, smési ovoce a kokosového mléka
ve dvoukomorovém kelimku)

Nealkoholické napoje (v€etné ovocnych $tav
a ovocnych/zeleninovych népojovych smési)

Pudinky, jejichz vyroba, zpracovani ¢&i
pfiprava nevyzaduji tepelné oSetfeni pii
teploté 120 °C nebo vyssi

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,semena chia (Salvia hispa-
nica).
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VY MS56

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Chitin-glukan
z Aspergillus niger

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

5 g/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,chitin-glukan z Aspergillus
niger*

Komplexni
chitin-glukan

z Fomes fomenta-
rius

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

5 g/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,chitin-glukan z Fomes
fomentarius*

Extrakt chitosanu

z hub (Agaricus
bisporus; Aspergillus
niger)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzitim
chitosanu z korySi v doplicich
stravy

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,.extrakt chitosanu z Agaricus
bisporus* nebo extrakt chitosanu
z Aspergillus niger*

Chondroitin-sulfat

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélé s vyjimkou téhot-
nych a kojicich zen

1200 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,.chondroitin-sulfat ziskany
mikrobialni fermentaci a sulfaci

Pikolinat chromity

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni celkové mnozstvi chromu

Potraviny, na které se vztahuje natizeni (EU)
¢&. 609/2013

Obohacené potraviny v souladu s nafi-

zenim (ES) &. 1925/2006 (*)

250 pg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,pikolinat chromity*

Biomasa kvasinek
(Yarrowia lipolytica)
obsahujici chrom

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplikli stravy pro
kojence a malé déti

2 g/den pro déti ve veéku od 3 do 9
let, vysledkem je 46 pg chromu
denné

4 g/den pro déti od 10 let, dospiva-
jici a dospélé, vysledkem je 92 ng
chromu denné

V oznaCeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,biomasa kvasinek (Yarrowia
lipolytica) obsahujici chrom*

Na oznaceni doplnki stravy obsahu-
jicich biomasu kvasinek (Yarrowia
lipolytica) obsahujici chrom musi
byt uvedeno, ze dopliiky stravy by
neméli konzumovat kojenci a malé
déti (déti mladsi i let)/déti ve
véku od 3 do 9 let (12).
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Bylina Cistus
incanus L. Pandalis

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Bylinné caje

Urc¢end denni davka: 3 g bylin/den
(2 salky/den)

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,Bylina Cistus incanus L.
Pandalis*

Citikolin

Specifikovana kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

500 mg/den

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

250 mg v jedné porci a maximalni
denni spotfeba 1 000 mg

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,citikolin®.

2. Oznaceni potravin obsahujicich
citikolin musi obsahovat udaj, ze
vyrobek neni urcen ke konzumaci
détmi.

Clostridium buty-
ricum

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

1,35 x 10® KTJ/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,Clostridium butyricum
MIYAIRI 588 (CBM 588)“ nebo
,,Clostridium butyricum (CBM 588)
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YM79

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Susené duzina bobuli
kavovniku Coffea
arabica L. a/nebo
Coffea canephora
Pierre ex A. Froehner
a odvar z ni
(Tradiéni potravina
ze treti zemég)

Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Duzina bobuli kavovniku Coffea arabica L.
a/nebo Coffea canephora Pierre ex A.
Froehner pro pfipravu odvarl

Kava, extrakty z kavy a cekanky, instantni
kava, Caj, bylinné a ovocné caje, kavové
nahrazky, kavové smési a instantni smési
pro teplé napoje (a jejich ochucené varianty).

Ochucené a neochucené nealkoholické napoje
pro piimou konzumaci

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,duzina bobuli kdvovniku* a/
nebo ,,cascara (duzina bobuli kavov-
niku)“, nebo ,,odvar z duziny bobuli
kavovniku®“ a/nebo ,suseny odvar
z duziny bobuli kavovniku®.

Obsahuje-li vyrobek obsahujici tuto
novou potravinu vice nez 150 mg/l
kofeinu (jako takovy nebo po rekon-
stituci), ozna¢i se timto udajem:
,»Vysoky obsah kofeinu. Neni
vhodné pro déti a té€hotné nebo
kojici Zeny* ve stejném zorném
poli jako nazev potraviny a poté se
uvede obsah kofeinu vyjadreny
v mg na 100 ml.

Odvary se zpravidla pfipravuji s az
6 g duziny z bobuli kavovniku na
100 ml horké vody (> 75 °C).
V piipadé duziny bobuli kdvovniku
uvadéné na trh jako takové pro
pfipravu odvarii by méli byt spotie-
bitelé informovani o  zpisobu
piipravy.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYM30

D-ribosa

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Cerealni ty¢inky 0,20 g/100 g
Jemné pecivo 0,31 g/100 g
Cokoladové vyrobky (kromé Gokoladovych | 0,17 g/100 g
tyCinek)

Mlééné napoje (kromé sladovych napoju | 0,08 g/100 g
a koktejlir)

Napoje urcené pro kryti vydaju pfi zvysené | 0,80 g/100 g
svalové namaze, zejména pro sportovce,

isotonické a energetické napoje

Ty¢inky uréené pro kryti vydaji pti zvysené | 3,3 g/100 g
svalové namaze, zejména pro sportovce

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti (ve | 0,13 g/100 g
formé napoje)

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti (ve | 3,30 g/100 g
formé tycinek)

Cukrovinky 0,20 g/100 g
Caj a bylinné &aje (v prasku, uréené k rekon- | 0,23 g/100 g

stituci)

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,D-ribosa“.

Oznaceni  potravin  obsahujicich
D-ribosu musi obsahovat udaj, ze
tyto potraviny by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyz den
konzumovany dopliiky stravy obsa-
hujici D-ribosu.

Schvaleno dne 16. dubna
2019. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel:  Bioenergy  Life
Science, Inc., 13840 Johnson
St. NE, Minneapolis, Minne-
sota, 55304, USA. Béhem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu D-ribosa
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolenost Bioenergy
Life Science, Inc., kromé
ptipadi, kdy povoleni pro
danou  novou  potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti
Bioenergy Life Science, Inc.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 16. dubna 2024.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Extrakt z odtucné-
ného kakaového
prasku

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Vyzivové tyCinky

Népoje na bazi mléka

Jakékoli jiné potraviny (v€etné doplika
stravy podle definice ve smérnici 2002/46/
ES), které se jiz staly zavedenymi nosici
funkénich slozek a které jsou obvykle uréeny
ke spotiebé dospélymi osobami, které
dodrzuji zasady zdravé vyzivy

1 g/den a 300 mg polyfenoll, coz
odpovida nejvyse 550 mg extraktu
odtuénéného  kakaového  prasku
v jedné porci potraviny (nebo
dopliiku stravy)

Spotiebitelé musi byt pouceni
o tom, ze nemaji konzumovat vice
nez 600 mg polyfenold, coz odpo-
vida 1,1 g extraktu z odtu¢néného
kakaového prasku denné

Extrakt z kakaa
s nizkym obsahem
tuku

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Potraviny vcetné¢ dopliikli stravy podle defi-
nice ve smérnici 2002/46/ES

730 mg v jedné porci a priblizné
1,2 g/den

Spotfebitelé musi byt pouceni
o tom, Zze nemaji konzumovat vice
nez 600 mg flavanolti z kakaa denné

Olej ze semen Kkori-
andru Coriandrum
sativum

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

600 mg/den

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej ze semen koriandru“
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VYMi15

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VytazZek z brusinek
v prasku

Specifikovanad kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 350 mg/den
2002/46/ES pro dospélou populaci

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,vytazek z brusinek v prasku*

Schvaleno dne 20. listopadu
2018. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Ocean Spray Cran-
berries Inc. One Ocean
Spray  Drive  Lakeville-
Middleboro, MA, 02349,
USA.

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu vytazek
z brusinek v prasku uvadét
na trh v ramci Unie pouze
spoleCnost  Ocean  Spray
Cranberries Inc., kromé
pfipadd, kdy povoleni pro
danou  novou  potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se sou-
hlasem spolecnosti Ocean
Spray Cranberries Inc.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 20. listopadu 2023.
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Vv M22

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Susené ovoce Crata-
egus pinnatifida

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Bylinné caje

DzZemy a rosoly v souladu se smérnici 2001/
113/ES ()

Kompoty

V souladu s béZnym pouzivanim
Crataegus laevigata v potravinach

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,suSené¢ ovoce Crataegus
pinnatifida*

a-cyklodextrin

Neuvedeno

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,alfa-cyklodextrin“ nebo ,,0-
cyklodextrin“

v-cyklodextrin

Neuvedeno

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,gama-cyklodextrin“ nebo
,,y-cyklodextrin®

Loupana zrna Digi-
taria exilis (Kippist)
Stapf

(Tradi¢ni potravina
ze treti zem¢)

Neuvedeno

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,loupana zrna fonia / rosicky
utlé (Digitaria exilis)*

Piipravek dextranu
z Leuconostoc
mesenteroides

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pekarenské vyrobky

5%

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,,dextran“
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
Diacylglycerolovy Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznadeni potravin obsahujicich
olej rostlinného tuto novou potravinu se pouzije
pivodu Stolni oleje nazev ,diacylglycerolovy olej rostli-
nného plivodu (minimalné 80 %

Roztiratelny tuk diacylglycerolt)“

Salatové dresinky

Majonéza

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti (ve

formé napoje)

Pekarenské vyrobky

Vyrobky na bazi jogurtu
Dihydrokapsiat Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi 1. V oznaceni potravin obsahujicich

(DHC)

Cerealni ty¢inky 9 mg/100 g
Susenky, cukrovi a keksy 9 mg/100 g
Snacky na ryzové bazi 12 mg/100 g

Népoje sycené oxidem uhliCitym, feditelné
napoje, napoje na bazi ovocnych stav

1,5 mg/100 ml

Népoje ze zeleniny

2 mg/100 ml

Napoje na bazi kavy, napoje na bazi ¢aje

1,5 mg/100 ml

Vody s pfichuti — nesycené 1 mg/100 ml
Predvarené obiloviny z ovesnych vlocek 2,5 mg/100 g
Ostatni obiloviny 4,5 mg/100 g
Zmrzliny, dezerty z mléka 4 mg/100 g
Pudinkové smési (k piimé konzumaci) 2 mg/100 g

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,dihydrokapsiat®

2. Dopliiky stravy obsahujici synte-
ticky dihydrokapsiat se oznaci
jako ,,nevhodné pro déti do 4.5
roku“
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VM54

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny na bazi jogurtu 2 mg/100 g

Cokoladové vyrobky 7,5 mg/100 g
Tvrdé bonbony 27 mg/100 g
Zvykacky bez cukru 115 mg/100 g
Piidavky/mléka do kavy 40 mg/100 g
Sladidla 200 mg/100 g
Polévky (k ptimé konzumaci) 1,1 mg/100 g
Salatové dresinky 16 mg/100 g
Rostlinné bilkoviny 5 mg/100 g

Hotova jidla

mg/jedna porce

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti

Néahrada jidla pro regulaci hmotnosti (ve
formé¢ napoje)

3
3 mg/jedna porce
1 mg/100 ml

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

3 mg/jedna davka
9 mg/den

Susené napojové smési bez alkoholu

14,5 mg/kg odpovidajici 1,5 mg/
100 ml

SuSena rasa
Euglena gracilis

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Cerealni tyCinky k snidani, granolové a protei-
nové tyCinky

630 mg/100 g

150 mg/100 g

95 mg/100 g

Jogurty
Jogurtové napoje
Ovocné a zeleninové §tavy, nektary

a ovocné/zeleninové napojové smési

120 mg/100 g

Napoje s ovocnou piichuti

40 mg/100 g

Népoje nahrazujici stravu

75 mg/100 g

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplikl stravy pro
kojence

100 mg/den pro malé déti

150 mg/den pro déti ve v€ku od 3
do 9 let

225 mg/den pro déti a dospivajici ve
véku od 10 do 17 let

375 mg/den pro dospélé

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se uvede
nazev ,,susena biomasa fasy Euglena
gracilis®.

Na oznaceni dopliki stravy obsahu-
jicich susenou fasu Euglena gracilis
musi byt uvedeno, Ze tyto dopliiky
stravy by neméli konzumovat
kojenci/déti mladsi 3 let/déti mladsi
10 let a dospivajici mladez do 18
let (12).

Povoleno dne 23. prosince
2020. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych diika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Kemin Foods L.C.,
2100 Maury Street Des
Moines, TA 50317, USA.
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V¥ M54

VYMi13

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/

2013

190 mg/jedna porce

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu uvadét
na trh v ramci Unie pouze
spoleCnost Kemin Foods
L.C., kromé& prtipada, kdy
povoleni  pro  uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem spolecnosti
Kemin Foods L.C.

Datum ukonéeni ochrany
udaju: 23. prosince 2025.

Su$ené nadzemni
casti Hoodia parvi-

flora

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci

9,4 mg/den

V oznageni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev  ,suSené nadzemni {asti
Hoodia parviflora‘

Schvaleno dne 3. zafi 2018.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou pied-
métem pramyslového vlast-
nictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Desert Labs, Ltd.
Kibbutz Yotvata, 88820 Izrael.
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VY M13

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu suSené
nadzemni &asti Hoodia parvi-
flora uvadét na trh v ramci
Unie pouze spole¢nost Desert
Labs, Ltd, kromé piipadu, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi zadatel,
aniz by odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou pfedmétem pramys-
lového vlastnictvi a jez jsou
chranény v souladu s ¢lankem
26 natizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti
Desert Labs, Ltd.

Datum  ukonceni
udaja: 3. zaii 2023.

ochrany

Suchy extrakt
z bunéénych kultur
Lippia citriodora

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzivanim
podobného extraktu z listh Lippia
citriodora v doplicich stravy

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,suchy extrakt z bunécnych
kultur Lippia citriodora HTN®Vb*

VytaZek z bunéc-
nych kultur Echi-
nacea angustifolia

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzivanim
podobného extraktu z kofenl Echi-
nacea angustifolia v  doplicich
stravy
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
VY M32
Vytazek z bunéc- Specifikovanad kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznaceni potravin obsahujicich
nych kultur Echi- tuto novou potravinu se pouzije
nacea purpurea ) o nazev ,suchy extrakt z bunécnych
Doplitky stravy podle definice ve smérnici | V souladu s obvyklym pouzivanim | yyltyr Echinacea purpurea
2002/46/ES podobné¢ho  extraktu z  kvitkl | gTN®Vp«
v kvétenstvi Echinacea purpurea
v dopliicich stravy
VM9

Olej z Echium
plantagineum

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi kyseliny
stearidonové (STA)

Mlécné vyrobky a jogurtové napoje dodavané
v jednotlivé balenych porcich

250 mg/100 g; 75 mg/100 g pro
napoje

Syrové vyrobky

750 mg/100 g

Roztiratelné tuky a zalivky

750 mg/100 g

Snidanové cerealie

625 mg/100 g

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

500 mg/den

Potraviny pro zvlastni lékatské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,rafinovany hadincovy olej
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM52

Florotaniny
z Ecklonia cava

Specifikovana kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urfené pro beéznou populaci,
s vyjimkou déti mladsich 12 let

163 mg/den pro dospivajici mladez
ve véku od 12 do 14 let

230 mg/den pro dospivajici mladez
ve véku nad 14 let

263 mg/den pro dospélé

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,.florotaniny z Ecklonia cava®.

Na doplicich stravy obsahujicich
florotaniny z Ecklonia cava musi
byt uveden udaj:

a) Tento doplnék stravy by nemély
konzumovat déti/dospivajici
mladez mladsi dvanacti/Ctrnacti/
osmnécti® let.

b) Tento doplnek stravy by nemély
konzumovat osoby trpici
onemocnénim §titné zlazy nebo
osoby, které jsou si védomy, Ze
u nich existuje riziko rozvoje
onemocnéni §titné zlazy, nebo
byly jako takové identifikovany.

c) Tento doplnek stravy by nemél
byt konzumovan, jestlize jsou
konzumovany i jiné dopliky
stravy obsahujici jod.

(*) V zavislosti na v€kové skuping,
pro kterou je tento doplnék
stravy urcen.

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO

2007050

[43



Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
VYM18
Hydrolyzat Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznageni potravin obsahujicich Schvaleno dne 25. listopadu
z vajefné tuto novou potravinu se pouzije 2018. Toto =zafazeni se
membrany nazev  ,hydrolyzat z  vajecné zaklada na védeckych dika-

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urcené pro obecnou dospélou

populaci

450 mg/den

membrany*.

zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Biova, LLC., 5800
Merle Hay Rd, Suite 14 PO
Box 394 Johnston 50131,
Towa, USA. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu hydrolyzat
z vajecné membrany uvadét
na trh v rdmci Unie pouze
spoleénost  Biova, LLC.,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti Biova,
LLC.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 25. listopadu 2023.
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VM52

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Epigallokatechin-
gallat jako purifi-
kovany extrakt

z listii zeleného caje
(Camellia sinensis)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Potraviny v&etné dopliikit stravy podle defi-
nice ve smérnici 2002/46/ES

150 mg extraktu v jedné porci
potraviny nebo dopliiku stravy

Oznaceni musi obsahovat tdaj, ze
spotiebitelé by neméli konzumovat
vice nez 300 mg extraktu denné

L-ergothionein

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Nealkoholické népoje 0,025 g/kg
MIlééné napoje 0,025 g/kg
,,Cerstvé mléené vyrobky (*) 0,040 g/kg
Cerealni ty¢inky 0,2 g/kg
Cokoladové vyrobky 0,25 g/kg

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

30 mg/den pro béznou populaci (s
vyjimkou téhotnych a kojicich Zen)

20 mg/den pro déti starsi 3 let

(*) Pii pouziti v mlécnych vyrobcich nesmi L-ergothionein tGplné ani ¢asteéné nahra-

zovat jakoukoli mléénou slozku.

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,L-ergothionein®

VY M108

PraZena a pufovana
jadra ze semen
Euryale ferox
Salisb. (Ilekninec
hrozivy) (Tradi¢ni
potravina ze tieti
zem¢é)

Specifikovana kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Zpracované ofechy

ferox*

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,prazend semena Euryale
nebo ,prazend semena
leknince hrozivého (Euryale ferox)*
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM52

Vytazek ze tii rost-
linnych kofeni
(Cynanchum
wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa
Turcz. a Angelica
gigas Nakai)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci

175 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,vytazek ze tii rostlinnych
kofent (Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
a Angelica gigas Nakai)“.

V oznaceni dopliikl stravy obsahuji-
cich vytazek ze smési uvedenych tfi
rostlinnych kofent se v bezprostfedni
blizkosti seznamu slozek uvede
prohlaseni, ze by tento doplnek
stravy nemély uzivat osoby se
znadmou alergii na celer.

VM9

Zelezito-sodn4 sil
EDTA

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (vyjadieno jako
bezvoda EDTA)

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

18 mg/den pro déti

75 mg/den pro dospélé

Potraviny, na které se vztahuje nafizeni (EU)
¢. 609/2013

Obohacené potraviny v souladu s nafi-

zenim (ES) ¢. 1925/2006

12 mg/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,7elezito-sodna sl EDTA“

Fosfore¢nan Zele-
znatoamonny

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

Potraviny, na které se vztahuje natizeni (EU)
¢. 609/2013

Obohacené potraviny v souladu s nafi-

zenim (ES) ¢. 1925/2006

Pouzivat v souladu se smérnici
2002/46/ES, nafizenim (EU)
¢. 609/2013 a/nebo nafizenim (ES)
¢. 1925/2006

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,fosfore¢nan zeleznato-
amonny*“
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Rybi peptidy ze
Sardinops sagax

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi peptidového
vyrobku z ryb

Potraviny na bazi jogurtu, jogurtové napoje,
fermentované mlééné vyrobky a mléko
v prasku

0,48 g/100 g (pro piimou konzu-
maci)

Ochucena voda a napoje na zeleninové bazi

0,3 g/100 g (pro pfimou konzumaci)

Snidanové cerealie

2 g/100 g

Polévky, vyvary a polévky v prasku

0,3 g/100 g (pro piimou konzumaci)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,rybi (Sardinops sagax)

peptidy*

Flavonoidy z Glycyr-
rhiza glabra

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi flavonoidi
z Glycyrrhiza glabra

Népoje na bazi mléka 120 mg/den
Népoje na bazi jogurtu

Néapoje na bazi ovoce nebo zeleniny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 120 mg/den

2002/46/ES

Néhrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

120 mg/den

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

120 mg/den

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,.flavonoidy z Glycyrrhiza
glabra L.

2. Oznaceni potravin, do kterych
byl tento vyrobek piidan jako
nova slozka potravin, musi obsa-
hovat udaj, Zze:

a) tento vyrobek by nemély
konzumovat téhotné a kojici
zeny, déti a  dospivajici
mladez; a

b) osoby, které wuzivaji léky
vydavané na piedpis, by
mély tento vyrobek konzu-
movat pouze po poradé
s lékaiem;

c¢) piijem flavonoidid by nemél
ptekrocit 120 mg denné.

3. Na oznaeni potravin, které
flavonoidy obsahuji, se uvede
jejich mnozstvi v kone¢né potra-
ving.

Népoje obsahu-
jici flavonoidy
musi byt nabi-
zeny konec-
nému spotiebi-
teli jako jednot-
livé porce.
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VM42

VM9

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Duzina plodi, $tava
z duZiny, koncen-
trovana §tava

z duZiny kakaov-
niku pravého Theo-
broma cacao L.
(Tradi¢ni potravina
ze tieti zemé)

Neuvedeno

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
»kakaova (Theobroma cacao L.)
duzina®, ,Stava z kakaové (Theo-
broma cacao L.) duziny* nebo
koncentrovana §tdva z kakaové
(Theobroma cacao L.) duziny* podle
formy pouziti.

Fukoidanovy
vytaZzek z morské
rasy Fucus vesicu-
losus

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Potraviny vcetné¢ dopliikli stravy podle defi-
nice ve smérnici 2002/46/ES pro béznou
populaci

250 mg/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,fukoidanovy vytazek
z motské fasy Fucus vesiculosus*

Fukoidanovy
vytazek z moiské
fasy Undaria pinna-
tifida

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Potraviny vcetn¢ dopliikli stravy podle defi-
nice ve smérnici 2002/46/ES pro béznou
populaci

250 mg/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,fukoidanovy vytazek
z moiské fasy Undaria pinnatifida*

VY M149

2'-fukosyllaktosa

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neochucené pasterované a sterilované (i vyso-
koteplotné osetiené) mlécné vyrobky

1,2 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

1,2 g/l pro napoje

19,2 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Ochucené kysané mlééné vyrobky vcetné
tepelné oSetfenych vyrobkl

1,2 g/l pro napoje

19,2 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,2'-fukosyllaktosa“.

2. Oznaceni doplitkli stravy obsahu-
jicich  2'-fukosyllaktosu  musi
obsahovat udaj o tom, Ze tyto
doplinky by se nemély pouzivat,
pokud jsou tentyz den konzumo-
vany jiné potraviny s pridanou
2'-fukosyllaktosou.
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VY M149

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Analogy mléénych vyrobkl, vcetné nahrad
mléka do teplych napoji

1,2 g/l pro napoje

12 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

400 g/kg pro nahrady mléka

Ceredlni ty¢inky

12 g/kg

Stolni sladidla

200 g/kg

Pocatecni kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

3,0 g/l v kone¢ném vyrobku piipra-
veném k pouziti a proddvaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

3,64 g/l v konetném vyrobku
ptipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

12 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

1,2 g/l pro tekuté potraviny pfipra-
vené k pouziti a prodavané jako
takové nebo rekonstituované podle
pokynt vyrobce

Mlécné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

1,2 g/l pro mlééné napoje a obdobné
vyrobky v  konecném  vyrobku
pfipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

. Oznaceni dopliikti stravy obsahu-

jicich 2'-fukosyllaktosu uréenych
pro malé déti musi obsahovat
udaj o tom, Ze tyto dopliky by
se nemély pouzivat, pokud je
tentyz den konzumovano
matefské mléko nebo jiné potra-
viny s ptidanou 2'-fukosyllak-
tosou.
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VY M149

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

4,8 g/l pro napoje

40 g/kg pro tycinky

Chléb a téstoviny obsahujici udaje o neprfi- [ 60 g/kg

tomnosti €i snizeném obsahu lepku v souladu

s pozadavky provadéciho nafizeni (EU)

¢. 828/2014

Ochucené napoje 1,2 g/l

Kéava, c¢aj (kromé cerného caje), bylinné [ 9,6 g/l — maximalni mnozstvi se

a ovocné ¢aje, cikorka; extrakty z ¢aje, bylin-
nych a ovocnych ¢aji a &ekanky; ptipravky
na béazi caje, bylin, ovoce a obilovin pro
pfipravu c¢aji a smési a instantni smési
z téchto vyrobki

vztahuje na vyrobky pfipravené
k pouziti

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urcené pro béznou populaci
s vyjimkou kojenct

3,0 g/den pro béznou populaci

1,2 g/den pro malé déti
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VY M38

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Smés 2'-fukosyllak-
tosy/difukosyllak-
tosy (,,2"-FL/DFL*)

(mikrobialni zdroj)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetfené) mlééné
vyrobky

2,0 g/l

Neochucené kysané mlécné vyrobky

2,0 g/l (napoje)

20 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlééné vyrobky véetné
tepelné oSetfenych vyrobkl

2,0 g/l (napoje)

20 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Napoje (ochucené napoje)

2,0 g/l

Ceredlni tycinky

20 g/kg

Pocateéni kojeneckda vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

1,6 g/l v koneéném vyrobku pfipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynii vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v natizeni (EU) €. 609/2013

1,2 g/l v konecném vyrobku pfipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,2 g/l (napoje) v  konecném
vyrobku pfipraveném k pouziti,
proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

10 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,smés 2'-fukosyllaktosy/difu-
kosyllaktosy“.

Oznaceni doplikii stravy obsahuji-
cich smés 2'-fukosyllaktosy/difuko-
syllaktosy musi obsahovat udaj, zZe
by se nemély pouzivat, pokud je
tentyz den konzumovéano mateiské
mléko nebo jiné potraviny obsahu-
jici ptidanou 2'-fukosyllaktosu a/
nebo difukosyllaktosu.

Schvaleno dne 19.12.2019.
Toto zafazeni se zakladd na
védeckych ditkazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chréa-
nény v souladu s ¢lankem
26 naiizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Dansko.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu smés 2'-fukosyllak-
tosy/difukosyllaktosy uvadét
na trh v ramci Unie pouze
spoleénost  Glycom  A/S,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecke
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)

2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti
Glycom A/S.

Datum  ukonceni ochrany

udaju: 19.12.2024.
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VY M38

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

4,0 g/l (napoje)

40 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlaStnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES uréené pro béznou populaci
s vyjimkou kojenct

4,0 g/den

VM58
Mlécné napoje a podobné vyrobky urcené | 1,2 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
malym détem veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynu vyrobce
VYM75

3-fukosyllaktosa
(3-FL)

(mikrobialni zdroj)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetiené) mlééné
vyrobky

0,85 g/l

Neochucené a ochucené kysané mlécné
vyrobky, i tepelné oSetfené vyrobky

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Néhrazky mlécnych vyrobkl

0,85 g/l (napoje)

8,5 g/kg (vyrobky jiné neZz napoje)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,3-fukosyllaktosa“.

V oznaceni doplikil stravy obsahu-
jicich 3-fukosyllaktosu (3-FL) musi
byt uvedeno, ze tyto dopliiky stravy
by nemély byt konzumovany:

a) pokud jsou tentyz den konzumo-
vany potraviny obsahujici

ptidanou 3-fukosyllaktosu;

b) kojenci a détmi mlad$imi tfi let.

Schvaleno dne 12. prosince
2021. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych duka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.
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VYM75

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Ochucené napoje, energetické a sportovni | 1,0 g/l

napoje

Ceredlni tycinky 30,0 g/kg

Pocéatecni kojeneckd vyziva podle definice [ 0,85 g/l v konecném vyrobku

v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

pfipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

0,85 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

MIlécné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

0,85 g/l (napoje) v konecném vyrobku
pfipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynti vyrobce

Obilné a ostatni prikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,3 g/l (napoje) v konecném
vyrobku pripraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce

3,0 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

2,0 g/l (napoje)

30,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplika stravy pro
kojence a malé déti

5,0 g/den

Zadatel: DuPont Nutrition &
Biosciences ApS Langebro-
gade 1, 1001 Copenhagen
K, Déansko. Béhem obdobi
ochrany 1udaji smi novou
potravinu  3-fukosyllaktosu
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolecnost DuPont
Nutrition &  Biosciences
ApS, kromé priipadda, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval
na védecké dukazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti DuPont Nutrition &
Biosciences ApS.

Datum ukonceni ochrany
udaja: 12. prosince 2026.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYM102

3-fukosyllaktosa
(3-FL)
(produkovana deri-
vovanym kmenem
E. coli BL21(DE3))

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pocateéni kojeneckd vyziva podle definice
v natizeni (EU) &. 609/2013

0,90 g/l v konetném vyrobku
ptipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v natizeni (EU) &. 609/2013

1,20 g/l v koneéném vyrobku
ptipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,20 g/l nebo 1,20 g/kg v kone¢ném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo

rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce
MIé¢né napoje a obdobné vyrobky uréené [ 1,20 g/l v konetném vyrobku

malym détem

pfipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Potraviny pro zvlastni lékatské tucely pro
kojence a malé déti podle definice v nafi-
zeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
pozadavky kojencii a malych déti,
kterym jsou vyrobky urceny, avSak
v zadném piipadé nepievySujici
0,9 g/l nebo 0,9 g/kg (pokud je
urcen pro kojence od 0 do 6 mé&sict)
a 1,2 g/l nebo 1,2 g/kg (pokud je
uréen pro kojence od 6 do 12
mésict  a/nebo pro malé déti)
v kone¢ném vyrobku pfipraveném
k pouziti a prodavaném jako takovy
nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce.

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi

definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, | potiecbami osob, pro které jsou
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti | vyrobky uréeny
Doplitky stravy podle definice ve smérnici | 3 g/den

2002/46/ES pro bé&znou populaci, kromé

kojenct a malych déti

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,,3-fukosyllaktosa®.

Na oznaceni dopliikil stravy obsahu-
jicich 3-fukosyllaktosu (3-FL) musi
byt uveden udaj, ze

a) tyto dopliky stravy by nemély
byt konzumovany détmi mlad-
$imi 3 let;

b) tyto dopliiky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyz den
konzumovany  jiné potraviny
obsahujici pfidanou 3-fukosyllak-
tosu.

Povoleno dne 25.1.2023.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,,Chr. Hansen A/S“,
Boge All¢é 10-12, 2970
Hersholm, Dansko. Béhem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu 3-fukosyl-
laktosu uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost Chr. Hansen A/S, krom¢
pripadli, kdy dalsi Zadatel
obdrzi povoleni pro danou
novou potravinu bez odkazu
na veédecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a podléhaji
ochrané¢ podle ¢lanku 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti ,,Chr. Hansen A/S*.

Datum ukonceni
udajti: 25.1.2028.

ochrany
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY Mi125

3-fukosyllaktosa
(”3'FL“)
(produkovana deri-
vovanym kmenem
E. coli K-12 DHI)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi
(vwyjadreno jako 3-fukosyllaktosa)

Pocatecni kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

1,75 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

1,75 g/l v koneéném vyrobku
ptipraveném k pouziti, prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetiené) mlééné
vyrobky

2,0 g/l

Neochucené kysané mlécné vyrobky

2,0 g/l (napoje)

4,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlééné vyrobky véetné
tepelné oSetfenych vyrobkl

2,0 g/l (napoje)

12,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Cerealni ty¢inky

25,0 g/kg

V oznaeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,3-fukosyllaktosa®.

Na oznaceni doplnki stravy obsahu-
jicich 3-fukosyllaktosu (3-FL) musi
byt uveden tdaj, ze

a) by je nemély konzumovat déti
mladsi 3 let;

b) tyto dopliiky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyz den
konzumovany jiné potraviny
obsahujici pridanou 3-fukosyllak-
tosu.

Povoleno dne 12. listopadu
2023. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: ,»Glycom  A/S*,
Kogle  Alle 4, 2970
Hersholm, Dansko. Béhem

obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu 3-fukosyl-
laktosu produkovanou
derivativnim  kmenem  E.
coli K-12 DHI1 uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost  Glycom  A/S,
kromé piipadt, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)

2015/2283, nebo se
souhlasem spoleénosti
,,Glycom A/S*.

Datum ukonéeni ochrany

udaji:12. listopadu 2028.
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VY M125

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

MIééné napoje a obdobné vyrobky

2,0 g/l v koneéném vyrobku piipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

12,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Napoje (ochucené napoje s vyjimkou napoju
s pH niz§im nez 5)

1,25 g/l

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

2,0 g/l (napoje)

25,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
pozadavky osob, kterym jsou
vyrobky urCeny, avSak v Zzadném
ptipadé nepfevysujici 4,0 g/l nebo
4,0 g/kg v koneném vyrobku
pfipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce.

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro béznou populaci, kromé
kojencii a malych déti

4,0 g/den
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM9S5S

Galakto-oligosa-
charid

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (vyjadrené jako
pomeér kg galakto-oligosacharidu/kg
konecné potraviny)

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

0,333

Dopliky stravy, jak jsou definovany ve smér-
nici  2002/46/ES, s vyjimkou kojencu
a malych déti

0,450 (odpovida 5.4 g galakto-
oligosacharidu/porci; maximalné 3
porce/den az do maximalni davky
16,2 g/den)

Potraviny pro zvlastni lékatské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢ 609/2013,
s vyjimkou kojencti a malych déti

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny, avSak nejvySe
0,128 (coz odpovida nejvyse
8,25 g galakto-oligosacharidu/den)

Mléko 0,020
MIlécné napoje 0,030
Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti (ve | 0,020
formé napoje)

Nahrazky mléénych napoju 0,020
Jogurty 0,033
Dezerty z mléka 0,043
Mrazené dezerty z mléka 0,043
Ovocné napoje a energetické napoje 0,021
Népoje pro kojence nahrazujici jidlo 0,012
Stavy pro malé déti 0,025
Jogurtové napoje pro malé déti 0,024
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V¥ M95

VM9

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Dezerty pro malé déti 0,027
Snacky pro malé déti 0,143
Cerealie pro malé déti 0,027
Napoje urcené pro kryti vydaju pii zvySené | 0,013
svalové namaze, zejména pro sportovce

Stava 0,021
Ovocné naplné plnéného peciva 0,059
Ovocné piipravky 0,125
Ty¢inky 0,125
Cerealie 0,125
Pocatecni a pokraCovaci kojenecka vyziva | 0,008
podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013
Mlééné cukrovinky 0,05
Syry — tavené syry 0,1
Maslo a roztiratelné tuky 0,1

Glukosamin HC1

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

Potraviny, na které se vztahuje natizeni (EU)
¢. 609/2013

Nahrada jidla pro kontrolu hmotnosti

»M124 V souladu s béznym
pouzivanim glukosaminu z plodd
mofe v potravinach <
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny uréené pro kryti vydaji pfi zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici tidaje o neptitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

Glukosamin- sulfat
KCl

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

»Mi124 V souladu s béznym
pouzivanim glukosaminu z plodi
mofe v potravinidch <«

Glukosamin- sulfat
NaCl

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

»M124 V souladu s béznym
pouzivanim glukosaminu z plodi
mofe v potravinach <

Guarova guma

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Cerstvé mlééné vyrobky jako jogurty, kysané | 1,5 g/100 g
mléko, Cerstvé syry a jiné dezerty na bazi

mléka

Tekuté potraviny na bazi ovoce nebo zele- | 1,8 g/100 g
niny (typu ,,smoothie*)

Kompoty na bazi ovoce nebo zeleniny 3,25 g/100 g

Obiloviny jako doplnék mlééného vyrobku,
v baleni obsahujicim dvé piihradky

10 g/100 g v obilovinach

Nepiitomnost v
mlééném vyrobku

doprovodném

1 g/100 g ve vyrobku pfipraveném
ke konzumaci

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,guarovd guma‘“

2. Na etiket¢ vSech potravin, které

guarovou gumu obsahuji, musi
byt viditeln¢ uvedena specificka
zminka o moznych rizicich potizi
s travenim spojenych s expozici
déti mladsich 8 let.

Naptiiklad  je  tieba  uvést
,Nadmérna konzumace té&chto
vyrobkli mize zplsobit potize
s trdvenim, zejména u déti mlad-
Sich 8 let*.

3. V pfipadé¢ vyrobku se dvéma

ptihradkami, které  obsahujici
mléény vyrobek a  vyrobek
z obilovin, musi navod k pouziti
jasné specifikovat, ze je nutné
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

vyrobek z obilovin a mlécny
vyrobek pfed spotiebou smichat,
aby se zohlednilo potencialni riziko
zaludec¢nich potizi.

Tepelné oSetiené
mlééné vyrobky

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

fermentované Fermentované mlééné vyrobky (v tekuté

Bacteroides xylani- | 3 polotekuté formé a ve formé sprejové suse-

solvens ného prasku)

Hydroxytyrosol Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi V oznaceni potravinaiskych vyrobki

Rybi tuky a rostlinné oleje (kromé olivovych
oleji a olivovych oleji z pokrutin definova-
nych v ¢asti VIII pfilohy VII nafizeni (EU)
¢. 1308/2013 (%)), uvadéné jako takové na trh

0,215 g/kg

Roztiratelné tuky definované v casti VII
ptilohy VII nafizeni (EU) & 1308/2013,
uvadéné jako takové na trh

0,175 g/kg

obsahujicich tuto novou potravinu se
pouzije nazev ,hydroxytyrosol®.

Oznadeni potravinaiskych vyrobku
obsahujicich hydroxytyrosol —musi
obsahovat tyto tdaje:

a) ,,Tento potravinafsky vyrobek by
nemély konzumovat déti mladsi
tii let a tehotné a kojici zeny.

b) Tento potravinaisky vyrobek by
se nemél pouzivat k wvafeni,
peceni ani smazeni.”

Protein modifikujici
strukturu ledu typu
III HPLC 12

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Zmrzliny

0,01 %

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,protein modifikujici strukturu
ledu*

Vodné extrakty ze
suSenych listi Zlex
guayusa

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Bylinné c¢aje

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzivanim
podobného vodného extraktu ze
susenych lista [llex paraguariensis
v bylinnych ¢ajich a doplicich
stravy

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakty ze suSenych listl
llex guayusa*
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYMi111

Odvar z listi
kavovniku Coffea
arabica L. a/nebo
Coffea canephora
Pierre ex A.
Froehner

(Tradi¢ni potravina
ze treti zem¢)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Odvar z listi kavovniku Coffea arabica L. a/
nebo Coffea canephora Pierre ex A. Froehner
uvedeny na trh jako takovy

Ochucené a neochucené nealkoholické napoje
pro ptimou konzumaci ('4)

Kava, extrakty z kavy a dcekanky, instantni
kava, caj, bylinné a ovocné caje, kavové
nahrazky, kavové smési a instantni smési
pro néapoje (a jejich ochucené varianty) (4)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,Odvar z listd kavovniku“
nebo ,,Suseny odvar z listd kavov-
niku“ v zavislosti na formé, ktera
ma byt uvedena na trh.

VY M94
Hydroxid-adipat-
vinan Zelezity

Specifikovana kategorie potravin

Maximdalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici [ < 100 mg/den (< 30 mg Fe/den)
2002/46/ES pro dospélou populaci
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici [ < 50 mg/den (< 14 mg Fe/den)

2002/46/ES pro déti a dospivajici do 18 let,
s vyjimkou déti do ¢tyf let

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,hydroxid-adipat-vinan Zzele-
zity (nano)“.

V oznaceni dopliikti stravy obsahu-
jicich hydroxid-adipat-vinan zelezity
musi byt uvedeno, Ze by je nemély
konzumovat déti a  dospivajici
mladsi 18 let/déti mladsi 4 let (¥)

(*) Podle toho, pro kterou vékovou
skupinu je tento dopln¢k stravy
urcen.

Povoleno 28.8.2022. Toto zafa-
zeni se zaklada na védeckych
udajich, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladus ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Nemysis Limited, Suite
4.01 Ormond Building 31-36
Ormond Quay Upper Arran
Quay Dublin 7, D07 F6DC,
Dublin, Irsko. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou potra-
vinu hydroxid-adipat-vinan Zele-
zity uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolenost Nemysis
Limited, kromé piipadt, kdy
povoleni pro danou novou potra-
vinu obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké tudaje,
které jsou predmétem priimyslo-
vého vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s clankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo
se  souhlasem  spolecnosti
Nemysis Limited.

Datum ukonceni ochrany tidaju:
28.8.2027
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYM116

Mléény kaseinat
Zeleza

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Mléko a mlééné vyrobky v prasku

500 mg/100 g (< 10 mg Fe/100 g)

Nealkoholické napoje uvadéné na trh v souvi-
slosti s fyzickym cvi¢enim

85 mg/100 g (< 1,7 mg Fe/100 g)

Kakaové napojové piipravky v prasku

400 mg/100 g (< 8 mg Fe/100 g)

Sladové nahrazky kavy v prasku nebo
v tekuté formé

1 050 mg/100 g (< 21 mg Fe/100 g)

Cerealni ty¢inky

350 mg/100 g (< 7 mg Fe/100 g)

Nudle jiné nez sklenéné nudle

75 mg/100 g (< 1,5 mg Fe/100 g)

Bujonové kostky nebo granulaty (zaklady na
vyvar)

4 750 mg/100 g (< 95 mg Fe/100 g)

Jednotlivé nahrady jidla pro regulaci hmot-
nosti

120 mg/100 g (< 2,4 mg Fe/100 g)

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

235 mg/jedna porce (< 4,7 mg Fe/
jedna porce) nebo 700 mg/den
(< 14,0 mg Fe/den)

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢&. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve smér-
nici 2002/46/ES pro dospélou populaci

700 mg/den (< 14 mg Fe/den)

Doplilky stravy podle definice ve smér-
nici 2002/46/ES pro déti a dospivajici do
18 let, s vyjimkou kojenc a malych déti

350 mg/den (< 7 mg Fe/den)

V oznaeni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije

nazev ,,mlécny kaseinat zeleza“.

Na oznaceni dopliikd stravy obsahu-

jicich mléény kaseinat zeleza musi

byt uveden udaj, ze

a) tyto dopliky stravy by nemély
byt konzumovany détmi mlad-
$imi 3 let;

b

=

tyto dopliky stravy by nemély
byt konzumovany, pokud jsou
tentyz den konzumovany jiné
potraviny  obsahujici ~ mlécny
kaseinat zeleza a/nebo jiné potra-
viny s pfidanym Zelezem.

Povoleno dne 4. <cervna
2023. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu

S ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: »Société des
Produits Nestlé S.A5,
Avenue Nestlé 55,
1800  Vevey, Svycarsko.
Béhem  obdobi  ochrany

udaji smi mlécny kaseinat
zeleza uvadét na trh v ramci
Unie  pouze  spolecnost
»Société des Produits Nestlé
S.A.%, kromé ptipada, kdy
dal§i zadatel obdrzi povoleni
pro danou novou potravinu
bez odkazu na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a podléhaji ochran¢ podle
¢lanku 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem  spole¢nosti
LSociété des Produits Nestlé
S.A“

Datum ukonéeni ochrany
udaju: 4. Cervna 2028.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Isomalto-oligosa-
charid

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Nealkpholické napoje se snizenym obsahem | 6,5 %
energie

Energetické napoje 5,0 %
Potraviny ur¢ené pro kryti vydaju pti zvysené | 6,5 %
svalové namaze, zejména pro sportovce

(v€etné isotonickych napojir)

Ovocné stavy 5%
Zpracovana zelenina a zeleninové Stavy 5%
Ostatni nealkoholické napoje 5%
Ceredlni tycinky 10 %
Cookies, susenky 20 %
Cerealni ty¢inky ke snidani 25 %
Tvrdé bonbony 97 %
Mekké bonbony/Cokoladové tycinky 25 %
Néhrada jidla pro regulaci hmotnosti (ve [ 20 %

formé tyCinek nebo na bazi mléka)

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,isomalto-oligosacharid*

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou slozku potravin musi
byt uvedeno ,,zdroj glukozy*.

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO

2007050

L



Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Isomaltulosa

Neuvedeno

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,isomaltulosa“

. Oznaceni této nové potraviny se

doplni udajem, zZe ,isomaltulosa
je zdrojem glukosy a fruktosy“.

VY M138

Isomaltulosa
v prasku

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Vsechny potraviny, s vyjimkou potravin
a napoju urenych vyhradné¢ pro kojence
a malé déti

.V oznafeni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,isomaltulosa v prasku

. Oznaceni této nové potraviny se

doplni udajem, Ze ,,isomaltulosa
je zdrojem glukozy a fruktozy.”
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Y M90

Jadra Jatropha
curcas L. (jedlé
odrudy)

Specifikovanad kategorie potravin Maximalni mnozstvi (g/100 g)

Jéadra jako takova, kandovana nebo konzervo-
vana cukrem a ve formé zpracovanych

ofechtl

Cerealni ty¢inky 5
Snidatiové cerealie 5
Susené ovoce 5

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,jadra jedlé odridy Jatropha
curcas L.

Povoleno dne 12. cervence
2022. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych diika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: JatroSolutions
GmbH*, Echterdinger Strasse
30, 70599 Stuttgart,
Némecko. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu jadra jedlé odrudy
Jatropha curcas L. uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost JatroSolutions
GmbH, kromé& piipadu, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval
na védecké dukazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti JatroSolutions GmbH.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 12. Cervence 2027.

200°0S0 — ¥C0T TT°L0 — SO — OLYTILIOTO

YL



Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
Y M130
Laktitol Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznaceni dopliikii stravy obsahu-
Dopliky stravy podle definice ve smér- [ 20 g/den jicicvh' tuFo novou }E’Ot”‘"i“u s¢
nici 2002/46/ES urtené pro dospdlé pouZije nizev ,laktitol
vMI144

Smés lakto-N-fuko-
pentaosy 1 a 2’-
fukosyllaktosy
(,LNFP-I a 2°-FL¥)
(produkovana

s vyuZitim derivo-
vaného kmene E.
coli K-12 DH1)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi
(vyjadieno jako smes lakto-N-fuko-
pentaosy 1 a 2’-fukosyllaktosy)

Pocateéni kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

2,0 g/l v koneéném vyrobku piipra-
veném k pouziti, proddvaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

2,0 g/l v konecném vyrobku pfipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynti vyrobce

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetiené) mlécné
vyrobky

1,5 g/l

Neochucené kysané mlécné vyrobky

1,5 g/l (napoje)

3,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné
tepelné osetienych vyrobku

1,5 g/l (napoje)

15,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

MIlééné napoje a obdobné vyrobky

1,5 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,smés lakto-N-fukopentaosy
1 a 2’-fukosyllaktosy*.

Na oznaceni doplikil stravy obsahu-
jicich smés lakto-N-fukopentaosy
I a 2’-fukosyllaktosy (,,LNFP-
I a 2°-FL*) produkovanou derivova-
nym kmenem E. coli K-12 DHI
musi byt uveden udaj, Ze:

a) by je nemély konzumovat déti
mladsi ti let;

b) by se nemély pouzivat, pokud
jsou tentyz den konzumovany
jiné potraviny obsahujici
pridanou smés lakto-N-fukopen-
taosy 1 a 2’-fukosyllaktosy a/
nebo potraviny obsahujici
pfidanou 2’-fukosyllaktosu.

Povoleno dne 19.8.2024.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Glycom A/S, Kogle

Allé 4, 2970 Hersholm,
Dansko.  Béhem  obdobi
ochrany 1udaji smi novou

potravinu smés lakto-N-fuko-
pentaosy 1 a 2’-fukosyllak-
tosy produkovanou
s vyuzitim derivativniho-
kmene E. coli K-12 DHI
uvadét na trh v Unii pouze
spoleénost  Glycom  A/S,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dal$i zadatel bez
odkazu na védecké dikazy
nebo védecké udaje, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
natizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti Glycom A/S.

Datum ukonceni
udajti: 19.8.2029.

ochrany
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VY M144

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely pro
kojence a malé déti podle definice v nafi-
zeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky uréeny, a v kazdém piipadé
ne vy$si nez maximalni mnozstvi
specifikovana pro navrzené Kkate-
gorie potravin nebo ne vys§i nez
2,0 g/l nebo 2,0 g/kg v konecném
vyrobku pfipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢&. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny, a v kazdém pfipadé
ne vy$§i neZ maximalni mnozstvi
specifikovana pro navrzené kate-
gorie potravin nebo ne vys§i nez
4,5 g/den v koneéném vyrobku
ptipraveném k pouziti, prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

3,0 g/l (napoje)

4,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Napoje (ochucené napoje s vyjimkou napoju | 1,5 g/kg
s pH niz8im nez 5)
Ceredlni tycinky 15,0 g/kg

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,5 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

9,1 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje
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VY M144

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro béznou populaci, kromé
kojenct a malych déti

4,5 g/den

YM119

Lakto-N-neote-
traosa

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Neochucené pasterované a sterilované (i vyso-
koteplotné osetfené) mlécné vyrobky

0,6 g/l

Neochucené kysané mlécné vyrobky

0,6 g/l napoje

9,6 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné
tepelné oSetfenych vyrobkl

0,6 g/l napoje

9,6 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Analogy mlécnych vyrobktl, vcetné néhrad
mléka do teplych napojt

0,6 g/l napoje

6 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

200 g/kg pro nahrady mléka

Cerealni ty¢inky

6 g/kg

Stolni sladidla

100 g/kg

Pocateéni kojeneckda vyziva podle definice
v natizeni (EU) &. 609/2013

0,6 g/l v koneéném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

1. V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,lakto-N-neotetraosa“.

. Oznaceni doplitki stravy obsahu-

jicich lakto-N-neotetraosu musi
obsahovat udaj, Ze tyto dopliky
by se nemély pouzivat, pokud
jsou tentyz den konzumovany
jiné potraviny s  pfidanou
lakto-N-neotetraosou.

. Oznaceni doplitki stravy obsahu-

jicich lakto-N-neotetraosu urce-
nych pro malé déti musi obsa-
hovat tdaj, ze tyto dopliky by
se nemély pouzivat, pokud je
tentyz den konzumovano
matefské mléko nebo jiné potra-
viny s pfidanou lakto-N-neotetra-
osou.
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VY MI119

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,6 g/l v kone¢ném vyrobku piipra-
veném k pouziti a proddvaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

6 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

0,6 g/l pro tekuté potraviny piipra-
vené k pouziti a proddvané jako
takové nebo rekonstituované podle
pokynii vyrobce

MIécné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

0,6 g/l pro mlécné napoje a obdobné
vyrobky v kone¢ném  vyrobku
pfipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvlaStnimi nutri¢nimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Néhrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

2,4 g/l napoje

20 g/kg tycinky

Chléb a téstoviny obsahujici udaje o nepii- | 30 g/kg
tomnosti ¢i snizeném obsahu lepku v souladu

S pozadavky provadéciho nafizeni

Komise (EU) ¢. 828/2014

Ochucené napoje 0,6 g/l
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VY MI119

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Kava, c¢aj (kromé& cerného Ccaje), bylinné
a ovocné Caje, cikorka; extrakty z Caje, bylin-
nych a ovocnych ¢aju a Cekanky; piipravky
na bazi Caje, bylin, ovoce a obilovin pro
pfipravu ¢aji a smési a instantni smeési
z téchto vyrobkl

4,8 g/l — maximalni mnozstvi se
vztahuje na vyrobky pfipravené
k pouziti

ve smér-
populaci,

Dopliikky stravy podle definice
nici  2002/46/ES pro béznou
s vyjimkou kojenct

1,5 g/den pro béznou populaci

0,6 g/den pro malé déti

VY M45

Lakto-N-tetraosa

(mikrobidlni zdroj)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetfené) mlécné
vyrobky

1,0 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné
tepelné oSetfenych vyrobkl

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (vyrobky jiné nez néapoje)

Napoje (ochucené napoje)

1,0 g/l

Ceredlni tycinky

10 g/kg

Pocatecni kojeneckd vyziva podle definice
v natizeni (EU) €. 609/2013

0,8 g/l v konecném vyrobku piipra-
veném k pouziti, proddvaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,lakto-N-tetraosa“

Oznaceni doplitkii stravy obsahuji-
cich lakto-N-tetraosu musi obsahovat
udaj, ze by se nemély pouzivat,
pokud je tentyZz den konzumovano
matetfské mléko nebo jiné potraviny
obsahujici ptidanou lakto-N-tetraosu.

Schvaleno dne 23.4.2020.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Dansko.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu  lakto-N-tetraosu
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolecnost Glycom A/
S, kromé ptipadu, kdy povo-
leni pro danou novou potra-
vinu obdrzi dalsi Zzadatel,
aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s clankem
26 naiizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti Glycom A/S.
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V¥ M45

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

0,6 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti, prodavaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,6 g/l (napoje) v konecném
vyrobku pfipraveném k pouZiti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

5 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

MIécné népoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

0,6 g/l (napoje) v konecném
vyrobku piipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce

5 g/kg pro vyrobky jiné nez napoje

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

2,0 g/l (napoje)
20 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky uréeny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, s vyjimkou kojencti

2,0 g/den pro malé déti, déti, dospi-
vajici a dospélé

Datum ukonceni
udaji: 23.4.2025.

ochrany

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO
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VYM101

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Lakto-/N-tetraosa
(,LNT*)
(produkovana deri-
vovanymi kmeny
E. coli BL21(DE3))

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni limity (vyjadrené jako
lakto-N-tetraosa)

Pocatecni kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

1,82 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynu vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v natizeni (EU) &. 609/2013

1,82 g/l v koneéném vyrobku
ptipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,82 g/l nebo 1,82 g/kg v konecném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo

rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce
Mlécné napoje a obdobné vyrobky urcené | 1,82 g/l v konecném vyrobku

malym détem

pfipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Potraviny pro zvlastni lékatské ucely pro
kojence a malé déti podle definice v nafi-
zeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami kojenct a malych déti,
kterym jsou vyrobky urceny, avSak
v zadném piipadé nepievySujici
1,82 g/l nebo 1,82 g/kg v konecném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce.

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tGcely podle
definice v nafizeni (EU) & 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro béznou populaci, kromé
kojencti a malych déti

4,6 g/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,lakto-N-tetraosa“.

Na oznaceni dopliikd stravy obsahu-

jicich lakto-N-tetraosu (LNT) musi

byt uveden udaj, ze

a) tyto dopliky stravy by nemély
byt konzumovany détmi mlad-
§imi 3 let;

b) tyto dopliiky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyz den

konzumovany jiné potraviny
obsahujici  pfidanou  lakto-N-
tetraosu.

Povoleno dne 24.1.2023.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,,Chr. Hansen A/S“,
Boege Allé 10-12, 2970
Hoersholm, Dansko. Béhem
obdobi ochrany tudaji smi

novou potravinu lakto-N-
tetraosu na trh v Unii uvadét
pouze  spolecnost ,,Chr.

Hansen A/S“, pokud povo-
leni pro novou potravinu
neobdrzi dal$i Zadatel, aniz
by odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,

které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a kter¢é jsou chranény

v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem subjektu ,,Chr.
Hansen A/S*.

Datum  ukonceni
udajt: 24.1.2028.

ochrany
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Plody Lonicera
caerulea L. (zimolez
modry)

(Tradi¢ni potravina
ze tieti zemé)

Neuvedeno

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,plody =zimolezu modrého
(Lonicera caerulea)

Extrakt z listi
vojtésky (Medicago
sativa)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

10 g/den

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,proteiny z vojtésky (Medi-
cago  sativa)* nebo ,proteiny
z alfalfy (Medicago sativa)*

Lykopen

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Napoje na bazi ovocné/zeleninové stavy | 2,5 mg/100 g
(véetné koncentratit)
Népoje urcené pro kryti vydaji pii zvySené | 2,5 mg/100 g

svalové ndmaze, zejména pro sportovce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

8 mg/jedna porce

Snidanové cerealie

5 mg/100 g

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,lykopen‘

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Tuky a zalivky 10 mg/100 g
Jiné polévky nez rajcatové 1 mg/100 g
Chléb (veetné suchart) 3 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

15 mg/den

Lykopen z Blakeslea
trispora

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Néapoje na bazi ovocné/zeleninové Stavy [ 2,5 mg/100 g
(v€etné koncentrati)
Népoje urcené pro kryti vydaji pii zvySené | 2,5 mg/100 g

svalové namaze, zejména pro sportovce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a néhrady jidla pro regulaci hmotnosti

8 mg/jedna porce

Snidatiové cerealie 5 mg/100 g
Tuky a zalivky 10 mg/100 g
Jiné polévky nez rajcatové 1 mg/100 g
Chléb (veetné suchart) 3 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvlaStnimi nutri¢nimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

15 mg/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,lykopen‘

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Lykopen z rajcat

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Napoje na bazi ovocné/zeleninové stavy | 2,5 mg/100 g
(v€etn¢ koncentratt)
Napoje urcené pro kryti vydaju pfi zvysené | 2,5 mg/100 g

svalové namaze, zejména pro sportovce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a néhrady jidla pro regulaci hmotnosti

8 mg/jedna porce

Snidanové ceredlie 5 mg/100 g
Tuky a zalivky 10 mg/100 g
Jiné polévky nez rajcatové 1 mg/100 g
Chléb (vCetné suchart) 3 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

15 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,lykopen*

Lykopenovy
oleoresin z rajéat

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi lykopenu

Néapoje na bazi ovocné/zeleninové Stavy [ 2,5 mg/100 g
(v€etn¢ koncentratt)
Népoje uréené pro kryti vydaji pii zvySené | 2,5 mg/100 g

svalové namaze, zejména pro sportovce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev Llykopenovy oleoresin
z rajcat”

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti, na niz se vztahuje nafizeni (EU) ¢. 609/
2013, a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

8 mg/jedna porce

Snidafiové cerealie 5 mg/100 g
Tuky a zalivky 10 mg/100 g
Jiné polévky nez rajcatové 1 mg/100 g
Chléb (veetné suchart) 3 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

VM52
Hydrolyzat lyso- Specifikovanad kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznaceni doplikti stravy obsahuji-
zymu z bilkd ze cich tuto novou potravinu se pouzije
slepicich vajec Dopliikky stravy podle definice ve smérnici [ 1 000 mg/den nazev ,hydrolyzat lysozymu z bilka
2002/46/ES pro dospélou populaci ze slepiCich vajec”.
VM9
Citrat-malat hoiec- Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznaéeni potravin obsahujicich
naty tuto novou potravinu se pouzije
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici nazev ,citrat-malat hote¢naty*
2002/46/ES
VYM152

L-threonat hoie¢-
naty

Specifikovand kategorie potravin

» C1 Maximdlni mnoZstvi Mg <

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélé s vyjimkou téhot-
nych a kojicich Zen

250 mg/den

1. V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,L-threonat hofeénaty*

2. Na oznaCeni doplnkd stravy
obsahujicich L-threonat hofe¢naty
musi byt uveden udaj, ze tyto
dopliiky stravy by mély uZivat
pouze dospélé osoby s vyjimkou
t€hotnych a kojicich Zen.

Povoleno dne 7. listopadu
2024. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.
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VY M152

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Zadatel: AIDP Inc., 19535
East Walnut Drive South
City of Industry, CA 91748,
Spojené  staty  americké.
Béhem  obdobi  ochrany
udajli smi novou potravinu
L-threonat hofecnaty uvadeét
na trh v ramci Unie pouze
spolecnost AIDP Inc.,
kromé piipadt, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dalsi zadatel bez
odkazu na védecké dukazy
nebo védecké udaje, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti AIDP Inc.

Datum ukonceni ochrany
udajii: 7. listopadu 2029.

Extrakt z kiry
magnolie

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Mentolové bonbony (cukrafské vyrobky)

Zvykatky

0,2 % pro osvézeni dechu. Pii maxi-
malnim mnozstvi 0,2 % a maximalni
velikosti zvykacky/mentolového
bonbonu 1,5 g tedy bude jedna
zvykacka nebo jeden bonbon obsa-
hovat nejvyse 3 mg extraktu z klry
magnolie.

V oznaCeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt z kury magnolie*

Olej z kukufi¢nych
kli¢ki s vysokym
nezmydelnitelnym
podilem

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 2 g/den
2002/46/ES
Zvykacky 2 %

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt z oleje z kukufi¢nych
klickua

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
Methylceluléza Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznadeni potravin obsahujicich | Methylcelul6za
tuto novou potravinu se pouZije | se nesmi
) nazev ,,methylceluloza® pouzivat
Zmrzliny 2% v potravinach
specialné
L pfipravenych
Ochucené napoje pro malé dati
Ochucené nebo neochucené fermentované
mlécné vyrobky
Studené dezerty (vyrobky na bazi mléka,
tuku, ovoce, obilovin, vajec)
Ovocné piipravky (dfeng, protlaky nebo
kompoty)
Polévky a vyvary
VYMi11
1-Methylnikoti- Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi V oznaceni potravin obsahujicich Schvéleno dne 2. zafi 2018.
namid-chlorid tuto novou potravinu se pouZzije Toto zafazeni se zakladd na
nazev ,,1-methylnikotinamid- védeckych dukazech a védec-
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 58 mg/den chlorid“. kych udajich, které jsou
2002/46/ES pro dospélé s vyjimkou téhot- predmétem priimyslového

nych a kojicich Zen

Na oznaceni doplnki stravy obsahu-
jicich  1-methylnikotinamid-chlorid
je uvedeno toto prohlaSeni:

Tento dopln€k stravy by mély uzivat
pouze dospélé osoby s vyjimkou
t¢hotnych a kojicich zen.

vlastnictvi a jez jsou chréa-
nény v souladu s ¢lankem
26 natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel:  Pharmena S.A.,
Wolczanska 178, 90 530
Lodz, Polsko. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu 1-methylnikoti-
namid-chlorid uvadét na trh

L8 — T00°0S0 — ¥C0T'TT°LO0 — SO — 0LYTILIOTO



VY MIl11

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

v ramci Unie pouze spolec-
nost Pharmena S.A., kromé
pripadti, kdy povoleni pro
danou  novou  potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dilkazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Phar-
mena S.A.

Datum  ukonceni
udaji: 2. zafi 2023.

ochrany

Glukosaminova siil
kyseliny (6S5)-5-

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije

methyltetrahydrolis- nazev ,glukosaminova sul kyseliny
tové (6S)-5-methyltetrahydrolistové*
nebo ,,SMTHF-glukosamin®
Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES jako zdroj folatu
Monomethylsilan- Specifikovanad kategorie potravin Maximalni mnozstvi kremiku V oznaceni doplikt stravy obsahuji-

triol (organicky
kiemik)

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélé (v tekuté forme)

10,40 mg/den

cich tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,organicky kfemik (monome-
thylsilantriol)*
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM133

Monosodna siil
kyseliny L-5-
methyltetrahydrolis-
tové

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

(vyjadreno jako kyselina listova)

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé& doplikd stravy pro
kojence a malé déti

V souladu se smérnici 2002/46/ES

. Na oznaceni

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/

2013

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/

2013

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v naftizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/

2013

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/

2013

Obohacené potraviny v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 1925/2006

V souladu s natizenim (ES) ¢. 1925/

2006

.V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,monosodna sul kyseliny
L-5-methyltetrahydrolistové
(kyselina listova)™.

doplnkd  stravy
obsahujicich monosodnou  stl
kyseliny L-5-methyltetrahydrolis-
tové musi byt uvedeno, Ze tyto
dopliky stravy by neméli konzu-
movat kojenci a malé déti (déti
mladsi tfi let).

Povoleno dne 30. dubna
2024. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Merck & Cie KmG,
Im Laternenacker 5, 8200
Schafthausen, Svycarsko.
Béhem  obdobi  ochrany
udajli smi novou potravinu
monosodnou sul kyseliny L-
S-methyltetrahydrolistové
uvadét na trh v rdmci Unie
pouze spole¢nost Merck &
Cie KmG, krom¢ pfipadd,
kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
veédecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem spolecnosti
Merck & Cie KmG.

Datum ukonceni ochrany
udaja: 30. dubna 2029.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M87

Bilkovina fazole
mungo (Vigna
radiata)

Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Proteinové vyrobky 20 g/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,bilkovina fazole mungo
Vigna radiata®.

Povoleno dne 15. kvétna
2022. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych duka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Eat Just, Inc., 2000
Folsom Street San Francisco,
CA 94110, Spojené staty
americké. Bé&hem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu bilkovina fazole
mungo uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost Eat Just, Inc., kromé
ptipadu, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spoleénosti Eat
Just, Inc.

Datum  ukonceni ochrany
udaju: 15. kvétna 2027.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Extrakt mycelia
z houby shiitake
(Lentinula edodes)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Pecivo

2 ml/100 g

Nealkoholické napoje

0,5 ml/100 ml

Ptipravend hotova jidla

2,5 ml v jednom jidle

Potraviny na bazi jogurtu

1,5 ml/100 ml

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

2,5 ml v denni davce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt z houby Lentinula
edodes* mnebo ,extrakt z houby
shiitake*

VY M92

Nikotinamid ribosid
chlorid

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

300 mg/den pro dospélou populaci
s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen

230 mg/den pro tchotné a kojici
zeny

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,nikotinamid ribosid chlorid®.

Povoleno dne 20. tinora 2020.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard
Suite 600, Los Angeles, CA
90024 USA. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu nikotinamid ribosid
chlorid uvadét na trh v ramci
Unie pouze spole¢nost Chro-
maDex Inc., kromé pfipadd,
kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo

se souhlasem spole¢nosti
ChromaDex Inc.
Datum ukonceni ochrany

udaja: 20. unora 2025.
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VY M92

VM9

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 pro
dospélou populaci s vyjimkou téhotnych
a kojicich zen

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 pro dospélou populaci s vyjimkou
téhotnych a kojicich zen

500 mg/den

Nahrady jidla pro dospélou populaci
s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen

150 mg/jidlo (maximalné 2 jidla/den
do maximalni davky 300 mg/den)

1. V oznaeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,;hikotinamid ribosid
chlorid®.

2. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu musi byt
uvedeno, ze tyto potraviny by
mély konzumovat pouze osoby
star$i 18 let s vyjimkou tchot-
nych a kojicich Zen.

Stava z ovoce noni
(Morinda citrifolia)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pasterizované napoje na bazi ovoce a ovoc-
nych nektari

30 ml na jednu porci (az 100 %
$tavy z noni)
nebo

20 ml dvakrat denné, ne vice nez
40 ml/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,Stava z noni“ nebo ,Stava
z Morinda citrifolia*

Stava z ovoce noni
(Morinda citrifolia)
v prasku

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

6,6 g/den (odpovidajici 30 ml §tavy
Z noni)

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,S$tava z noni v prasku®
nebo ,Stava z Morinda citrifolia
v prasku‘
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Protlak a koncentrat
Z ovoce noni
(Morinda citrifolia)

Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Protlak z ovoce

Cukrovinky

45 g/100 g

Ceredlni tycinky

53 g/100 g

Vyzivové napojov
prasku)

¢ smési v prasku (hmotnost | 53 /100 g

Perlivé napoje 11 g/100 g
Zmrzlina a sorbet 31 g/100 g
Jogurty 12 g/100 g
Susenky 53 g/100 g

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev:

U protlaku z ovoce:

protlak z ovoce Morinda citrifolia‘“
nebo ,,protlak z ovoce noni*

U koncentratu z ovoce:

,koncentrat z ovoce Morinda citri-

folia* nebo ,koncentrdt z ovoce

noni‘
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Buchty, kolace a sladké pecivo 53 g/100 g
Snidatiové cereélie (celozrnné) 88 g/100 g
Dzemy a rosoly v souladu se smérnici 2001/ | 133 g/100 g

113/ES

Vychazi z mnozstvi pfed zpraco-
vanim k vytvoreni 100 g kone¢ného
produktu

Sladké pomazanky, naplné a polevy 31 g/100 g
Pikantni omacky, laky/nalevy, §tavy a ochu- | 88 g/100 g
covadla

Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 26 g/den

2002/46/ES

Koncentrat z ovoce

Cukrovinky 10 g/100 g
Cerealni ty¢inky 12 g/100 g
Vyzivové napojové smési v prasku (hmotnost | 12 g/100 g
prasku)

Perlivé napoje 3 g/100 g
Zmrzlina a sorbet 7 /100 g
Jogurty 3 g/100 g
Susenky 12 g/100 g
Buchty, kolace a sladké pecivo 12 g/100 g
Snidatiové ceredlie (celozrnné) 20 g/100 g
DzZemy a rosoly v souladu se smérnici 2001/ | 30 g/100 g
113/ES

Sladké pomazéanky, napln€ a polevy 7 g/100 g
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Pikantni omacky, laky/néalevy, stavy a ochu- [ 20 g/100 g
covadla
Dopliky stravy podle definice ve smérnici [ 6 g/den

2002/46/ES

Listy noni (Morinda
citrifolia)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Pro ptipravu vyluhu

Salek vyluhu ke konzumaci se
pfipravi s pouzitim nejvyse 1 g
susenych a prazenych listd Morinda
citrifolia

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,listy noni“ nebo ,listy
Morinda citrifolia*.

2. Spotiebite] musi byt informovan
o tom, ze Salek vyluhu by mél
byt pfipraven s pouzitim nejvyse
1 g suSenych a prazenych listl
Morinda citrifolia.

Ovoce noni
(Morinda citrifolia)
v prasku

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

2,4 g na den

V oznaceni potraviny obsahujici tuto
novou potravinu se pouZzije nazev
,ovoce Morinda citrifolia v prasku‘
nebo ,,ovoce noni v prasku®

Mikrorasy Odon-
tella aurita

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Ochucené téstoviny 1,5 %
Rybi polévky 1 %
Teriny z motskych zivo¢ichi 0,5 %
Ptiprava vyvaru 1 %
Keksy 1,5 %
Zmrazené obalované ryby 1,5 %

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,mikrotasy Odontella aurita‘
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Olej obohaceny
fytosteroly/fytosta-
noly

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi fytosteroli/
fytostanolii

Roztiratelné tuky podle definice v pfiloze VII
casti VII dodatku II bodech B a C nafi-
zeni (EU) ¢. 1308/2013, kromé tukd na
vafeni a smaZzeni a pomazanek na bazi
masla nebo jiného Zivocisného tuku

1. Produkty

Mlécéné vyrobky, napiiklad vyrobky z polo-
tuéného a odtuénéného mléka, popiipadé
obsahujici pfidavek ovoce a/nebo obilovin,
vyrobky na bazi kysaného mléka, naptiklad
jogurt a vyrobky na bazi syra (s obsahem
tuku < 12 g na 100 g), kde byl mlécny tuk
ptipadné snizen nebo kde byl mlécny tuk a/
nebo mlécna bilkovina uplné nebo castecné
nahrazeny rostlinnym tukem nebo rostlinnou
bilkovinou.

Séjové napoje

Salatové dresinky, majonéza a kofenéné
omacky

obsahujici  novou
slozku potravin budou piedkla-
dany takovym zpusobem, aby
mohly byt snadno rozdéleny na
porce s maximalnim obsahem
bud 3 g (v pfipad¢ jedné porce
denn€) nebo 1 g (v piipadé tii
porci denn¢) pfidanych fytoste-
rolt/fytostanold.

. Mnozstvi rostlinnych steroli/rost-

linnych stanold pfidanych do

jednoho  napojového  vyrobku
neprekroci 3 g.
. Salatové  dresinky, majonéza

a kofenéné omacky se bali po
jednotlivych porcich.

V souladu s piilohou III oddilem 5

nafizeni (EU) ¢. 1169/2011
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Olej extrahovany
z olihni

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA a EPA
spolecné

Mlécné vyrobky kromé mléénych napoju

200 mg/100 g, nebo v piipade syro-
vych vyrobkti 600 mg/100 g

Nahrazky mléénych vyrobkil kromé napojt

200 mg/100 g, nebo v piipadé
nahrazek syrovych vyrobkil
600 mg/100 g

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

Pekéarenské vyrobky (chléb a rohliky/housky)

200 mg/100 g

Cerealni ty¢inky

500 mg/100 g

Nealkoholické
napoju)

napoje (v€etné mlécnych

60 mg/100 ml

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

3000 mg/den pro béznou populaci

450 mg/den pro téhotné a kojici
zeny

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

200 mg/jedna porce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZzije
nazev ,,olej z olihni*

VMS5S

Extrakt z Panax
notoginseng a Astra-
galus membranaceus

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro béznou dospélou populaci,
s vyjimkou t¢hotnych Zen

35 mg/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt z Panax notoginseng
a Astragalus membranaceus®

Na oznaceni doplnki stravy obsahu-
jicich extrakt z Panax notoginseng
a Astragalus membranaceus musi
byt uvedeno, ze by tyto dopliky
stravy nemély konzumovat osoby
mladsi 18 let a t¢hotné zeny.

Povoleno dne 23. prosince
2020. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.
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V¥ M55

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Zadatel:  NuLiv  Science,
1050 W. Central Ave., Buil-
ding C, Brea, CA 92821,
USA.

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu uvadét
na trh v ramci Unie pouze
spole¢nost NuLiv Science,
kromé pripadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dalsi Zzadatel,
aniz by odkazoval na
veédecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo

se souhlasem spolecnosti
NuLiv Science.
Datum ukonéeni ochrany

udajti: 23. prosince 2025.

VM126

Castetné odtuénéné
prasky ze semen
chia (Salvia hispa-
nica)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Prasek s vysokym obs

ahem bilkovin

Neochucené fermentované mlécné vyrobky,
véetné piirodniho neochuceného podmasli
(kromé sterilovaného podmasli), které nebyly
po fermentaci tepelné oSetfené

0,7 %

Neochucené fermentované mlécné vyrobky,
které byly po fermentaci tepelné osetiené

0,7 %

Ochucené fermentované mlééné vyrobky
véetné tepelné oSetfenych

0,7 %

Cukrovinky

10 %

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,Castetné odtucnény prasek
ze semen chia (Salvia hispanica)
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VY M126

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Ovocné stavy ve smyslu smérnice Rady 25 %
2001/112/ES (') a zeleninové $tavy

Ovocné nektary ve smyslu smérnice 2001/ | 2,5 %
112/ES a zeleninové nektary a podobné

vyrobky

Ochucené napoje 3%
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 7,5 g/den

2002/46/ES, kromé doplikti stravy pro
kojence a malé déti

Prasek s vysokym obsahem vlakniny

Cukrovinky 4 %
Ovocné §tavy ve smyslu smérnice 2001/112/ | 2,5 %

ES a zeleninové §tavy

Ovocné nektary ve smyslu smérnice 2001/ | 4 %
112/ES a zeleninové nektary a podobné

vyrobky

Ochucené napoje 4 %
Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 12 g/den
2002/46/ES, kromé doplnkt stravy pro

kojence a malé déti

Dorty a sladké pecivo 5 g/100 g
Zpracované ovoce a zelenina (véetné pokrmu [ 10 g/100 g
na bazi zeleniny)

Chléb a pecivo 10 g/100 g
Vyrobky na bazi téstovin 8 g/100 g
Proteinové vyrobky 10 g/100 g

Povoleno pro pouziti
v dortech a sladkém pecivu,
zpracovaném ovoci a zelening
(vCetné pokrmi na bazi zele-
niny), chlebu a pecivu,
vyrobcich na bazi téstovin
a proteinovych vyrobcich ke
dni 13. listopadu 2023. Toto
zatazeni se zaklada na védec-
kych dikazech a védeckych
udajich, které jsou pied-
métem pramyslového vlast-
nictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Functional Products
Trading Arica S.A/
BENEXIA, Luis Pasteur
5850, Oficina 403, Quinto
Piso. Vitacura, Santiago -
Chile. Béhem obdobi
ochrany udaji smi castecné
odtucnény prasek ze semen
chia (Salvia hispanica L.)
s vysokym obsahem vlak-
niny pro pouziti v dortech
a sladkém pecivu, zpraco-
vaném ovoci a zeleniné
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VY M126

VMo63

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

(v€etné pokrmti na bazi zele-
niny), chlebu a pecivu, vyrob-
cich na bazi téstovin a proteino-
vych vyrobeich uvadét na trh
v Unii pouze spole¢nost Functi-
onal Products Trading Arica
S.A/BENEXIA, pokud povo-
leni pro tutéz novou potravinu
neobdrzi dalsi zadatel bez
odkazu na védecké dikazy
nebo védecké tdaje, které jsou
predmétem prumyslového vlast-
nictvi a které jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Functi-
onal Products Trading Arica
S.A/BENEXIA.

Datum ukonceni ochrany idaju:
13. listopadu 2028.

Prasek z casteéné
odtuénénych Fepko-
vych semen z Bras-
sica rapa L. a

Brassica napus L.

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Ty¢inky z cerealni smési 20 g/100 g
Miisli a podobné snidafiové ceredlie 20 g/100 g
Vyrobky z extrudovanych snidanovych cere- | 20 g/100 g
alii

Snacky (kromé& bramborovych lupinkt) 15 g/100 g
Chléb a pecivo s pfidanymi zvlaStnimi piisa- | 7 g/100 g
dami (jako jsou seminka, rozinky, bylinky)

Tmavy chléb obsahujici udaje o nepfitomnosti | 7 g/100 g

¢i snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,prasek z castecné odtucné-
nych fepkovych semen®.

V oznaceni potravin obsahujicich
praSek z castetné odtu¢nénych
tepkovych semen z Brassica rapa
L. a Brassica napus L.“ musi byt
uveden Udaj, Ze tato slozka miZze
zpusobit alergickou reakci spotiebi-
telim, ktefi jsou alergi¢ti na hoicici
a vyrobky z ni. Tento tdaj se uvede
v bezprostiedni blizkosti seznamu
slozek.
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VY M63

Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
Vicezrnny chléb a pecivo 7 g/100 g
Nahrazky masa 10 g/100 g
Masové kulicky 10 g/100 g
VM9
Pasterizované Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi Vedle nazvu ovocného piipravku
ovocné pripravky Drah - jako takového a na jakémkoli
vyrobené pomoci Druny ovocev. ) . A vyrobku, v némz je pouzit, se
oSetieni vysokym jablka, merufiky, bandny, ostruZiny, boravky, uvedou  slova:  ,pasterizovano
tlakem tfesné a visné, kokosové ofechy, fiky, hrozny, oetfenim vysokym tlakem®
grapefruity, mandarinky, mango, melouny,
broskve, hrusky, ananas, $vestky, maliny, reven,
jahody
VYM100

Hrachovy a ryZovy
protein fermento-
vany myceliem
Lentinula edodes
(houby shiitake)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Pecivo, chléb, krutony, pizza 5 g/100 g
Snidanové cereélie a cerealni tyCinky 33 g/100 g
Napoje na bazi ovoce a zeleniny 20 g/100 ml
Napojové prasky pripravené k okamzitému | 93 g/100 g
pouziti

Kakaové a ¢okoladové cukrovinky 7 g/100 g
Nahrazky mléénych vyrobkli a néhrady | 11 g/100 g
nemlécnych pokrmi pro regulaci hmotnosti

Kysané mlécné vyrobky 5 g/100 g
Vyrobky na bazi téstovin 15 g/100 g
Masné polotovary a masné vyrobky 14 g/100 g
Polévky (urcené k piimé spotfeb¢) a koncen- | 3 g/100 g
trované polévky nebo polévky v prasku

Salaty 26 g/100 g
Néahrazky masa 40 /100 g
MIécné napoje 1 g/100 g
Jednotlivé nahrady jidla pro regulaci hmot- [ 1 g/100 g

nosti

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,hrachovy a ryzovy protein
fermentovany  myceliem  houby
shiitake*.

Povoleno dne 24.1.2023.
Toto zafazeni se zakladd na
védeckych udajich, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel:  MycoTechnology,
Inc., 18250 E. 40th Avenue,
Suite 50, Aurora, 80011
Colorado, Spojené  staty.
Béhem  obdobi  ochrany
udaji smi novou potravinu
hrachovy a ryzovy protein

fermentovany myceliem
Lentinula  edodes  (houby
shiitake) uvadét na trh

v ramci Unie pouze spolec-
nost MycoTechnology, Inc.,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké udaje,
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VY M100

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Myco-
Technology, Inc.

Datum  ukonceni
udajt: 24.1.2028.

ochrany

vYM37

Fenylkapsaicin

Specifikovanad kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle | 2,5 mg/den
definice v nafizeni (EU) ¢ 609/2013,

s vyjimkou potravin pro kojence, malé déti

a déti mladsi 11 let

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 2,5 mg/den

2002/46/ES urcené pro béznou populaci,
s vyjimkou déti mladsich 11 let

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,fenylkapsaicin®.

Schvaleno dne 19. prosince
2019. Toto zafazeni se zaklada
na  védeckych  dtkazech
a veédeckych udajich, které
jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: aXichem AB, Soder-
gatan 26, SE 211 34, Malmo,
Svédsko.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu fenylkapsaicin
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolecnost aXichem
AB, krom¢ piipadu, kdy povo-
leni pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké dukazy
nebo védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti
aXichem AB.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Fosfat kukuii¢ného

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

V oznadeni potravin obsahujicich

Skrobu tuto novou potravinu se pouzije
Pecené pekaiské vyrobky 15 % nazev ,,fosfat kukufi¢ného Skrobu*
Téstoviny
Snidafiové cerealie
Cerealni ty¢inky
VM2
Fosfat pSeni¢ného Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi V oznaceni potravin obsahujicich
$krobu tuto novou potravinu se pouzije
Pecené pekaiské vyrobky 15 % nazev ,fosfat pSeni¢ného Skrobu®.
Téstoviny
Snidanové cerealie
Ceredlni tycinky
VM9
Fosfatidylserin Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnozstvi fosfatidylserinu | V. oznaeni potravin obsahujicich

z rybich fosfolipidi

Napoje na bazi jogurtu

50 mg/100 ml

Prasky na bazi suSen¢ho mléka

3500 mg/100 g (ekvivalentni
k 40 mg/100 ml hotového napoje)

Potraviny na bézi jogurtu

80 mg/100 g

Ceredlni tyCinky

350 mg/100 g

Cukrovinky na bazi ¢okolady

200 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

300 mg/den

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,rybi fosfatidylserin®
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Fosfatidylserin ze
sojovych fosfolipidi

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi fosfatidylserinu

Népoje na bazi jogurtu

50 mg/100 ml

Prasky na bazi suSeného mléka

3,5 g/100 g (ekvivalentni k 40 mg/
100 ml hotového napoje)

Potraviny na bazi jogurtu

80 mg/100 g

Ceredlni tycinky

350 mg/100 g

Cukrovinky na bazi cokolady

200 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tGcely podle
definice v natizeni (EU) &. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sojovy fosfatidylserin“

Fosfolipidovy
produkt obsahujici
stejné mnoZstvi
fosfatidylserinu

a kyseliny fosfati-
dové

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi fosfatidylserinu

Snidanové cerealie

80 mg/100 g

Cerealni ty¢inky

350 mg/100 g

Potraviny na bazi jogurtu 80 mg/100 g
Jogurtové vyrobky na bazi soji 80 mg/100 g
Néapoje na bazi jogurtu 50 mg/100 g
Jogurtové napoje na bazi soji 50 mg/100 g

Prasky na bazi suSen¢ho mléka

3,5 g/100 g (ekvivalentni k 40 mg/
100 ml hotového napoje)

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

800 mg/den

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

V oznaCeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,s0jovy fosfatidylserin a kyse-
lina fosfatidova“

Vyrobek neni
urcen k uvedeni
na trh pro
téhotné  nebo
kojici Zeny
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Fosfolipidy z vajec-
ného Zloutku

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neuvedeno
Fytoglykogen Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznadeni potravin obsahujicich
X - tuto novou potravinu se pouZije
0,
Zpracované potraviny 25 % nazev , fytoglykogen®
Fytosteroly/fytosta- Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi V souladu s pfilohou III oddilem 5
noly nafizeni (EU) ¢. 1169/2011

Ryzové napoje

Zitny chléb z mouky obsahujici > 50 % zita
(celozrnné Zzitné mouky, celych ¢i drcenych
zitngch zrn a zitnych vlocek) a < 30 %
pSenice; a < 4 % pfidaného cukru, avsak
bez piidani tuku.

Salatové dresinky, majonéza a kofenéné
omacky

Séjové napoje

MIlécné vyrobky, napiiklad vyrobky z polo-
tuéného a odtuénéného mléka, popiipade
obsahujici pfidavek ovoce a/nebo obilovin,
kde byl mlécny tuk piipadné sniZen, nebo
kde byl mléény tuk a/nebo mlécna bilkovina
uplné nebo casteCné nahrazeny rostlinnym
tukem nebo rostlinnou bilkovinou.

Vyrobky na bazi kysaného mléka, napiiklad
jogurt a vyrobky na bazi syra (s obsahem
tuku < 12 % na 100 g), kde byl mlécny
tuk pfipadné snizen nebo kde byl mlécny
tuk a/nebo mlééna bilkovina Gplné nebo
Casteéné nahrazeny rostlinnym tukem nebo
rostlinnou bilkovinou.

Roztiratelné tuky podle definice v ptiloze VII
¢asti VII dodatku II bodech B a C nafi-
zeni (EU) ¢. 1308/2007, kromé tukd na
vafeni a smazeni a pomazdnek na bazi
masla nebo jiného zivocisného tuku.

1. Musi byt nabizeny tak, aby je
bylo mozné snadno rozdélit na
porce obsahujici bud’ nejvyse
3 g (v pfipadé¢ 1 porce denng),
anebo nejvyse 1 g (v pripad¢ tii
porci denn¢) pridanych fytoste-
roli/fytostanold.

Mnozstvi rostlinnych sterolti/rost-
linnych stanold pfidanych do
jednoho  népojového  vyrobku
nepiekro¢i 3 g.

Salatové  dresinky, majonéza
a kofenéné omacky se bali po
jednotlivych porcich.

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

3 g/den
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Olej ze Svestkovych
jader

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Na smazeni a jako kotenici pripravek

V souladu s béznym pouzivanim

rostlinnych oleji v potravinach

(Koagulované)
bramborové bilko-
viny a jejich
hydrolyzaty

Neuvedeno

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije

nazev ,bramborova bilkovina“

Prolyloligopeptidaza
(pripravek enzymu)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro béznou dospélou populaci

120 PPU/den (2,7 g pripravku

enzymu/den) (2 x 10° PPI/den)

PPU - Prolylpeptidazové jednotky

nebo prolinproteazové jednotky

PPI — Protease Picomole Internati-

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije

nazev ,,prolyloligopeptidaza“

VYM136

onal
Bilkovinny koncen- Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnoZstvi 1. V oznadeni potravin obsahujicich Povoleno dne 30. dubna
trat z Lemna gibba tuto novou potravinu se pouzije 2024. Toto zafazeni se
a Lemna minor Cerealni ty¢inky 10 g/100 g nazev ,bilkovinny koncentrat zaklada na védeckych dtka-
z rostlin Lemna gibba a Lemna zech a védeckych tdajich,
minor nebo ,,bilkovinny koncen- které jsou predmétem
Baleny chléb a pecivo 1,7 g/100 g trat z rostliny Lemna gibba“, pramyslového vlastnictvi
v zavislosti na  pfitomnosti a jsou chranény v souladu
e o e Lemna minor. s Clankem 26 natizeni (EU)
Pragkové smési k ptipravé napoju 20 g/100 g . Pokud potraviny s obsahem této 2015/2283.
nové potraviny obsahuji takové
Nudle 6 g/100 g mnozstvi vitaminu K, které je

v souladu s bodem 2 casti
A prilohy XIII nafizeni (EU)
¢. 11692011 povazovano za
vyznamné, musi vyzivové udaje
uvadét mnozstvi vitaminu K.
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VY M136

VYMi43

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Doplitkky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélé osoby

1 g/den

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,bilkovinny  koncentrat
z rostlin Lemna gibba a Lemna
minor* nebo ,,bilkovinny koncentrat
z rostliny Lemna gibba®, v zavislosti
na pfitomnosti Lemna minor.

. 'V oznaceni dopliki stravy obsa-

hujicich tuto novou potravinu
musi byt uvedeno, ze by je méli
konzumovat pouze dospéli.

. Pokud dopliiky stravy s obsahem

této nové potraviny obsahuji
takové mnozstvi vitaminu K, které
je v souladu s bodem 2 casti
A prilohy XIII nafizeni (EU)
¢. 1169/2011 a clankem 8 smér-
nice 2002/46/ES povazovano za
vyznamné, musi byt v oznaceni
doplikti stravy obsahujicich tuto
novou potravinu uvedeno mnozstvi
vitaminu K.

Zadatel: ABC Kroos BV,
Drosteweg 8, 8101 NB Raalte,
Nizozemsko. Béhem obdobi
ochrany tudaji smi novou
potravinu bilkovinny koncen-
trat z Lemna gibba a Lemna
minor uvadét na trh v ramci
Unie pouze spoleénost ABC
Kroos BV, kromé pfipadd,
kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dukazy nebo védecké
udaje, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spolecnosti ABC Kroos BV.
Datum  ukoneni ochrany
udajt: 30. dubna 2029.

Proteinovy extrakt
z veprovych ledvin

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

12,6 mg proteinového

extraktu

z veptovych ledvin / den obsahujiciho

0,9 mg/den diaminoxidazy

(DAO)

podavané ve tfech davkach denné,
pti¢emz kazda davka obsahuje nejvyse

0,3 mg DAO

Potraviny pro zvlastni lékatské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi

potiebami

osob, pro které jsou

vyrobky uréeny, avSak nepfevysujici

12,6 mg proteinového

extraktu

z vepiovych ledvin / den obsahuji-

ciho 0,9 mg/den DAO

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOCTO

2007050

LOT



Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYM10

Pyrrolochinolin-
chinon, disodna sil

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urcené pro dospélé s vyjimkou
téhotnych a kojicich zen

20 mg/den

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,pyrrolochinolin-chinon,
disodna sual“.

Na doplicich stravy obsahujicich
pyrrolochinolin-chinon, disodnou
sil by mélo byt uvedeno toto
prohlaseni:

Tento dopnék stravy by mély uzivat
pouze dospélé osoby s vyjimkou
t¢hotnych a kojicich Zen

Schvaleno dne 2. zafi 2018.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s clankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel:  Mitsubishi ~ Gas
Chemical Company, Inc.,
Mitsubishi ~ Building  5-2
Marunouchi 2-chome,
Chiyoda-ku, Tokyo 100-
8324, Japonsko. Béhem

obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu pyrrolochi-
nolin-chinon, disodnou sl
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolecnost Mitsubishi
Gas Chemical Company,
Inc., kromé& piipadd, kdy
povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval
na védecké dukazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s c¢lankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti Mitsubishi Gas
Chemical Company, Inc.
Datum  ukonceni ochrany
udaju: 2. zafi 2023.
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YM17

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Repkovy olej
s vysokym nezmy-
delnitelnym podilem

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

1,5 g v jedné porci doporucené
k denni spotiebé

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,.extrakt z fepkového oleje*

Bilkovina fepky

Jako zdroj rostlinnych bilkovin v potravinach
kromé& pocatecni a pokracovaci kojenecké
vyzZivy

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,bilkovina fepky*.

2. U jakékoli potraviny obsahujici
,bilkovinu  fepky” musi byt
uveden udaj, Zze tato slozka
muiize zpusobit alergickou reakci
spotiebitelim, ktefi jsou alergicti
na hoi¢ici a vyrobky z ni.
V piislusnych pripadech se tento
udaj uvede v bezprostiedni bliz-
kosti seznamu slozek.

Rafinovany pepti-
dovy koncentrat
z krevet

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci

1 200 mg/den

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev rafinovany peptidovy
koncentrat z krevet.

Schvaleno dne 20. listopadu
2018. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Marealis AS., Stor-
torget 1, Kystens Hus, 2nd
floor, N-9008 Tromse,
postovni adresa: P.O. Box
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YM17

VYM59

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

1065, 9261 Tromse, Norsko.
Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu rafino-
vany peptidovy koncentrat
z krevet uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost Marealis AS, kromé
ptipadu, kdy povoleni pro
danou  novou  potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Mare-
alis AS.

Datum ukonceni ochrany
udaju: 20. listopadu 2023.

Trans-resveratrol

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélé

150 mg/den

. Na oznaceni

1. V oznaceni doplikd stravy obsa-

hujicich tuto novou potravinu se
pouzije nazev ,trans-resveratrol”.
dopliiki  stravy
obsahujicich trans-resveratrol
musi byt uveden udaj, Ze osoby
uzivajici 1éCivé piipravky by
mély tento vyrobek pouzivat
pouze pod dohledem Iékafe.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Trans-resveratrol
(mikrobidlni zdroj)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu s obvyklym pouzivanim
resveratrolu extrahovaného z kiid-
latky japonské (Fallopia japonica)
v dopliicich stravy

1. V oznaceni doplikkli stravy obsa-
hujicich tuto novou potravinu se
pouzije nazev ,trans-resveratrol”.

2. Na oznaCeni doplnkd stravy
obsahujicich trans-resveratrol
musi byt uveden udaj, Ze osoby
uzivajici 1écivé pripravky by
mély tento vyrobek pouzivat
pouze pod dohledem Iékafe.

Vytazek z hiebenu
kohouta

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Mlécné napoje

40 mg/100 g nebo mg/100 ml

Fermentované mlécné napoje

80 mg/100 g nebo mg/100 ml

Jogurtové vyrobky

65 mg/100 g nebo mg/100 ml

Fromage frais

110 mg/100 g nebo mg/100 ml

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,vytazek z hiebenu kohouta*
nebo ,,vytazek z kohoutiho hiebenu‘

Olej ze Sacha inchi
(Plukenetia volu-

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije

bili . , 4 ,»olej Sacha inchi (Pluke-
ilis) Jako u Inéného oleje V souladu s béZnym pouzivanim nazev 0% 'ze“ acha inchi. (Pluke
Lo . e netia volubilis)
Inéného oleje v potravinach
Salatrimy Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi 1. V oznaceni potravin obsahujicich

Pecivo a cukrovinky

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,tuky se sniZzenou energe-
tickou hodnotou (salatrimy)™.

2. Na vyrobku musi byt uvedeno, ze
nadmérnéd konzumace muize vést
ke gastrointestinalnim porucham.

3. Na vyrobku musi byt uvedeno, zZe
neni uréen pro pouziti détmi.
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VYM93

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Olej z mikrofas

Schizochytrium sp.

bohaty na DHA
a EPA

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA a EPA
spolecnée

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci s vyjimkou
te¢hotnych a kojicich zen

3000 mg/den

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro tehotné a kojici zeny

450 mg/den

Potraviny pro zvlastni lékatské ucely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

MIécné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

Potraviny uréené pro kryti vydaji pfi zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici tidaje o neptitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

Pekérenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
susenky)

200 mg/100 g

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

Potravinarské tuky

360 mg/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp. bohaty na DHA a EPA

Y20T11T°L0 — SO — OLYTILI0TO
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VY M93

vYM27

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Nahrazky mléénych vyrobkt kromé napoju

600 mg/100 g u syra; 200 mg/100 g
u so6jového mléka a napodobenin
mléénych vyrobkl (kromé napoji)

MIécné vyrobky kromé mlécnych napoji

600 mg/100 g u syra; 200 mg/100 g
u mléénych vyrobkt (vcetné mléka,
tvarohu a jogurtovych vyrobku;
kromé& napoji)

Nealkoholické napoje (v€etné nahrazek mléc-
nych napoji a mléénych napoju)

80 mg/100 g

Obilné energetické vyzivové tyCinky

500 mg/100 g

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Nahrazky ryb

300 mg/100 g

Nahrazky masa

300 mg/100 g

Olej ze Schizochy-
trium sp. (ATCC
PTA-9695)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

MIlééné vyrobky kromé mléénych napoju

200 mg/100 g, nebo v piipad¢ syro-
vych vyrobki 600 mg/100 g

Nahrazky mléénych vyrobkit kromé napoju

200 mg/100 g, nebo v ptipadé
néhrazek syrovych vyrobkil
600 mg/100 g

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

250 mg DHA/den pro béznou popu-
laci

450 mg DHA/den pro
a kojici zeny

téhotné

Néhrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp.*
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Y M27

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

MIlééné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

Potraviny uréené pro kryti vydaji pti zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici tidaje o neptitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

200 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvla§tnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Pekérenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
susenky)

200 mg/100 g

Ceredlni tycinky

500 mg/100 g

Potravinarské tuky

360 mg/100 g

Nealkoholické napoje (v€etné nahrazek mléc-
nych napoji a mléénych napoju)

80 mg/100 ml

Pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

200 mg/100 g

Ovocné/zeleninové pyré

100 mg/100 g
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM148

Olej ze Schizochy-
trium sp. (CABIO-
A-2)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp.*

YM71

Olej ze Schizochy-
trium sp. (FCC-3204)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v natizeni (EU) &. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro b&znou populaci star$i 3 let

1 g/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp.*.

V oznaceni dopliikii stravy obsahu-
jicich olej ze Schizochytrium sp.
(FCC-3204) musi byt uvedeno, ze
tyto dopliky stravy by neméli
konzumovat kojenci a déti do 3 let.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M25

olej ze Schizochy-
trium sp.

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

MIlééné vyrobky kromé mléénych napoju

200 mg/100 g, nebo v piipadé syro-
vych vyrobki 600 mg/100 g

Nahrazky mléénych vyrobkt kromé napoju

200 mg/100 g, nebo v ptipadé
nahrazek syrovych vyrobk
600 mg/100 g

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

250 mg DHA/den pro b&znou popu-
laci

450 mg DHA/den pro
a kojici zeny

téhotné

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

MIlééné napoje a obdobné vyrobky urené
malym détem

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

Potraviny uréené pro kryti vydaji pfi zvysené
svalové namaze, zejména pro sportovce

200 mg/100 g

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp.
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V¥ M25

VM52

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny obsahujici Gidaje o nepiitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlaStnimi nutri¢nimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Pekarenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
susenky)

200 mg/100 g

Cerealni ty¢inky

500 mg/100 g

Potravinarské tuky

360 mg/100 g

Nealkoholické napoje (véetné nadhrazek mléc-
nych napoji a mlécnych napoju)

80 mg/100 ml

Ovocné/zeleninové pyré

100 mg/100 g

Olej ze Schizochy-
trium sp. (T18)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Mlééné vyrobky kromé mléénych napoju

200 mg/100 g, nebo v ptipadé syro-
vych vyrobkt 600 mg/100 g

Nahrazky mléénych vyrobkit kromé napoji

200 mg/100 g, nebo
nahrazek syrovych
600 mg/100 g

v pfipadé
vyrobku

Roztiratelné tuky a zalivky

600 mg/100 g

Snidanové cerealie

500 mg/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp.*
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VY M52

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

250 mg DHA/den pro béznou popu-
laci

450 mg DHA/den pro téhotné
a kojici Zeny

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 a nahrady jidla pro regulaci hmotnosti

250 mg/jedna porce

MIé¢né napoje a obdobné vyrobky uréené
malym détem

Potraviny uréené pro kryti vydaji pfi zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

Potraviny obsahujici tidaje o neptitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho natizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

200 mg/100 g

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Pekérenské vyrobky (chléb, rohliky a sladké
susenky)

200 mg/100 g

Cerealni ty¢inky

500 mg/100 g
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VY M52

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potravinarské tuky

360 mg/100 g

Nealkoholické napoje (véetné nahrazek mléc-
nych napoji a mléénych napojir)

80 mg/100 ml

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s natizenim (EU) ¢. 609/
2013

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

200 mg/100 g

Ovocné/zeleninové pyré

100 mg/100 g
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY Mé65

Olej ze Schizochy-
trium sp. (WZU477)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

Pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium sp.*

Povoleno dne 16. kvétna
2021. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych duka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Progress Biotech bv,
Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den
Ijssel, Nizozemsko.

Bé&hem obdobi ochrany udaju
smi novou potravinu uvadeét
na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost Progress Biotech
bv, kromé¢ piipadi, kdy
povoleni  pro  uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem  spole¢nosti
Progress Biotech bv.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 16. kvétna 2026.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M145

Olej ze Schizochy-
trium limacinum
(TKD-1)

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi DHA

Pocatecni a pokracovaci kojeneckd vyziva
podle definice v natizeni (EU) &. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/

2013

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,olej z mikrofas Schizochy-
trium limacinum®.

VYM142

Semena a mouka ze
semen Vigna subter-
ranea (L.) Verdc.
(Tradi¢ni potravina
ze treti zemé¢)

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neuvedeno

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev:

»semena / ofechy / fazole vigny
podzemni*

nebo

.mouka ze semen / ofechd /
fazoli vigny podzemni®, v zavi-
slosti na pouzité forme.

2. V oznaceni potravin obsahujicich
tradiéni  potravinu musi byt
uvedeno, Ze semena a mouka ze
semen Vigna subterranea mohou
u spotiebiteli se znamymi aler-
giemi na araSidy a s6jové boby
vyvolat alergickou reakci. Tento
udaj se uvede v bezprostiedni
blizkosti seznamu sloZzek nebo,
pokud seznam slozek neni
uveden, v bezprostiedni blizkosti
nazvu potraviny.

3. Jsou-li semena prodavana neva-
fend, na oznaCeni musi byt
uvedeno, ze by méla byt pied
konzumaci namocena a povarena.
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
VY MS57
Biomasa kvasinek Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi V oznaceni potravin obsahujicich
(Yarrowia lipolytica) tuto novou potravinu se pouzije
obsahujici selen Dopliikky stravy podle definice ve smérnici [ 50 mg/den pro déti od 4 do 6 let, | ngzev ,biomasa kvasinek (Yarrowia
2002/46/ES (3), krom& dopliikii stravy pro | vysledkem je 10 pg selenu denné lipolytica) obsahujici selen®.
kojence a déti mladsi 4 let .
190 mg/den_ pro déti od 7 do 10 }et, Na oznaceni dopliki stravy obsahu-
vysledkem je 20 g selenu denné jicich biomasu kvasinek (Yarrowia
L, lipolytica) obsahujici selen musi byt
500 mg/d d d11d Y .
17 l:tlgv Fse%femOSEI‘i%(l)Cl . selen?l uvedeno, Ze dopliiky stravy by
d L VY J He neméli konzumovat kojenci a déti
enne mladsi 4 let/déti mladsi 7 let/déti
<14 v mlads$i 11 let/déti a dospivajici
800 mg/den pro dospélé, vysledkem > 5
je 160 pg selenu denné mladsi 18 let ().
Y Meé1
VY M62

Sodna sil 3’-sialyl-
laktozy (3’-SL)
(mikrobialni zdroj)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdalni mnozstvi (vyjadreno jako
3’-sialyllaktoza)

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetfené) mlééné
vyrobky

0,25 g/l

Neochucené kysané mlécné vyrobky

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlécné vyrobky vcetné
tepelné osetienych vyrobkt

0,25 g/l (napoje)

2,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Napoje (ochucené napoje s vyjimkou napoju | 0,25 g/l
s pH niz8im nez 5)
Cerealni tyCinky 2,5 g/kg

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sodna sul 3’-sialyllaktozy*.

V oznaceni dopliikkti stravy obsahu-
jicich sodnou sul 3’-sialyllaktozy
musi byt uvedeno, Ze tyto dopliiky
stravy:

a) by nemély byt konzumovany,
pokud jsou tentyz den konzumo-
vany potraviny obsahujici
pfidanou sodnou stl 3’-sialyllak-
tozy;

b) by neméli konzumovat kojenci
a malé déti.

Povoleno dne 18. tinora 2021.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.
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V¥ M62

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Pocéatecni kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,2 g/l v kone¢ném vyrobku piipra-
veném k pouziti, proddvaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v natizeni (EU) &. 609/2013

0,15 g/l v konetném vyrobku
ptipraveném k pouziti, prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,15 g/l (napoje) v konecném
vyrobku pfipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynu
vyrobce

1,25 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

Mlécné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

0,15 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti, proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Néhrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,5 g/l (napoje)

5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutriénimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé& doplika stravy pro
kojence a malé déti

0,5 g/den

Zadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Déansko.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu sodnou sil 3’-
sialyllaktézy uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost Glycom A/S, kromé
pfipadl, kdy dalsi Zadatel
obdrzi povoleni pro danou
novou potravinu bez odkazu
na veédecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a podléhaji
ochrané podle ¢lanku 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti Glycom A/S.

Datum  ukonceni ochrany
udaji: 18. tinora 2026.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY Mi122

Sodna sil 3'-sialyl-
laktézy (3'-SL)

(produkovana deri-
vovanymi kmeny E.
coli BL21(DE3))

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Pocéatecni kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

0,28 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti a prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,28 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynl vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,28 g/l nebo 0,28 g/kg v koneéném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo

rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce
MIé¢né napoje a obdobné vyrobky uréené [ 0,28 g/l v koneéném vyrobku

malym détem

pfipraveném k pouziti a proddvaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sodna sul 3'-sialyllaktozy*.

V oznaceni dopliikti stravy obsahu-
jicich sodnou sil 3'-sialyllaktozy (3'-
SL) musi byt uvedeno, ze

a) tyto dopliky stravy by nemély
byt konzumovany détmi mlad-
$imi 3 let;

b) tyto dopliiky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyz den
konzumovany jiné potraviny
obsahujici sodnou sul 3'-sialyl-
laktozy.

Povoleno dne 6. unora 2023.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,,Chr. Hansen A/S“,
Boege All¢ 10-12, 2970
Hoersholm, Dansko. Béhem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu sodnou sil
3'-sialyllaktézy uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost Chr. Hansen A/S,
kromé pfipadt, kdy dalsi
zadatel obdrzi povoleni pro
danou novou potravinu bez
odkazu na veédecké dikazy
nebo védecké udaje, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a podléhaji
ochrané podle clanku 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-
nosti ,,Chr. Hansen A/S“.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 6. tinora 2028.
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VY M122

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny pro zvlastni lékatské ucely pro
kojence a malé déti podle definice v nafi-
zeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
pozadavky kojencii a malych déti,
kterym jsou vyrobky urceny, avSak
v zadném piipadé nepievySujici
0,28 g/l nebo 0,28 g/kg v kone¢ném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynu
vyrobce

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tGcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutriénimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro bé&znou populaci, kromé
kojenct a malych déti

0,7 g/den

VYM135

Sodna sil 3'-sialyl-
laktézy (3'-SL)

(produkovana

s vyuZitim derivo-
vaného kmene E.
coli W (ATCC
9637))

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi (vyjadreno jako
"sialyllaktéza)

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokotepelné oSetfené) mlécné
vyrobky

0,25 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlééné vyrobky vcetné
tepelné osetienych vyrobku

0,25 g/l (napoje)

2,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Népoje (ochucené napoje s vyjimkou napojt | 0,25 g/l
s pH niz8im nez 5)
Cerealni ty¢inky 2,5 g/kg

V oznaeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sodna sul 3'-sialyllaktozy*.

V oznaceni dopliikii stravy obsahu-
jicich sodnou sil 3'-sialyllaktozy (3'-
SL) musi byt uvedeno, Zze tyto
doplnky stravy by nemély byt
konzumovany:

(a) pokud jsou tentyz den konzumo-
vany  potraviny  obsahujici
ptidanou sodnou stl 3'-sialyllak-
tozy;

(b) détmi mladsimi 3 let.

Povoleno dne 30. dubna

2024.

Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd, Nakano Central
Park South, Nakano 4-10-2,
Nakano-ku Tokyo, 164-0001

Japonsko. Béhem obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu sodnou sul 3'-

sialyllaktézy produkovanou
s vyuzitim derivovaného

SC1 — T00°0S0 — 20T 1T°L0 — SO — 0LYTILIOCTO



VY M135

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Pocatecni kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,2 g/l v kone¢ném vyrobku piipra-
veném k pouziti, proddvaném jako
takovy  nebo  rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Pokracovaci kojeneckd vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

0,15 g/l v konetném vyrobku
pfipraveném k pouziti, prodavaném
jako takovy nebo rekonstituovaném
podle pokynt vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,15 g/l (napoje) v konecném
vyrobku pfipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyn
vyrobce

1,25 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

MIécné napoje a obdobné vyrobky

0,15 g/l (napoje) v konecném
vyrobku piipraveném k pouziti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tGcely podle
definice v nafizeni (EU) €. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, krom¢ doplikt stravy pro
kojence a malé déti

1,0 g/den

kmene E. coli W (ATCC
9637) uvadét na trh v ramci
Unie  pouze spole¢nost
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd,
pokud dalsi zadatel neobdrzi
povoleni pro danou novou
potravinu bez odkazu na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo
se souhlasem  spole¢nosti
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 30. dubna 2029.
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VY Mo60

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Sodna sil 6’-sialyl-
laktozy (6’-SL)

(mikrobidlni zdroj)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (vyjadieno jako
6 -sialyllaktoza)

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetfené) mlécné
vyrobky

0,5 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

0,5 g/l (napoje)

2,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlééné vyrobky vcetné
tepelné oSetfenych vyrobkl

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Napoje (ochucené napoje s vyjimkou napoju | 0,5 g/l
s pH niz$im nez 5)
Ceredlni tycinky 5,0 g/kg

Pocateéni kojeneckda vyziva podle definice
v natizeni (EU) €. 609/2013

0,4 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v natizeni (EU) €. 609/2013

0,3 g/l v koneéném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,3 g/l (napoje) v  koneném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

2,5 g/kg pro vyrobky jiné nez

napoje

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sodna sul 6’-sialyllaktozy*.

V oznaceni doplnkt stravy obsahuji-
cich sodnou sul 6’-sialyllaktozy (6°-
SL) musi byt uvedeno, Zze tyto
doplnky stravy:

a) by se nemély konzumovat, pokud
jsou tentyz den konzumovany
potraviny obsahujici pfidanou
sodnou sul 6’-sialyllaktozy;

b) by neméli konzumovat kojenci
a malé déti.

Schvaleno dne 17. tnora
2021. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Déansko.  Béhem  obdobi
ochrany udaji smi novou
potravinu sodnou sil 6’-
sialyllaktézy uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolec-
nost Glycom A/S, kromé
pripadt, kdy povoleni pro
danou  novou  potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na  védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 natizeni (EU)

2015/2283, nebo se
souhlasem spoleénosti
Glycom A/S.

Datum ukonéeni ochrany

udaji: 17. Gnora 2026 (5 let
ode dne vstupu tohoto nafi-
zeni v platnost).
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VY Mo60

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Mlécné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

0,3 g/l (ndpoje) v  koneném
vyrobku pripraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,0 g/l (napoje)

10,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tGcely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvla$tnimi nutriénimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Dopliikky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplnka stravy pro
kojence a malé déti

1,0 g/den

VM115

Sodna sil 6'-sialyl-
laktézy (6'-SL)

(produkovana deri-
vovanymi kmeny E.
coli BL21(DE3))

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Pocateéni kojeneckda vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,70 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

0,70 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Obilné a ostatni pfikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v nafizeni (EU) ¢&. 609/
2013

0,70 g/l nebo 0,70 g/kg v koneéném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

MIlééné napoje a obdobné vyrobky urcené
malym détem

0,70 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sodna sul 6'-sialyllaktozy*.

V oznaceni doplikil stravy obsahu-
jicich sodnou sil 6'-sialyllaktozy (6'-
SL) musi byt uvedeno, Zze tyto
dopliiky stravy

a) by nemély konzumovat
mladsi 3 let;

deéti

b) by se nemély konzumovat, pokud
jsou tentyz den konzumovany
jiné potraviny obsahujici sodnou
sul 6'-sialyllaktozy.

Povoleno dne 4. <cervna
2023. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 naii-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,,Chr. Hansen A/S*,
Boege Allé 10-12, 2970
Hoersholm, Dansko. Béhem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu sodnou stl
6'-sialyllaktozy uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost ,,Chr. Hansen A/
S, kromé& ptipadt, kdy
dalsi zadatel obdrzi povoleni
pro danou novou potravinu
bez odkazu na védecké
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VY MI115

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely pro
kojence a malé déti podle definice v nafi-
zeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
pozadavky kojenci a malych déti,
kterym jsou vyrobky urceny, avSak
v zadném piipadé nepievySujici
0,70 g/l nebo 0,70 g/kg v koneéném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynu
vyrobce.

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Dopliky stravy podle definice ve smér-
nici  2002/46/ES pro béznou populaci,
s vyjimkou kojencll a malych déti

1,8 g/den

dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a podléhaji ochran¢ podle
Clanku 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti ,,Chr.
Hansen A/S*.

Datum ukonceni ochrany
udaju: 4. Cervna 2028.

VYM127

Sodna sil 6'-sialyl-
laktézy (6'-SL)

(produkovana deri-
vovanym kmenem
E. coli W (ATCC
9637))

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (vyjadieno jako
6’-sialyllaktoza)

Neochucené pasterované a neochucené steri-
lované (i vysokoteplotné oSetfené) mlécné
vyrobky

0,5 g/l

Neochucené kysané mlééné vyrobky

0,5 g/l (napoje)

2,5 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Ochucené kysané mlééné vyrobky vcetné
tepelné osetienych vyrobku

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Napoje (ochucené napoje s vyjimkou napoju | 0,5 g/l
s pH niz8im nez 5)
Cerealni ty¢inky 5,0 g/kg

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,,sodna sul 6'-sialyllaktozy*.

V oznaceni dopliikll stravy obsahu-
jicich sodnou sil 6’-sialyllaktozy (6'-
SL) musi byt uvedeno, Ze tyto
dopliiky stravy by nemély byt
konzumovany:

a) pokud jsou tentyz den konzumo-
vany potraviny obsahujici
pfidanou sodnou sul 6'-sialyllak-
tozy.

b) détmi mlad$imi 3 let.

Povoleno dne 13.11.2023.
Toto zafazeni se zaklada na
védeckych dikazech a védec-
kych udajich, které jsou
predmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Kyowa Hakko Bio
Co., Ltd, 1-9-2, Otemachi,
Choyoda-ku  Tokio, 100-
0004  Japonsko.  Béhem
obdobi ochrany udaji smi
novou potravinu sodnou sil
6'-sialyllaktozy produko-
vanou derivovanym kmenem
E. coli W (ATCC 9637)
uvadét na trh v ramci Unie
pouze spole¢nost Kyowa

6C1 — 200050 — ¥C0TTT°L0 — SO — OLYTILTOTO



VY M127

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Pocateéni kojeneckda vyziva podle definice
v nafizeni (EU) €. 609/2013

0,4 g/l v kone¢ném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynti vyrobce

Pokracovaci kojenecka vyziva podle definice
v natizeni (EU) €. 609/2013

0,3 g/l v koneéném vyrobku pfipra-
veném k pouziti a prodavaném jako
takovy nebo rekonstituovaném podle
pokynt vyrobce

Obilné a ostatni piikrmy pro kojence a malé
déti podle definice v natizeni (EU) ¢. 609/
2013

0,3 g/l (napoje) v koneném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokynil
vyrobce

2,5 g/kg pro vyrobky jiné nez
napoje

MIlééné napoje a obdobné vyrobky

0,3 g/l (napoje) v koneéném
vyrobku pfipraveném k pouziti
a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném  podle  pokyni
vyrobce

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,0 g/l (napoje)

10,0 g/kg (vyrobky jiné nez napoje)

Hakko Bio Co., Ltd., pokud
dalsi zadatel neobdrzi povo-
leni pro danou novou potra-
vinu bez odkazu na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi
a podléhaji ochrané podle
¢lanku 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Datum  ukonceni
udajt: 13.11.2028.

ochrany
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VY M127

VY M23

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutricnimi
potfebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplikt stravy pro
kojence a malé déti

1,0 g/den

Sirup ze Sorghum
bicolor (L..) Moench

(Tradié¢ni potravina
ze tieti zemé)

Neuvedeno

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,sirup z Ciroku dvoubarev-
ného (Sorghum bicolor)“

Extrakt z fermento-
vanych séjovych
bobu

Specifikovanad kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES (ve formé tobolek, tablet nebo
prasku) uréené pro dospélé s vyjimkou téhot-
nych a kojicich zen

100 mg/den

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt z fermentovanych
sojovych bobu*

2. V oznaceni dopliikti stravy obsa-
hujicich extrakt z fermentovanych
sojovych bobl musi byt uveden
udaj, ze osoby uzivajici 1écivé
ptipravky by mély tento vyrobek
pouzivat pouze pod dohledem
l¢kate.
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VY MS53

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Vytazek z pSenic-
nych klicki
(Triticum aestivum)
bohaty na sper-
midin

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES urc¢ené pro dospélé s vyjimkou

téhotnych a kojicich zen

Ekvivalentni k max. 6 mg spermi-
dinu/den

V oznadeni dopliikti stravy obsahuji-
cich tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,vytazek z pSeniénych klicku
bohaty na spermidin®

Sucromalt

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neuvedeno

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,sucromalt®

2. Oznaceni této nové potraviny se
doplni tudajem, Ze vyrobek je
zdrojem glukézy a fruktozy.

Vlaknina z cukrové
ti‘tiny

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Chléb 8 %
Pekaiské zbozi 5%
Vyrobky z masa a svaloviny 3%
Kofenici ptipravky a kofeni 3%
Strouhany syr 2 %
Potraviny pro zvlastni vyzivu 5%
Omacky 2 %
Napoje 5%
Cukry z duziny Neuvedeno V oznadeni potravin obsahujicich

kakaovniku
pravého (Theo-
broma cacao L.)

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,cukry z duziny kakaovniku
pravého (Theobroma cacao L.)“,
glukéza z duziny kakaovniku
pravého (Theobroma cacao L.)*
nebo ,,fruktéza z duziny kakaovniku
pravého (Theobroma cacao L.)*
v zavislosti na pouzité forme.
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YM73

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Extrakt ze slune¢ni-
cového oleje

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

1,1 g/den

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
,extrakt ze slunecnicového oleje™

Susené plody
Synsepalum dulci-
ficum

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci s vyjimkou
t€hotnych a kojicich zen

0,7 g/den

1. V oznaceni doplikl stravy obsa-
hujicich tuto novou potravinu se
pouzije nazev ,susené plody
Synsepalum dulcificum*.

2. Na oznaceni doplnkd stravy
obsahujicich susené plody Synse-
palum  dulcificum musi byt
uveden udaj, ze tento doplnék
stravy by mély wuzivat pouze
dospélé osoby s vyjimkou téhot-
nych a kojicich Zen.

Povoleno dne 5. prosince
2021. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych diika-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
primyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Medicinal Gardens
S.L. Marqués de Urquijo
47, 1° D, Office 1, Madrid,
28008, Spanélsko.

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu uvadeét
na trh v Unii pouze spolec-
nost Medicinal Gardens S.L.,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dalsi zadatel bez
odkazu na védecké dikazy
nebo védecké udaje, které
jsou predmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chra-
nény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolecd-
nosti Medicinal Gardens S.L.

Datum  ukonceni ochrany
udaju: 5. prosince 2026.
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
YM89
Tetrahydrokurku- Specifikovana kategorie potravin Maximalni mnoZstvi V oznaceni potravin obsahujicich Povoleno dne 11. cervence
minoidy tuto novou potravinu se pouZzije 2022. Toto zafazeni se

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES pro dospélou populaci s vyjimkou
téhotnych a kojicich zen

140 mg/den

nazev ,.tetrahydrokurkuminoidy*.

Na oznaceni doplnki stravy obsahu-
jicich tetrahydrokurkuminoidy musi
byt uveden udaj, ze

a) by je méli konzumovat pouze
dospéli, s vyjimkou tc¢hotnych
a kojicich Zen;

b) nemély by se konzumovat, pokud
jsou v tentyz den konzumovany
jiné dopliiky stravy obsahujici
kurkumin a/nebo kurkuminoidy.

zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych udajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: ~ Sabinsa Europe
GmbH, Monzastrasse 4,
63225 Langen, Némecko.
Béhem  obdobi  ochrany

udajic smi novou potravinu
tetrahydrokurkuminoidy

uvadét na trh v ramci Unie
pouze spolecnost Sabinsa
Europe GmbH, kromé
ptipadu, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spoleénosti
Sabinsa Europe GmbH.

Datum ukonéeni ochrany
udaji: 11. Cervence 2027.
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VY Mo66

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Susené larvy
potemnika moucé-
ného Tenebrio
molitor (moud¢ni
Cervi)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Susené larvy potemnika moucného Tenebrio
molitor, celé nebo v prasku

Proteinové vyrobky 10 g/100 g
Susenky 10 g/100 g
Pokrmy na bazi lusténin 10 g/100 g
Vyrobky na bazi té€stovin 10 g/100 g

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,SuSené larvy potemnika
moucného  Tenebrio  molitor
(moucéni Cervi)*.

2. Na oznaceni potravin obsahuji-

cich susené larvy potemnika
mouéného  Tenebrio  molitor
(mouéné  Cervy) musi byt
uvedeno, Ze tato slozka muze
zpusobit alergické reakce spotie-
bitelim se znamymi alergiemi na
koryse a vyrobky z nich a na
prachové roztoce. Tento udaj se
uvede v bezprostfedni blizkosti
seznamu slozek.

Povoleno dne 22. <¢ervna
2021. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 natizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: SAS EAP Group, 35
Boulevard du Libre Echange,
Saint-Orens-de-Gameville,
31650, Francie.

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu uvadét
na trh v ramci Unie pouze
spolec¢nost SAS EAP Group,
kromé piipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potra-
vinu obdrzi dalsi Zzadatel,
aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo

se souhlasem  spole¢nosti
SAS EAP Group.
Datum ukonceni ochrany

udaju: 22. Cervna 2026.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

SuSené mikrorasy
Tetraselmis chuii

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Omacky 20 % nebo 250 mg/den
Specialni soli 1 %

Ochucovadla 250 mg/den

Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 250 mg/den

2002/46/ES

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
,suSené mikrotasy Tetraselmis chuii*
nebo ,,susené mikrotasy 7. chuii*

Na doplicich stravy obsahujicich
suSené mikrofasy Tetraselmis chuii
musi byt uveden udaj: ,,Obsahuje
zanedbatelné mnozstvi jodu‘

Therapon barcoo/
Scortum

Zamyslené pouziti je totozné jako u lososa, tj. pfiprava gastronomickych vyrobku
a pokrmu z ryb, vCetné vafenych, syrovych, uzenych a pecenych rybich vyrobka

D-tagatoza

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Neuvedeno

1. V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,.D-tagatéza®.

2.V oznaceni vSech vyrobkd,
v nichz mnozstvi D-tagatozy
prekracuje 15 g na jednu porci,
a vSech napoji obsahujicich
vice nez 1 % D-tagatozy (pfi
spotfeb&) musi byt uveden udaj,
7e ,,nadmérnd konzumace muze
vyvolat projimavé ucinky*.

VM52

Extrakt bohaty na
taxifolin

Specifikovand kategorie potravin

Maximadlni mnozstvi

Bily jogurt/jogurt s ovocem " 0,020 g/kg
Kefir® 0,008 g/kg
Podmasli®® 0,005 g/kg

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,extrakt bohaty na taxifolin®

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOCTO
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VM52

Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznacovani
Susené mléko™ 0,052 g/kg
Smetana” 0,070 g/kg
Kysana smetana’” 0,050 g/kg
Syry™ 0,090 g/kg
Miaslo™ 0,164 g/kg
Cokoladové vyrobky 0,070 g/kg
Nealkoholické napoje 0,020 g/l
Dopliky stravy podle definice ve smérnici [ 100 mg/den
2002/46/ES urfené pro béznou populaci,
s vyjimkou kojenct, malych déti, déti a dospi-
vajicich mladsich 14 let
(*) Pfi pouziti v mléénych vyrobcich nesmi extrakt bohaty na taxifolin Gplné ani
Castecné nahrazovat jakoukoli mléénou slozku.
Trehalosa Specifikovand kategorie potravin Maximalni mnozstvi 1. V oznaceni potravin obsahujicich

Neuvedeno

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,trehalosa® a uvede se na
oznaCeni samotné¢ho  vyrobku
nebo % seznamu slozek
u potravin, které ji obsahuji.

. Oznaceni této nové potraviny se

doplni udajem, Ze ,trehalosa je
zdrojem glukdzy*.

Y0TTT°L0 — SO — 0LYPTILTIOTO
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM52

Zampiony (Agaricus
bisporus) oSetfené
UV zifenim

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi vitaminu D,

Zampiony (Agaricus bisporus)

20 pg vitaminu D,/100 g cerstvé
hmotnosti

1. Na etiketé této nové potraviny
jako takové nebo potravin, které
ji obsahuji, se pouzije nazev
»zampiony (Agaricus bisporus)
oSetfené¢ UV zafenim“.

2. Nazev na etiketé této nové potra-
viny jako takové nebo potravin,
které ji obsahuji, se doplni
udajem, ze ,ke zvySeni mnozstvi
vitaminu D bylo pouzito kontro-
lované oSetfeni svétlem™ nebo
ke zvySeni mnozstvi vitaminu
D, bylo pouzito oSetieni UV*.

VM84

Pekarské drozdi
(Saccharomyces
cerevisiae) oSetfené
UV zaienim

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi vitaminu D,

Kvasnicovy kynuty chléb a rohliky

5 pg/100 g

Kvasnicové kynuté jemné pecivo

S pg/100 g

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

V souladu se smérnici 2002/46/ES

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,drozdi s vitaminem D
nebo ,,drozdi s vitaminem D,

Balené cCerstvé nebo
domaci pecéeni

susené drozdi pro

45 ng/100 g pro cerstvé drozdi
200 pg/100 g pro susené drozdi

1. V oznaceni potravin se pro tuto
novou potravinu pouzije nazev
,drozdi s vitaminem D®“ nebo
,drozdi s vitaminem D,*.

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILTIOCO
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V¥ M84

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

2. Na oznaceni nové potraviny musi
byt uveden udaj, ze potravina je
uréena pouze pro peceni a ze by
neméla byt konzumovana
v syrovém stavu.

3. Na oznaceni nové potraviny musi
byt uveden ndvod k pouziti pro
konecné spotiebitele, aby nebyla
ptekro¢ena maximalni koncent-
race 5 pg vitaminu D, ve
100 g kone¢nych pecenych
vyrobkd domaci vyroby.

Pokrmy, vcetné¢ hotovych jidel (krome | 3 ng/100 g
polévek a salatt)

Polévky a salaty 5 pg/100 g
Vyrobky na bazi smazenych nebo extrudova- [ 5 pug/100 g

nych obilovin, semen nebo kofentt

Pocateéni a pokracovaci kojenecka vyziva
podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

Obilné piikrmy podle definice v nafizeni
(EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 609/
2013

Vyrobky ze zpracovaného ovoce

1,5 ng/100 g

Zpracovana zelenina

2 ug/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,drozdi s vitaminem D
nebo ,,drozdi s vitaminem D,*
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V¥ M84

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Chléb a podobné vyrobky 5 pg/100 g
Snidanové cereélie 4 ng/100 g
Téstoviny, tésta a podobné vyrobky 5 pg/100 g
Ostatni vyrobky na bazi obilovin 3 pg/100 g
Kofeni, kofenici pripravky, ochucovadla, [ 10 pg/100 g
prisady do omacek, dezertni omacky/polevy

Proteinové vyrobky 10 pg/100 g
Syr 2 ug/100 g
Dezerty z mléka a podobné vyrobky 2 ng/100 g
Kysané mléko nebo kysana smetana 1,5 ng/100 g
Mlécné prasky a koncentraty 25 ug/100 g
MIécné vyrobky, syrovatka a smetana 0,5 pg/100 g
Nahrazky masa a mléénych vyrobka 2,5 ug/100 g
Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot- | 5 pg/100 g
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/

2013

Nahrady jidla pro regulaci hmotnosti 5 png/100 g

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v natizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYPTILTIOCTO
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Chléb oSetieny UV
zafenim

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi vitaminu D,

Chléb a rohliky kynuté pomoci drozdi (bez
polevy)

3 pg vitaminu D,/100 g

Nazev na etiketé této nové potraviny
se doplni oznacenim ,obsahuje
vitamin D vytvofeny oSetfenim UV
zafenim™

Miléko oSetfené UV
zarenim

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi vitaminu D3

Pasterované plnotuéné mléko podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 urcené ke
spotiebé jako takové

5-32 pug/kg pro béznou populaci
s vyjimkou kojencu

Pasterované polotuéné mléko podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 uréené ke
spotiebé jako takové

1-15 pg/kg pro béznou populaci
s vyjimkou kojencti

1. Na etiketé této nové potraviny se

pouzije nazev ,oSetieno UV
zarenim*®.
2. Pokud mléko oSettené UV

zafenim obsahuje mnozstvi vita-
minu D, které je povazovano za
vyznamné v souladu s piilohou
XII casti A bodem 2 nafizeni
Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1169/2011,
nazev se pro ucely oznaceni
doplni udajem ,,obsahuje vitamin
D vytvofeny oSetfenim UV
zafenim® nebo ,,mléko obsahujici
vitamin D vznikly oSetfenim UV
zafenim™.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYMS1

Houbovy prasek
s vitaminem D,

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi vitaminu D, (")

Snidanové cerealie

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Kvasnicovy kynuty chléb a kvasnicové
kynuté sladké pecivo

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Vyrobky z obilnych zrn a téstoviny

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Ovocné §tavy a ovocné/zeleninové napojové
smési

1,125 pg vitaminu D,/100 ml

Mléko a mlécné vyrobky (kromé tekutych
mlék)

2,25 pg vitaminu D,/100 g/1,125 pg
vitaminu D,/100 ml (napoje)

Syr (kromé syrG cottage a ricotta a tvrdych
syri ke strouhani)

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Tyc¢inky a napoje nahrazujici stravu

2,25 pg vitaminu D,/100 g/1,125 pg
vitaminu D,/100 ml (népoje)

Néhrazky mlécnych vyrobkl

2,25 pg vitaminu D,/100 g/1,125 pg
vitaminu D,/100 ml (napoje)

Nahrazky masa

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Polévky a vyvary

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Extrudované zeleninové snacky

2,25 pg vitaminu D,/100 g

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely podle | 15 pg/den
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,

s vyjimkou téch, které jsou uréené pro

kojence

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici [ 15 pg/den

2002/46/ES urfené pro beéznou populaci,
s vyjimkou kojenct

V oznadeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev ,houbovy prasek s vitaminem
D oSetteny UV zafenim“ nebo
,houbovy prasek s vitaminem D,
osSetfeny UV zéafenim™.

V oznaceni dopliikl stravy obsahuji-
cich houbovy prasek s vitaminem
D, musi byt uvedeno, ZzZe tyto
doplnky stravy by neméli konzu-
movat kojenci.

Schvaleno dne 27. srpna
2020. Toto zafazeni se
zaklada na védeckych dika-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Oakshire Naturals,
LP., PO Box 388 Kennett
Square, Pennsylvania 19348,
USA. Béhem obdobi ochrany
udaji smi novou potravinu
houbovy prasek s vitaminem
D, uvadét na trh v ramci
Unie pouze spolecnost Oaks-
hire Naturals, LP., kromé
ptipadu, kdy povoleni pro
danou  novou  potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecke
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolecnosti Oaks-
hire Naturals, LP.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 27. srpna 2025.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VYM76

Houbovy prasek
s vitaminem D,

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi vitaminu D,

Snidanové cereélie 2,1 ng /100 g
Kvasnicovy kynuty chléb a podobné pecivo | 2,1 pg / 100 g
Vyrobky z obilovin a téstoviny a podobné | 2,1 pg / 100 g

vyrobky

Ovocné/rostlinné §tavy a nektary

1,1 pg / 100 ml (uvadéné na trh jako
takové nebo rekonstituované podle
pokynti vyrobce)

Mlééné vyrobky a jejich analogy, jiné nez
napoje

2,1 pg / 100 g (uvadéné na trh jako
takové nebo rekonstituované podle
pokynti vyrobce)

Mlécné vyrobky a jejich analogy jako napoje

1,1 pg / 100 ml (uvadéné na trh jako
takové nebo rekonstituované podle
pokynti vyrobce)

Mléko a mléeéné prasky

21,3 pg / 100 g (uvadéné na trh
jako takové nebo rekonstituované
podle pokynl vyrobce)

Nahrazky masa

2,1 pg /100 g

Polévky

2,1 pg/ 100 ml (uvadéné na trh jako
takové nebo rekonstituované podle
pokynti vyrobce)

Extrudované zeleninové snacky

2,1 pg /100 g

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti

2,1 pg /100 g

Potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou téch, které jsou uréené pro
kojence

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky ureny

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé dopliikti stravy urcenych
pro kojence a malé déti

15 pg vitaminu D, / den

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,houbovy prasek s vita-
minem D, oSetfeny UV zafenim*®.

. 'V oznadeni dopliikd stravy obsa-

hujicich houbovy prasek s vita-
minem D, musi byt uveden
udaj, ze tyto dopliky stravy by
neméli  konzumovat  kojenci
a deéti mladsi i let.

Povoleno dne 19. prosince
2021. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan,
Irsko. Béhem obdobi

ochrany 1udaji smi novou
potravinu houbovy prasek
s vitaminem D, uvadét na
tth v ramci Unie pouze
spole¢nost MBio, Monaghan
Mushrooms, kromé pfipadd,
kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel, aniz by odkazoval na
veédecké dikazy nebo
védecké udaje, které jsou
predmétem pramyslového
vlastnictvi a jez jsou chra-
nény v souladu s clankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spolec-

nosti  MBio,  Monaghan
Mushrooms.
Datum ukonceni ochrany

udaju: 19. prosince 2026
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VM98

Houbovy prasek
s vitaminem D,

Specifikovanad kategorie potravin

Maximdalni mnozstvi vitaminu D,
(ug/100 g nebo 100 ml)

Nahrazky mléka 1,1
Néhrazky mlécnych vyrobkll jinych nez | 2,2
mléko

Snidatiové ceredlie a cerealni tyCinky 2,2
Polévky 2,2
Susené polévky 22,5
Susena syrovatka 14,1
Ovocné/rostlinné §tavy a nektary 1,1
Ovocné/zeleninové Stavy v prasku 12,4
Koncentrované  ovocné/zeleninové  stavy | 3,4
(tekuté)

Nealkoholické napoje uvadéné na trh v souvi-
slosti s fyzickym cvi¢enim a kvasené nealko-
holické napoje (s vyjimkou mléénych kvase-
nych napojt)

1,1

s

Potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢&. 609/2013,
s vyjimkou téch, které jsou urcené pro
kojence

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urceny, avSak nejvySe 15
pg/day

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot- | 15 pg/den
nosti podle definice v

nafizeni (EU) ¢. 609/2013

Nahrady jidla pro regulaci hmotnosti 5 pgfjidlo
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 15 pg/den

2002/46/ES, kromé
kojence a malé déti

dopliiklt  stravy pro

. 'V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,houbovy prasek s vita-
minem D, oSetfeny UV zafenim®.

. 'V oznaceni dopliikd stravy obsa-

hujicich houbovy prasek s vita-
minem D, musi byt uveden
udaj, ze tyto dopliky stravy by
neméli  konzumovat  kojenci
a déti mladsi ti let.

Povoleno dne 24. ledna
2023. Toto =zafazeni se
zaklada na védeckych dtka-
zech a védeckych tdajich,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Monterey ~Mush-
rooms Inc, 260 Westgate
Drive  Watsonville, CA

95076,
americké.

Spojené staty

Béhem obdobi ochrany udaji
smi novou potravinu
houbovy prasek s vitaminem
D, uvadét na trh v ramci
Unie  pouze  spolecnost
Monterey Mushrooms Inc,
kromé ptipadd, kdy povoleni
pro danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi
a jeZ jsou chranény v souladu
s clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se
souhlasem spolec¢nosti
Monterey Mushrooms Inc.

Datum ukonceni ochrany
udaji: 24. ledna 2028.
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YM78

VY M48

Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Vitamin K, (mena-
chinon)

Pouzivat v souladu se smérnici 2002/46/ES,
nafizenim (ES) &. 1925/2006

nafizenim (EU) ¢.

609/2013 a/nebo

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
,;menachinon nebo ,,vitamin K,*

Vytazek z pSenic-
nych otrub

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnoZstvi

Pivo a nahrazky piva 0,4 g/100 g
Obiloviny k pfimé spotiebé 9 g/100 g
MIlééné vyrobky 2,4 g/100 g
Ovocné a zeleninové stavy 0,6 g/100 g
Nealkoholické napoje 0,6 g/100 g
Masné polotovary 2 g/100 g

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,vytazek z pSeni¢nych otrub*

,»Vytazek

z  pSeni¢nych
otrub* se
nesmi  uvadét
na trh jako
doplnék stravy
nebo slozka
doplnku stravy.
Nesmi se
ptiddvat ani do
pocatecni koje-
necké vyzivy.

Cerstvé rostliny
Wolffia arrhiza a/
nebo Wolffia globosa
(tradi¢ni potravina ze
tieti zeme)

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Cerstvé rostliny Wolffia arrhiza a/nebo

Wolffia globosa jako takové

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouzije nazev
wWolffia arrhiza a Wolffia globosa®,
nebo ,,Wolffia arrhiza®“ nebo ,,Wolffia
globosa™ v zavislosti na pouzité rostling.

Xylo-oligosacharidy

Specifikovand kategorie potravin

Maximalni mnozstvi (1°)

Bily chléb 14 g/kg
Chléb z celozrnné mouky 14 g/kg
Snidanové cerealie 14 g/kg
Susenky 14 g/kg
Sojové napoje 3,5 g/kg
Jogurty (°) 3,5 g/kg
Ovocné pomazanky 30 g/kg
Cokoladové vyrobky 30 g/kg
Dopliky stravy podle definice ve smérnici | 2 g/den

2002/46/ES urcené pro obecnou dospélou
populaci

V oznaéeni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,,xylo-oligosacharidy*.
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

VY M140

Biomasa kvasinek
Yarrowia lipolytica

Specifikovana kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé& doplikd stravy pro
kojence a malé déti

6 g/den pro déti ve veéku od 10 let,
dospivajici a béznou dospélou popu-
laci

3 g/den pro déti ve véku od 3 do 9
let

Nahrady jidla pro regulaci hmotnosti pro
dospélou populaci

3 g/jidlo (maximalné 2 jidla/den do
maximalni davky 6 g/den)

Potraviny pro zvlastni lékaiské ucely

ve smyslu nafizeni (EU) 609/2013

V souladu se zvlastnimi nutri¢nimi
potiebami osob, pro které jsou
vyrobky urCeny, avSak nejvyse 6 g/
den

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot- | 6 g/den
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/

2013

Neochucené mlécné vyrobky 5 g/kg
Ochucené kysané mlécné vyrobky 10 g/kg
Syr a vyrobky ze syra (kromé& dezertl) 10 g/kg
Ofechové pomazanky 30 g/kg
Zpracované vyrobky z brambor 10 g/kg
Kakaové a cokoladové cukrovinky 10 g/kg
Zrna a snidanové cerealie 20 g/kg
Vyrobky na bazi téstovin a nudle 10 g/kg

.V oznaceni potravin obsahujicich

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,biomasa kvasinek
Yarrowia lipolytica®.

. Dopliiky stravy obsahujici novou

potravinu by mély byt oznaceny
poznamkou, ze by nemély byt
konzumovany, pokud jsou tentyz
den konzumovany jiné potraviny
s ptidanou biomasou kvasinek
Yarrowia lipolytica
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VY M140

VM9

Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznadovani
Piedvatené nebo zpracované obiloviny 10 g/kg
Chléb a pecivo 6 g/kg
Jemné pecivo 15 g/kg
Tepelné opracované masné vyrobky 15 g/kg
Byliny a kofeni; kofenici ptipravky a ochuco- | 50 g/kg
vadla
Polévky a vyvary 5 g/kg
Omacky 10 g/kg
Salaty a lahtidkové pomazanky 30 g/kg
Kvasnice a vyrobky z kvasnic 30 g/kg
Bilkovinné vyrobky, kromé nahrazek mléc- | 30 g/kg
nych vyrobkll a nahrad mléka do teplych
napoju
Ochucené napoje 10 g/l
Kéva, kavové extrakty 20 g/kg
Ostatni nealkoholické napoje 10 g/1
Bramborové, obilné, moucné nebo skrobové [ 300 g/kg
snacky
Zpracované ofechy 20 g/kg
Kvasni¢né Maximalni mnozstvi Cistych V oznaéeni potravin obsahujicich

beta-glukany

Specifikovand kategorie potravin

beta-glukant z kvasnic (Saccharo-
myces cervisiae)

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES, kromé doplikli stravy pro
kojence a malé déti

1,275 g/den pro déti starSi 12 let
a béznou dospélou populaci

0,675 g/den pro déti mladsi 12 let

tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,kvasniéné (Saccharomyces
cerevisiae) beta-glukany*
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Povolena nova
potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

Nahrada celodenni stravy pro regulaci hmot-
nosti podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013

1,275 g/den

Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely podle
definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013,
s vyjimkou potravin pro zvlastni lékarské
ucely urcenych pro kojence a malé déti

1,275 g/den

Népoje na bazi ovocnych a/nebo zelenino-
vych §tav, vcetné koncentratu a dehydrova-
nych Stav

1,3 g/kg

Napoje s ovocnou ptichuti

0,8 g/kg

Prasek na pfipravu kakaovych napoja

38,3 g/kg (prasek)

Ostatni napoje

0,8 g/kg (hotovy napoj)

7 g/kg (prasek)

Cerealni ty¢inky 6 g/kg
Snidaiiové ceredlie 15,3 g/kg
Instantni ~ snidafiové  cerealie  celozrnné | 1,5 g/kg
a s vysokym obsahem vlakniny pfipravované

za tepla

Susenky typu ,,cookie® 6,7 g/kg
Susenky typu ,krekr* 6,7 g/kg
Népoje na bazi mléka 3,8 g/kg
Fermentované mlécné vyrobky 3,8 g/kg
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Povolena nova

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvlastni pozadavky na

Dalsi pozadavky

»M30 Ochrana udaji <«

potravina oznadovani
Analogy mléénych vyrobk 3,8 g/kg
Susené mléko 25,5 g/kg
Polévky a polévkové smési 0,9 g/kg (pro ptimou konzumaci)
1,8 g/kg (kondenzované)
6,3 g/kg (prasek)
Cokolada a cukrovinky 4 g/kg
Proteinové tyCinky a prasky 19,1 g/kg
DzZemy, marmelady a jiné ovocné pomazanky | 11,3 g/kg
VM2
Zeaxanthin Specifikovanad kategorie potravin Maximalni mnozstvi V oznaceni potrav_in obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 2 mg/den nazev ,.zeaxanthin®.
2002/46/ES
VM9

L-pyroglutaman
(pidolat) zine¢naty

Specifikovanad kategorie potravin

Maximalni mnozstvi

Potraviny, na které se vztahuje natizeni (EU)
¢. 609/2013

MIé¢né napoje a obdobné vyrobky uréené
malym détem

Nahrada jidla pro kontrolu hmotnosti

Potraviny uréené pro kryti vydaji pii zvySené
svalové namaze, zejména pro sportovce

3 g/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouzije
nazev ,L-pyroglutaman (pidolat)
zineCnaty“
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Povolena nova Dopliikové zvlastni pozadavky na

. Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana ‘s Dalsi pozadavky »M30 Ochrana udaji <«
potravina oznaGovani —_

Potraviny obsahujici Gidaje o nepfitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v souladu s poza-
davky provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 828/2014

Dopliky stravy podle definice ve smérnici
2002/46/ES

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. &ervna 2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti, potravinach pro zvlastni 1ékaiské uéely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
a o zrueni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérmice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES) &. 41/2009 a (ES) & 953/2009 (Uf.
vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(%) Provadéci naiizeni Komise (EU) & 828/2014 ze dne 30. Gervence 2014 o pozadavcich na poskytovani informaci o nepiitomnosti ¢i snizeném obsahu lepku v potravinach spotiebitelim (Ut vést. L 228, 31.7.2014, s. 5).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Gervna 2002 o sblizovani pravnich predpisti Glenskych statdl tykajicich se doplitkii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o ptidavani vitamini a mineralnich latek a nékterych dalgich latek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

() Smérnice Rady 2001/113/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych dZemech, rosolech a marmeladach a kastanovém krému uréenych k lidské spotiebé (Ut. vést. L 10, 12.1.2002, s. 67).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢na organizace trhil se zemé&délskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES)
& 1037/2001 a (ES) & 1234/2007 (UL vést. L 347, 20.12.2013, s. 671).

»M33 () Maximalni Girovné pouziti v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti, prodavaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle pokynii vyrobce. «

P@ (®) Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych §tavach a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotieb (Uf. vést. L 10, 12.1.2002, s. 58). «

»M48 (°) Pii pouziti v mléénych vyrobeich nesmi xylo-oligosacharidy uplné nebo Gasteéné nahrazovat jakékoli mlééné slozky.

(1%) Maximalni mnozstvi vypog&itana na zakladé specifikaci pro praskovou formu 1. «

»M51 (') Pro obsah vitaminu D v houbovém prasku s vitaminem D, je pouzita minimalni specifikace 1 000 pg vitaminu D, na gram houbového prasku. «

(1?) V zavislosti na v&kové skuping, pro kterou je tento doplnék stravy urcen.

(") Aniz jsou doteny pozadavky nafizeni (EU) &. 609/2013 a nafizeni (EU) 2016/127.

(') Nejedna se o tradiéni pouziti potraviny.
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YM74

VY M83

Povolené'nové Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouZiviana Dopliikove ZV]ﬁfni 'po'iadavky na })alﬁi Ochrana tudaji
potravina oznacovani pozadavky
Zmrazené, suSené Maximalni mnozstvi (g/100 g) 1. 'V oznaceni potravin obsa- Povoleno dne 3. bfezna 2022.
a praskové formy (uvadéné na trh jako takové nebo rekon- hujicich tuto novou potra- Toto =zafazeni se zaklada na
Achf;’ta dotftersticus Specifikovand kategorie potravin stituované podle pokynt) vinu se. pouzije nazev Yéd_e,ckych dﬁlfazgch a vvédeclfych
(cvréka domaciho) - — ,zmrazeny Acheta domes- udajich, které jsou predmétem
Zmrazeny SuseRy ngbo ticus  (cvréek  domaci)“, primyslového vlastnictvi a jez
praskovy »suseny/praskovy  Acheta jsou  chranény v  souladu
. s Lo domesticus (cvrcek s Clankem 26 nafizeni (EU)
Zmrazené, susené a praskové formy e L. .
Acheta domesticus domaci)“ v zavislosti na 2015/2283.
pouzité formé. Zadatel: Fair Insects BV, Indu-
Proteinové vyrobky jiné nez néhrazky | 40 20 2. Na oznaceni potravin obsa- striestraat 3, 5107 NC Dongen,
masa hujicich zmrazené, suSené Nizozemsko.
nebo  praskové formy Béhem obdobi ochrany udajti smi
Chléb a pecivo 30 10 Acheta domesticus (cvréka dot&enou novou potravinu uvadét
. . , domaciho) musi byt uveden na trh v Unii pouze spolecnost
Pekerlrsl(e vy-robky, ceredlni tycinky a nadi- | 30 15 udaj, ze tato slozka muze Fair Insects BV, kromé& prfipadd,
vane testoviny zplsobit alergické reakce kdy povoleni pro uvedenou
Susenky 30 8 spotfebitelim se znamymi novou potravinu obdrzi dalsi
alergiemi na koryse, zadatel bez odkazu na védecké
Vyrobky na bazi t&stovin (suSené) 3 1 mékkyse a vyrobky z nich dikazy nebo védecké udaje,
- - - a na prachové roztoce. které jsou predmétem pruimyslo-
POI?ka a k'ovncentrovane polévky nebo | 20 5 Tento 0daj musi byt uveden vého vlastnictvi a jsou chranény
polévky v prasku v bezprostfedni blizkosti v souladu s ¢lankem 26 nafi-
Zpracované virobky z brambor; pokrmy | 15 5 seznamu slozek. zeni (EU) 2015/2%83’ 'nebo se
. K . ) souhlasem spolecnosti Fair
na bazi zeleniny a lus§ténin a vyrobky na
bazi téstovi bo Di Insects BV.
dz1 estovin nebo przzy Datum ukonceni ochrany udaji:
Snacky na bazi kukufi¢né mouky 40 20 3. biezna 2027.
Napoje podobné pivu, smési alkoholic- | 1 1
kych napoju
Ofechy, olejnata semena a cizrna 40 25
Omacky 30 10
Masné polotovary 40 16
Nahrazky masa 80 50
Cokoladové vyrobky 30 10
Zmrazené kysané mlécné vyrobky 15 5
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YM74

Povolena'nova Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouZivina Doplitkové ZVlanlll 'po'zadavky na Palm Ochrana udaji
potravina oznacovani pozadavky
Zmrazené, suSené Maximalni mnozstvi (g/100 g) 1. V oznaceni potravin obsahu- Povoleno dne 5. prosince 2021.
a praskové formy (uvadéné na trh jako takové nebo jicich tuto novou potravinu se Toto zafazeni se =zakladd na
Locusta  migratoria rekonstituované podle pokynii) pouzije nazev ,zmrazend védeckych ditkazech a védeckych

(sarance stéhovavé)

Specifikovana kategorie potravin

Zmrazené

Susené nebo
praskové

Zmrazené, susené a praskové
Locusta migratoria

formy

Zpracované vyrobky z brambor; pokrmy | 15 5

na bdzi lusténin a vyrobky na bézi

téstovin

Nahrazky masa 80 50
Polévky a koncentrované polévky 15 5

Konzervované lusténiny a zelenina 20 15
Salaty 15 5

Napoje podobné pivu, smési alkoholic- | 2 2

kych napoji

Cokoladové cukrovinky 30 10
Orechy, olejnata semena a cizrna 20
Zmrazené kysané mlécné vyrobky 15 5

Parky, klobasy a salamy 30 10

Locusta migratoria (sarance
stéhovava)*, ,,susena/pra-
Skova  Locusta  migratoria
(saranCe ste¢hovava)“, ,cela
Locusta migratoria (sarance
st¢thovavd)* v zavislosti na
pouzité formé.

2. Na oznaceni potravin obsa-

hujicich  zmrazené, suSené
a praskové formy Locusta
migratoria (saranée st€hovavé)
musi byt uveden tdaj, Ze tato
slozka mize zpUsobit alergické
reakce  spotfebitelim  se
znamymi alergiemi na koryse,
mekkyse a vyrobky z nich a na
roztoce.

Tento udaj musi byt uveden
v bezprostfedni  blizkosti
seznamu slozek.

udajich, které jsou predmétem
prumyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283.
Zadatel: Fair Insects BV, Indu-
striestraat 3, 5107 NC Dongen,
Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany tidajti smi
dotfenou novou potravinu uvadét
na trh v Unii pouze spolecnost
Fair Insects BV, kromé& piipadd,
kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi
zadatel bez odkazu na védecké
dikazy nebo védecké udaje,
které jsou pfedmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jsou chranény
v souladu s clankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Fair
Insects BV.

Datum ukoncéeni ochrany udaji:
5. prosince 2026.
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YM78

Povolem’l'nové Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouZivana Dopliikové zvléﬁfm’ 'po'iadavky na Paléi Ochrana tudajt
potravina oznacovani pozadavky
Maximalni mnozstvi (g/100 g) 1. V zavislosti na pouzité formé Povoleno dne 1. bfezna 2022.
Zmrazené, suSené (uvadéné na trh jako takové nebo rekon- se v oznaceni potravin obsa- Toto =zafazeni se =zakladd na
a praskové formy Specifikovand kategorie potravin stituované podle pokyni) hujicich tuto novou potravinu védeckych dikazech a védeckych
moucnych cervi Susent nebo pouzije nazev ,zmrazeni udajich, které jsou predmétem
(larev potemnika Zmrazené o moucni Cervi (larvy potem- prumyslového vlastnictvi a jez
« . R praskové . “ . : .y
moucného Tenebrio nika mouéného  Tenebrio jsou  chranény v souladu
molitor) Zmrazené, suSené a praskové formy molitor), ,suSeni moucni s Clankem 26 nafizeni (EU)
moucénych cervi (larev potemnika mouc- cervi (larvy potemnika mouc- 2015/2283.
ného Tenebrio molitor) ného Tenebrio molitor)” nebo Zadatel: Fair Insects BV, Indu-
Vicezmny chléb a petivo; keksy a slané | 30 10 ,prasek z mqucnych Vcetr'vu stflestraat 3, 5107 NC Dongen,
tydinky (larev potemnika moucného Nizozemsko.
Tenebrio molitor)“. Béhem obdobi ochrany udajii smi
Cerealni tyCinky 30 15 2. Na oznaceni potravin obsahu- dotéenou novou potravinu uvadét
SuSené vyrobky na bézi téstovin; pokrmy | 15 10 chncl}v zmrazené,  susené na.trh v Unii pouze §polvc?cno§t
P PO a praskové formy moucnych Fair Insects BV, kromé prtipadd,
na bazi téstovin (kromé& susenych pufova- . , .
nych téstovin); pizza a pokrmy podobné Cervit  (larev  potemnika kdy povoleni pro uvedenou
. ’ moucného Tenebrio molitor) novou potravinu obdrzi dalsi
P musi byt uveden udaj, Ze zadatel bez odkazu na védecké
Susené vyrobky na bazi plnénych téstovin | 30 15 tato slozka muze zpusobit dikazy nebo védecké udaje,
Premixy (suché) pro pekafské vyrobky 30 15 aleﬂr gické r?ak,c ¢ spotfebi- kt,eré jsou I_)fed,métjcm p rflnr}ysvlo-
telim se zndmymi alergiemi vého vlastnictvi a jsou chranény
Omacky 30 10 na korySe a vyrobky z nich v souladu s ¢&lankem 26 naiizeni
Pokrmy na bézi brambor, luiténin 15 10 a na prachové roztoce. 'l:entq (EU)  2015/2283, ) nf;bo se
udaj se uvede v bezprostiedni souhlasem spole¢nosti Fair
Susena syrovatka 40 20 blizkosti seznamu sloZek. Insects BV.
P Datum ukonceni ochrany udaji:
Nahrazk 80 50
anrazy masa 1. biezna 2027
Polévky a salaty 20 5
Chipsy/bramborové lupinky 40 20
Napoje podobné pivu; michané alkoho- | 1 1
lické napoje; smési alkoholickych napoji
Cokoladové cukrovinky 30 10
Ofechy, olejnata semena a cizrna 40 30
Zmrazené kysané mlécné vyrobky 15 5
Masné polotovary 40 16
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Tabulka 2: Specifikace

Povolena nova potravina

Specifikace

N-acetyl-D-neuraminova kyselina

Popis:

N-acetyl-D-neuraminova kyselina je bily az bélavy krystalicky prasek
Definice:

Chemicky nazev:

Nazvy podle IUPAC:

N-acetyl-D-neuraminova kyselina (dihydrat)
5-acetamido-3,5-dideoxy-D-glycero-D-galakto-non-2-ulopyranosonova kyselina (dihydrat)
Synonyma:

sialova kyselina (dihydrat)

Chemicky vzorec:

C11H19NOg (kyselina)

C11H3NOy; (C1H9NOg *2H,0) (dihydrat)

Molekulova hmotnost:

309,3 Da (kyselina)

345,3 (309,3 + 36,0) (dihydrat)

CAS:

131-48-6 (volna kyselina)

50795-27-2 (dihydrat)

Specifikace:

Popis: Bily az bélavy krystalicky prasek

pH (20 °C, 5 % roztok): 1,7-2,5

N-acetyl-D-neuraminova kyselina (dihydrat): > 97,0 %
Voda (obsah dihydratu: 10,4 %): < 12,5 % (hmotnostnich)
Sulfatovy popel: < 0,2 % (hmotnostnich)

Kyselina octova (jako volna kyselina a/nebo octan sodny): < 0,5 % (hmotnostnich)
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V¥ MS83

Povolena nova potravina

Specifikace

Tézké kovy:

Zelezo: < 20,0 mg/kg

Olovo: < 0,1 mg/kg

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Zbytkova rozpoustédla:

2-propanol: < 0,1 % (hmotnostnich)

Aceton: < 0,1 % (hmotnostnich)

Ethyl-acetat: < 0,1 % (hmotnostnich)

Mikrobiologicka kritéria:

Salmonella: Nepfitomnost v 25 g

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ/g
Enterobacteriaceae: Nepiitomnost v 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nepiitomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: Neptitomnost v 25 g

Bacillus cereus: < 50 KTJ/g

Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 10 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTIJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

Zmrazené, suSené a praskové
formy Acheta domesticus (cvréka
domaciho)

Popis/definice:

Tato nové potravina se skladd ze zmrazenych, susenych a praskovych forem celého cvrcka domaciho. Pojem ,,cvréek doméci® oznacuje dospélého jedince

Acheta domesticus, coz je druh hmyzu, ktery patii do celedi Gryllidae.

Tato nova potravina ma byt uvadéna na trh ve tfech riznych formach, konkrétné: i) tepelné zpracovany a zmrazeny cely 4. domesticus (AD zmrazeny); ii)
tepelné zpracovany a mrazem vysuSeny cely 4. domesticus (AD suSeny) a iii) tepelné zpracovany mrazem vysuSeny a mlety cely A. domesticus (prasek

z celého AD).

Miniméln¢ 24 hodin pfed tim, nez je hmyz usmrcen zmrazenim, nesmi pfijimat potravu, aby se dospéli jedinci zbavili obsahu stfev.

Vlastnosti/sloZeni (AD zmrazeny):
Popel (% hmot.): 0,6-1,2
Vlhkost (% hmot.): 76-82
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 12-21
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 0,1-2
Tuky (% hmot.): 3—12
z toho nasycené (% hmot.): 3645

Vlastnosti/sloZeni (AD suSeny nebo praskovy):
Popel (% hmot.): 2,9-5,1
Vlhkost (% hmot.): < 5
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 55-65
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 1-4
Tuky (% hmot.): 29-35

z toho nasycené (% hmot.): 3645
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V¥ MS83

Povolena nova potravina

Specifikace

Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku): < 5
Dietni vlaknina (% hmot.): 0,8-3
('®)Chitin (% hmot.): 0,7-3,0

Tézké kovy:

Olovo: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,06 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): <4 pg/kg
Aflatoxin B1 (ug/kg): < 2
Deoxynivalenol: <200 pg/kg
Ochratoxin A: <1 pg/kg

Dioxiny a PCB s dioxinovym efektem

Suma dioxinti a PCB UB s dioxinovym efektem ( (**)WHO,ys PCDD/F-PCB-TEQ):

< 1,25 pg/g tuku

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy podet aerobnich mikroorganismii: < 10° (")KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTl/g

Salmonella spp.: neptitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: neptitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus (predpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Koagulazopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

Peroxidové ¢islo (Meq Oy/kg tuku): < 5
Dietni vlaknina (% hmot.): 3-6
('®)Chitin (% hmot.): 5,3-10,0

Tézké kovy:

Olovo: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,06 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Aflatoxin B1 (pg/kg): < 2
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 1 ug/kg

Dioxiny a PCB s dioxinovym efektem

Suma dioxintt a PCB UB s dioxinovym efektem ( ("*)WHO,q0s
PCDD/F-PCB-TEQ): < 1,25 pg/g tuku

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismii: < 10° KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: nepfitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sificitany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (predpoklad): < 100 KTl/g

Koagulazopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g
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Povolena nova potravina

Specifikace

Castetné odtuénény prasek
z Acheta domesticus (cvrcéka
domaciho)

Popis/definice:

Novou potravinou je ¢aste¢né odtuénény prasek ziskavany z celého Acheta domesticus (cvrcka domaciho) po fadé krokt zahrnujicich 24hodinovou dobu, kdy
hmyzu nepfijima potravu, aby se zbavil obsahu stfev, usmrceni hmyzu zmrazenim, myti, tepelné zpracovani, suseni, extrakci oleje (mechanické lisovani)
a mleti.

Vlastnosti/sloZeni:

Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 74,0-78,0
Tuky (% hmot.): 9,0-12,0

Vlhkost (% hmot.): 3,0-6,0

Hruba vlaknina (% hmot.): 8,0-10,0

Chitin (**) (% hmot.): 4,0-8,5

Popel (% hmot.): < 5,6

Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku) < 5,0
Mangan: < 100,0 mg/kg

Kyanid: < 5,0 mg/kg

Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,025 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 0,4 pg/kg
Deoxynivalenol: < 200,0 pg/kg

Ochratoxin A: < 1,0 pg/kg

Dioxiny a PCB s dioxinovym efektem:

Suma dioxinii a PCB UB s dioxinovym efektem ((3*)WHO,0os PCDD/F-PCB-TEF): < 1,25 pg/g tuku
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10° KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTl/g

Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g
Bacillus cereus (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Koagulazopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g
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Povolena nova potravina

Specifikace

SuSena duzina ploda Adansonia
digitata (baobabu)

Popis/definice:

Plody baobabu (4dansonia digitata) se sklizeji ze stromii. Pevna skofapka se rozlouskne a duzina se oddéli od semen a skofapky. Duzina se drti, rozdéluje na
hrubé a jemné partie (velikost ¢astic od 3 do 600 p) a poté se bali.

Typické nutri¢ni slozky:

Vlhkost (ibytek hmotnosti susenim) (g/100 g): 4,5-13.7
Bilkoviny (g/100 g): 1,8-9,3

Tuky (g/100 g): 0-1,6

Sacharidy celkem (g/100 g): 76,3-89,5

Cukry celkem (vyjadfené jako glukoéza): 15,2-36,5
Sodik (mg/100 g): 0,1-25,2

Analytické specifikace:

Cizorodé latky: Ne vice nez 0,2 %

Vlhkost (ibytek hmotnosti susenim) (g/100 g): 4,5-13,7
Popel (g/100 g): 3,8-6,6

Vytaiek 7z bunécnych kultur Ajuga
reptans

Popis/definice:

Vodné-alkoholovy vytazek z tkanovych kultur Ajuga reptans L., ktery je v podstaté rovnocenny vytazkim z kvetoucich nadzemnich casti Ajuga reptans
ziskanym tradi¢nimi péstebnimi postupy.

V¥ MS80

Akkermansia muciniphila (pastero-
vana)

Popis:

Pasterovana Akkermansia muciniphila (kmen ATCC BAA-835, CIP 107961) je produkovéna anaerobnim rustem bakterii, po némz nasleduje pasterace,
koncentrace buné¢k, kryokonzervace a mrazové suseni.

Vlastnosti/sloZeni:

Celkovy po&et bungk A. muciniphila (buiiky/g): 2,5 x 10'* az 2,5 x 10"

Pocet Zivotaschopnych bunek 4. muciniphila (KTJ/g): < 10 (LoD)(*)

Vodni aktivita: < 0,43

Vlhkost (%): < 12,0

Bilkoviny (%): < 35,0

Tuky (%): < 4,0

Hruby popel (%): < 21,0

Sacharidy (%): 36,0-86,0

Mikrobiologicka kritéria:Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ(**)/g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 50 KTJ/g

Koagulazopozitivni Staphylococci: < 10 KTl/g

Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g
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VY MS80

Povolena nova potravina

Specifikace

Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 10 KTJ/g

Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Listeria spp.: nepfitomnost ve 25 g
Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g
Escherichia coli: neptitomnost v 1 g

(*) LoD: mez detekce.
(**) Kolonii tvofici jednotky.

L-alanyl-L-glutamin

Popis/definice:

L-alanyl-L-glutamin se vyrabi fermentaci s geneticky modifikovanym kmenem Escherichia coli. Béhem fermentace se tato slozka vylouci do ristového média,
z néjz je nasledné separovana a Cisténa na koncentraci > 98 %.
Vzhled: Bily krystalicky prasek

Cistota: > 98 %

Infracervena spektroskopie: V souladu s referenéni normou
Vzhled roztoku: Bezbarvy a ¢iry

Obsah (susina): 98-102 %

Piibuzné latky (jednotlivé): < 0,2 %

Zbytek po vyzihani: < 0,1 %

Ubytek hmotnosti susenim: < 0,5 %

Opticka otacivost: +9,0 az +11,0°

pH (1 %; H,0): 5,0-6,0

Amonium (NHy): < 0,020 %

Chlorid (Cl): < 0,020 %

Sulfat (SO4): < 0,020 %

Mikrobiologicka Kritéria:

Escherichia coli: Nepiitomnost/g

Rasovy olej z mikrotas Ulkenia sp.

Popis/definice:

Olej z mikrotas Ulkenia sp.

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meg/kg oleje
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Obsah DHA: > 32 %
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Povolena nova potravina Specifikace
v M26
Olej ze semen Allanblackia Popis/definice:
Olej ze semen Allanblackia se ziskava ze semen téchto druhl Allanblackia: A. floribunda (synonymum A. parviflora) a A. stuhlmannii.
SloZeni mastnych kyselin (jako % celkovych mastnych kyselin):
Kyselina laurova — Kyselina myristova — Kyselina palmitova (C12:0 — C14:0 — C16:0): suma téchto kyselin < 4,0 %
Kyselina stearova (C18:0): 45-58 %
Kyselina olejova (C18:1): 40-51 %
Polynenasycené mastné kyseliny: < 2 %
Vlastnosti:
Volné mastné kyseliny: max. 0,1 % celkovych mastnych kyselin
Transmastné kyseliny: max. 1,0 % celkovych mastnych kyselin
Peroxidové &islo: max. 1,0 meq/kg
Nezmydelnitelné latky: max. 1,0 % (hmotnostni) oleje
Cislo zmydeln&ni: 185-198 mg KOH/g
VM9
Extrakt z listd Aloe macroclada Popis/definice:
Baker Praskovy Zelatinovy extrakt z listi Aloe macroclada Baker, ktery je v podstaté rovnocenny téze Zelating z listi Aloe vera (L.) Burm.
Popel: 25 %
Dietni vlaknina: 28,6 %
Tuky: 2,7 %
Vlhkost: 4,7 %
Polysacharidy: 9,5 %
Bilkoviny: 1,63 %
Glukoza: 8,9 %
VYM103

Zmrazené, kasovité, suSené
a praskové formy larev Alphitobius
diaperinus (potemnika stajového)

Popis/definice:

Tato nova potravina se sklada ze zmrazenych, kaSovitych, susenych a praskovych forem celého potemnika stajového. Vyrazem ,,potemnik stajovy” se rozumi
larvalni stadium potemnika stajového Alphitobius diaperinus, coz je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Tenebrionidae (potemnikoviti).

K lidské spotiebé jsou urceni celi Cervi, zadné Casti se neodstranuji.

Tato nova potravina ma byt uvadéna na trh ve ¢tyfech riznych formach, konkrétné: i) celé blansirované a zmrazené larvy A. diaperinus (zmrazené ADL), ii)
pasta z celych blanSirovanych, rozemletych a zmrazenych larev A. diaperinus (kaSovité ADL), iii) celé blanSirované a lyofilizované larvy A. diaperinus
(susené ADL) a iv) prasek z celych blansirovanych, lyofilizovanych a mletych larev 4. diaperinus (praskové ADL).

Minimalné 24 hodin pfed tim, nez je hmyz usmrcen tepelnym oSetienim, nesmi pfijimat potravu, aby se larvy zbavily obsahu stfev.
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VY M103

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni (zmrazené nebo kasovité ADL):
Popel (% hmot.): < 1,5

Vlhkost (% hmot.): 65-80

Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 12-25
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 0,4-2

Tuky (% hmot.): 5-12

Peroxidové ¢islo (Meq O,/kg tuku) < 0,2

Dietni vléknina (% hmot.): 1-4

(¥7) Chitin (% hmot.): 1,0-2,6

Tézké Kkovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 ng/kg
Aflatoxin B1 (pg/kg): < 2

Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin A: < 1 ng/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismii: < 10° (25) KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTl/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: neptitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus: < 100 KTl/g

Enterobacteriaceae: < 100 KTl/g
Koagulazopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

Vlastnosti/sloZeni (suSené nebo praskové ADL):
Popel (% hmot.): < 5

Vlhkost (% hmot.): 1-5

Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 50-70
Stravitelné sacharidy (% hmot.): 1,5-3,5

Tuky (% hmot.): 20-35

Peroxidové &islo (Meq Oy/kg tuku) < 5

Dietni vléknina (% hmot.): 3-6

(?7) Chitin (% hmot.): 3,0-9,1

Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 ug/kg
Aflatoxin Bl (pg/kg): < 2

Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoxin A: < 1 ug/kg

Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismii: < 10° KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTJl/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: nepfitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus: < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g
Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYM146

Stava ze stonki rostliny Angelica
keiskei (St'ava ze stonki aSitaby)

Popis:

Nové potravina je viskozni zlutd tekutina ziskana fyzikalnimi prostiedky ze stonkd zralych rostlin Angelica keiskei (aSitaba). Angelica keiskei je rostlina
ptvodem z Japonska, jejiz japonsky nazev zni ,,aSitaba; proto se vyrobek nazyva ,Stdva ze stonkl aSitaby*.

Poté se Stava pasterizuje, smisi s cyklodextriny v poméru pfiblizné 30 % Stavy ze stonkd aSitaby a 70 % cyklodextrinii a smés se poté sterilizuje, susi
mrazem a proséva.

Zdroj: Angelica keiskei (Celed Apiaceae)

Vlastnosti/sloZeni $t'avy:

Chalkony (xanthoangelol + 4-hydroxyderricin) (% w/v): 1,0-2,25
Sacharidy (%): 5,0-7,5

Voda (%): 90,0-95,0

Tuky (% w/v): 0,1-0,3

Bilkoviny (% w/v): 0,15-0,45

Suma dihydropyranokumarint angularniho typu: < 10 mg/kg
Suma furanokumarinti: < 100 mg/kg

Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 1000 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: neptitomnost v 10 g

Koliformni bakterie: < 30 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

KTJ: kolonii tvotici jednotky.
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Povolena nova potravina

Specifikace

V¥ M24

Olej z antarktického krilu
(Euphausia superba)

Popis/definice:

Pro vyrobu extraktu lipidd z krunytovky krilové (Euphausia superba) se zmrazeny drceny kril nebo suSena krilovda moucka podrobi extrakci lipidu
schvalenym extrakénim rozpoustédlem (podle smérnice 2009/32/ES). Prostiednictvim filtrace se z extraktu lipidt odstrani proteiny a Castecky krilu. Extrakéni
rozpoustédla a zbytkova voda se odstrani odpafenim.

Cislo zmydelnéni: < 230 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 3 meq O ,/kg oleje

Oxidacni stabilita: VSechny potravinaiské vyrobky obsahujici olej z antarktického krilu Euphausia superba by mély vykazovat oxidaéni stabilitu podle vhodné
a uznavané vnitrostatni/mezinarodni zkusebni metodiky (napt. AOAC).

Vlhkost a tékavost: < 3 % nebo 0,6 vyjadieno jako vodni aktivita pii 25 °C
Fosfolipidy: > 35 % az < 60 %

Trans-mastné kyseliny: < 1 %

EPA (kyselina eikosapentaenova): > 9 %

DHA (kyselina dokosahexaenova): > 5 %

Olej z antarktického krilu bohaty
na fosfolipidy z Euphausia superba

Popis/definice:

Olej bohaty na fosfolipidy se ziskava z krunyfovky krilové (Euphausia superba) opakovanym promyvanim schvalenym rozpoustédlem (podle smérnice 2009/
32/ES) s cilem zvysit v oleji obsah fosfolipidi. Rozpoustédla se z kone¢ného vyrobku odstrani odpatenim.

Cislo zmydeln&ni: < 230 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo (PV): < 3 meq O »/kg oleje

Vlhkost a tékavost: < 3 % nebo 0,6 vyjadieno jako vodni aktivita pii 25 °C
Fosfolipidy: > 60 %

Transmastné kyseliny: < 1 %

EPA (kyselina eikosapentaenova): > 9 %

DHA (kyselina dokosahexaenova): > 5 %

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOCTO

2007050

€91



Povolena nova potravina

Specifikace

v Mo7
Prasek z mycelii Antrodia camp- Popis/definice:
horata Novou potravinou jsou mrazem vysuSend mycelia houby Antrodia camphorata (kmen BCRC 39106), kterd byla vypéstovana v pevném stavu. Mrazem

vysu$ena mycelia se poté rozemelou na prasek. Antrodia camphorata je synonymem nazvu Taiwanofungus camphoratus (Celed: Fomitopsidaceae).
Vlastnosti/sloZeni:
Ubytek susenim (vlhkost): < 10 %
Sacharidy: < 80 g/100 g
Bilkoviny: < 20 g/100 g
Popel: < 6 g/100 g
Tuk: < 6 g/100 g
Triterpenoidy celkem: 1,0 — 10,0 g/100 g
Antrochinonol: 1,0 — 20,0 mg/g
Tézké kovy:
Arsen: < 0,5 mg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:
Celkovy pocet aerobnich mikroorganismii: < 10°> “KTl/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: nezjisténo v 10 g
Salmonella spp.: nezjisténo v 25 g
Staphylococcus aureus: nezjisténo v 10 g
*KT1J: kolonii tvofici jednotky

v M120

Vodny ethanolovy extrakt
z Labisia pumila

Popis/definice:
Nova potravina je hydroalkoholicky extrakt ziskdvany z celé susené rostliny Labisia pumila (Blume) Fern.-Vill.

Proces vyroby nové potraviny zac¢inad mytim, suSenim a mletim rostliny Labisia pumila. Mlety rostlinny material se poté dvakrat extrahuje smési vody
a cthanolu (50/50 obj.). Tekuty extrakt se poté koncentruje, smicha s maltodextrinem (ktery se pouziva jako pomticka pro suseni) v poméru 2:1 a susi se
rozprasovanim.
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VY M120

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni (v€etné maltodextrinu):Velikost ¢astic: > 90 % projde sitem o velikosti ok 120 (125 pm)
Popel: < 10 %

Popel nerozpustny v kyseliné: < 1 %

Vlhkost: < 8 %

Ethanol: < 1 % (hmot.)

Kyselina gallova: 2-10 % (hmot.)

Sacharidy: 70-90 g/100 g

Bilkoviny: < 9 % (hmot.)

Celkovy obsah tuku: < 3 % (hmot.)

Saponin (jako ardisiakripsin A): < 1,5 % (hmot.)
Mikrobiologicka Kkritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismii: < 1x10* KTJ/g
Kvasinky a plisng: < 5x10% KTJ/g

E. coli: nezjisténo v 10 g

S. aureus: nezjisténo v 10 g

Salmonella: nezjisténo v 25 g

P. aeruginosa: nezjisténo v 10 g

KT1J: kolonii tvofici jednotky

hmot.: hmotnostni procento

VYM128

Biomasa z bunéénych kultur plodia
jabloné

Popis/definice:
Nova potravina je biomasa z kultivovanych a homogenizovanych bun¢k Svycarské odrudy jablek Uttwiler Spétlauber (Malus domestica Borkh.).

Vyrobni proces spodiva v tom, ze se za sterilnich podminek odeberou specifické ¢asti jablka, které se poté umisti na pevné médium s cilem vyvolat za
sterilnich podminek tvorbu primarni kalusové tkané slozené z dediferencovanych bunék. Kalusové burniky se poté kultivuji v kapalném médiu a nasledné
homogenizuji, tepelné osetii a vysusi.
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VY M128

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:

Vlhkost: 10,9-15,5 g/100 g

Popel: 11,8-20,8 g/100 g

Bilkoviny: 14,3-20,0 g/100 g

Tuky: 0,6-2,5 g/100 g

Nestravitelné sacharidy: 17,1-25,2 g/100 g

Jiné sacharidy (vypoétené (*%)): 21,9-38,9 /100 g

Cukry celkem: 17,1-32,6 g/100 g
Fruktoza: 10,8-20,2 g/100 g
Glukoza: 3,8-7,0 g/100 g

Fenoly celkem: 0,15-0,29 g/100 g
Kyselina jable¢na: 0,41-1,19 g/100 g
Kyselina jantarova: 0,14-0,26 g/100 g

Olej s vysokym obsahem Kyseliny
arachidonové ziskavany z plisné
Mortierella alpina

Popis/definice:

Svétle zluty olej s vysokym obsahem kyseliny arachidonové se ziskava fermentaci geneticky nemodifikovanych kment IS-4, 149-N18, FIRK-MAOI a CBS 21
0,32 plisné Mortierella alpina s pouzitim vhodné kapaliny. Olej se poté extrahuje z biomasy a vycisti.

Kyselina arachidonova: > 40 % hmotnostnich z celkového obsahu mastnych kyselin

Volné mastné kyseliny: < 0,45 % z celkového obsahu mastnych kyselin

Transmastné kyseliny: < 0,5 % z celkového obsahu mastnych kyselin
Nezmydelnitelné latky: < 1,5 %

Peroxidové &islo (PV): < 5 meq/kg
Anisidinové ¢islo: < 20
Cislo kyselosti: < 1,0 KOH/g

Vlhkost: < 0,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Arganovy olej z Argania spinosa

Popis/definice:

Arganovy olej je olej ziskany lisovanim jader ovoce Argania spinosa (L.) Skeels podobnych mandlim za studena. Jadra lze pted lisovanim prazit, ale bez
ptimého kontaktu s plamenem.

SlozZeni:

Kyselina palmitova (C16:0): 12-15 %
Kyselina stearova (C18:0): 5-7 %
Kyselina olejova (C18:1): 43-50 %
Kyselina linolova (C18:2): 29-36 %
Nezmydelnitelné latky: 0,3-2 %

Steroly celkem: 100-500 mg/100 g
Tokoferoly celkem: 1690 mg/100 g
Obsah kyseliny olejové: 0,2-1,5 %
Peroxidové cislo (PV): < 10 meq O,/kg

VM131

Oleoresin bohaty na astaxanthin
z Yas Haematococcus pluvialis

Popis:

Astaxanthin je karotenoid produkovany z fas Haematococcus pluvialis. Produk¢ni metody pro péstovani fas jsou proménlivé; péstuji se v uzavienych
systémech vystavenych sluneénimu svétlu nebo za pfisné kontrolovaného osviceni, alternativné lze pouzit oteviené nadrze. Buiky fas se sklidi a vysusi;
oleoresin se extrahuje bud’ za pouziti superkritického CO,, nebo rozpoustédla (ethyl-acetatu). Astaxanthin se zfedi a standardizuje na 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %,
10 %, 15 % nebo 20 % s pouzitim olivového oleje, svétlicového oleje, slunecnicového oleje nebo MCT (triglyceridi se stiednim fetézcem).

Vlastnosti/sloZeni:

Tuky: 42,2-99 %

Bilkoviny: < 4,4 %

Sacharidy: < 52,8 %

Vlaknina: < 1,0 %

Popel: <42 %

Specifikace karotenoidii v % hmot.

Astaxanthiny celkem: 2,9-11,1 %
9-cis-astaxanthin: 0,3-30,0 %
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VY M131

Povolena nova potravina

Specifikace

13-cis-astaxanthin: 0,2-7,0 %
Monoestery astaxanthinu: 66,7-91,5 %
Diestery astaxanthinu: 0,16-32,5 %
Beta-karoten: 0,01-0,3 %

Lutein: < 1,8 %

Kanthaxanthin: < 1,30 %
Mikrobiologicka Kritéria:

Aerobni bakterie celkem: < 3 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

E. coli: Negativni

Salmonella: Negativni

Staphylococcus: Negativni

VM129

Castetné hydrolyzovana bilkovina
z jecného (Hordeum vulgare)
a ryZového (Oryza sativa) mlata

Popis/definice:

Nova potravina je ¢astecné hydrolyzovana bilkovina z je¢ného (Hordeum vulgare) a ryzového (Oryza sativa) mlata, zbytka ziskanych z pevného vedlejsiho
produktu vyroby piva, ktery obsahuje 45-70 % jecného mlata a 30-55 % ryzového mlata.

Tato nova potravina se vyrabi enzymatickym zpracovanim pasterovanych zbytkd je¢ného a ryzového mlata, které pii vyrobé piva vznika ve fazi vystirani.
K ziskani kone¢ného produktu se uplatiiuje nékolik krokli mechanického zpracovani Caste¢ného hydrolyzatu.

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: prasek

Stupent hydrolyzy: 1-7 %
Bilkoviny (N x 6,25): 78-90 %
Vlhkost: 2-8 %

Sacharidy: 2-10 %
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VY M129

Povolena nova potravina

Specifikace

Tuky: 0-2 %
Popel: 1-8 %

Tézké kovy:

Arzen (mg/kg): < 0,2
Kadmium (mg/kg): < 0,1
Olovo (mg/kg): < 0,2
Rtut’ (mg/kg): < 0,01

Mykotoxiny:

Aflatoxin Bl: < 2 ng/kg

Suma aflatoxin (B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Fumonisiny (suma B1, B2): < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 3 pg/kg

Zearalenon: < 20 pg/kg

Patulin: < 50 ug/kg

Antinutri¢ni faktory:
Fytova kyselina: < 0,25 %

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismti (KTJ/g): < 10*
Koliformni bakterie (KTJ/g): < 100

Celkovy pocet kvasinek a plisni (KTJ/g): < 100
Salmonella spp.: nezjisténa ve 25 g

Escherichia coli (KTJ/g): < 10

Staphylococcus aureus (KTJ/g): < 10

Listeria monocytogenes: nezjisténa ve 25 g

Bacillus cereus (KTJ/g): < 100

KT1J: kolonii tvofici jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

Semena bazalky (Ocimum basi-
licum)

Popis/definice:

Bazalka (Ocimum basilicum L.) je rostlina Celedi ,,Lamiaceae* tadu ,,Lamiales”. Po sklizni se semena Cisti mechanicky. Odstrani se kvéty, listy a ostatni ¢asti
rostliny. Nejvyssi Groven Cistoty semen bazalky se zajisti filtraci (optickou, mechanickou). Proces vyroby ovocnych §tav a ovocnych/zeleninovych napojovych
smési obsahujicich semena bazalky (Ocimum basilicum L.) zahrnuje ptedbéznou hydrataci a pasterizaci semen. Jsou zavedeny mikrobiologické kontroly
a monitorovaci systémy.

Susina: 94,1 %

Bilkoviny: 20,7 %

Tuky: 24,4 %

Sacharidy: 1,7 %

Dietni vlaknina: 40,5 % (Metoda: AOAC 95 8,29)
Popel: 6,78 %

VY M134

Beta-glukan z mikrofas Euglena
gracilis

Popis/definice:

Nova potravina, beta-glukan z mikrotas Euglena gracilis (paramylon), je linearni nevétveny beta-1,3-D-glukanovy polymer z geneticky nemodifikovanych
mikrotas Fuglena gracilis.

Uvedend nova potravina se vyrabi fermentaci, po které nasleduje uprava pH a homogenizace za u¢elem uvolnéni granuli beta-glukanu. Granule jsou izolovany
prostfednictvim dekantace a promyvani, a poté nasleduje okyseleni a filtrace. Po usuSeni se vyrobek rozemele. Tento postup zahrnuje podminky, jako je
zasadité pH, a fazi tepelného usmrcovani mikrofas, aby se v nové potraviné nevyskytovaly zivotaschopné buiky Euglena gracilis.

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: smetanové bily prasek
Beta-glukan (*) (%): > 95 ()
Vlhkost (%): < 6

Popel (%): <1

Tézké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,5
Kadmium (mg/kg): < 0,5
Rtut’ (mg/kg): < 0,05

Arsen (mg/kg): < 0,02
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VY M134

VYM33

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt (KTJ/g): < 3 000
Celkové mnozstvi kvasinek a plisni (KTJ/g): < 100
Koliformni bakterie (MPN/g): < 30

Escherichia coli: nezjisténo v 10 g

Staphylococcus aureus: nezjisténo v 10 g

Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g

KT1J: kolonie tvofici jednotky; MPN: nejvyse pravdépodobny podcet.

Betain

Popis/definice:

Betain (N,N,N-trimethylglycin nebo (karboxymethyl)trimethylamonium-hydroxid), v bezvodé form& (CH;);N"CH,COO (&. CAS: 107-43-7) a ve formé
monohydratu (CH;)3N*CH,COO .H,O (¢. CAS: 590-47-6), se ziskava pfi zpracovani fepy cukrovky (tj. melasy, vinizy nebo betain-glycerolu).

Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: Polétavé bilé krystaly

Betain: > 99,0 % (hmotnostni podil v susin¢)
Vlhkost: < 2,0 % (bezvoda forma), < 15,0 % (forma monohydratu)
Popel: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Zbytkové bilkoviny: < 1,0 mg/g

Tézké kovy:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg
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VY M33

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet zivych mikroorganismi: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: Negativni/10 g

Salmonella sp.: Negativni/25 g

Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 10 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky.

Extrakt z fermentovanych ¢ernych
bobi

Popis/definice:

Extrakt z fermentovanych ¢ernych bobu (extrakt Touchi) je jemny svétle hnédy prasek bohaty na bilkoviny ziskany vodnou extrakci z malych soéjovych bobt
(Glycine max (L.) Merr.) fermentovanych pomoci Aspergillus oryzae. Tento extrakt obsahuje inhibitor a-glukosidazy.

Vlastnosti:

Tuky: < 1,0 %

Bilkoviny: > 55 %

Voda: < 7,0 %

Popel: < 10 %

Sacharidy: > 20 %

Inhibiéni aktivita na a-glukosidazu: IC50 min. 0,025 mg/ml

Soéjovy izoflavon: < 0,3 g/100 g
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YM35

Povolena nova potravina

Specifikace

Bovinni laktoferrin

Popis/definice:

Bovinni laktoferrin je bilkovina, ktera se pfirozené vyskytuje v kravském mléce. Jedna se o glykoprotein, ktery vaze Zelezo, o velikosti molekuly pfiblizné 77
kDa, ktery sestava z jednoduchého polypeptidového fetézce 689 aminokyselin.

Vyrobni proces: Bovinni laktoferrin je ziskavan z odtu¢néného mléka ¢i syrovatky prostiednictvim iontové vymény a naslednymi procesy ultrafiltrace. Na
zavér je vysusen lyofilizaci ¢i sprejovym suSenim a véEtSi Castice jsou odstranény prosetim. Jedna se o mirné nartizovély prasek, téméf bez zapachu.

Fyzikalné-chemické vlastnosti bovinniho laktoferrinu:
Vlhkost: < 4,5 %

Popel: < 1,5 %

Arsen: < 2,0 mg/kg

Zelezo: < 350 mg/kg

Bilkoviny: > 93 %

z toho bovinni laktoferrin: > 95 %

z toho jiné bilkoviny: < 5,0 %

pH (2 % roztok, 20 °C): 5,2-7,2

Rozpustnost (2 % roztok, 20 °C): uplna

Zasadity bilkovinny izolat ze syro-
vatky z kravského mléka

Popis

Zasadity bilkovinny izolat ze syrovatky z kravského mléka je zlutavé Sedy prasek ziskany z odtucnéného kravského mléka pomoci nékolika fazi izolace
a CiSténi.

Vlastnosti/sloZeni

Bilkoviny celkem (hmotnost/hmotnost vyrobku): > 90 %
Laktoferrin (hmotnost/hmotnost vyrobku): 25-75 %
Laktoperoxidaza (hmotnost/hmotnost vyrobku): 10—40 %
Jiné bilkoviny (hmotnost/hmotnost vyrobku): < 30 %
TGF-p2: 12-18 mg/100 g

Vlhkost: < 6,0 %

pH (5 % roztok w/v): 5,5-7,6
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VM35

VY M96

Povolena nova potravina

Specifikace

Laktéza: < 3,0 %

Tuk: <4,5 %

Popel: <3,5 %

Zelezo: <25 mg/100 g

Tézké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Rtut: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Pocet aerobnich mesofilnich mikroorganismu: < 10 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: Negativni/g
Koagulazopozitivni Staphylococci: Negativni/g
Salmonella: Negativni/25 g

Listeria: Negativni/25 g

Cronobacter spp.: Negativni/25 g

Plisné: < 50 KTJ/g

Kvasinky: < 50 KTl/g

KTIJ: kolonii tvofici jednotky

Beta-laktoglobulin z kravského
mléka (f-laktoglobulin)

Popis:

Bilkovina beta-laktoglobulin (f-laktoglobulin) je bily az krémovy prasek produkovany z hovézi syrovatky fadou krokt zahrnujicich filtraci, koncentraci,
krystalizaci, opétovné rozpousténi (ve vode), upravu pH na kyselé nebo neutrdlni pH, opétovnou koncentraci a suSeni.

Cislo CAS: 9045-23-2
Molekulova hmotnost: 36,7 kDa (dimer); 18,3 kDa (monomer)
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VY M96

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:

pH (10 % roztok): 3,5-8,0

Bilkoviny (N x 6,38) (%): > 86,0
Beta-laktoglobulin (% bilkoviny): > 90,0
Laktoza (%): < 1,0

Tuky (%): < 1,0

Popel (%): < 5,0

Vlhkost (%): < 5,5

Tézké kovy:

Kadmium (mg/kg): < 0,2

Olovo (mg/kg): < 0,1

Rtut’ (mg/kg): < 0,01

Kontaminujici latky:

Aflatoxin M1 (pg/kg): < 0,01
Mikrobiologicka Kkritéria:

Pocet mikroorganismtl celkem: < 5000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 10 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTl/g

Salmonella spp.: nepfitomnost v 25 g
Bacillus cereus: < 100 KTl/g

Listeria monocytogenes: nepfitomnost v 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Clostridia redukujici sifi¢itany: < 10 KTJ/g
KT1J: kolonii tvofici jednotky; kDa: kilodaltony

VY M107

Osteopontin z kravského mléka

Popis

Osteopontin z kravského mléka se izoluje z pasterizované nebo mikrofiltrované kravské syrovatky nebo mléka ionexovou chromatografii, ultrafiltraci za
ucelem odstranéni slozek s nizkou molekulovou hmotnosti a sprejovym suSenim. Béhem této filtrace se odstraiuji laktéza a syrovatkové proteiny, prevazné

alfa-laktalbumin a beta laktoglobulin.

Vlastnosti/sloZeni

Obsah bilkovin v % vypocteny pomoci N x 6,38: 76,5-80,5
Osteopontin z kravského mléka (bmOPN) (% bilkovin): > 84,5
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VY M107

VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

bmOPN s plnou délkou (MH 33,9 kDa) (% bmOPN): > 15
N-koncovy fragment bmOPN (MH 19,8 kDa) (% bmOPN): > 70
Ostatni mlécné bilkoviny (% bilkovin): < 14,5

Vlhkost: < 9,5 %

Laktéza: < 1,0 %

Tuk: < 1,0 %

Popel: < 11 %

Index nerozpustnosti (mL) < 1,0

Tézké kovy

Olovo: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,5 mg/kg

Aflatoxin M1 < 0,1 ug/kg

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet mikroorganismu (30 °C) (KTJ/g) < 5000
Pliseti/kvasinky (KTJ/g): < 100

Bacilu cereus (KTJ/g): < 50

Clostridia snizujici obsah siry (KTJ/g): < 10
Staphylococcus aureus: Nezjistén v 1 g
Enterobacteriaceae (KTJ/g): < 10

Salmonella spp.: Nezjisténa ve 25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky

Olej ze semen Buglossoides
arvensis

Popis/definice:

Rafinovany olej z kamejky se extrahuje ze semen Buglossoides arvensis (L.) .M.Johnst
Kyselina alfa-linolenova: > 35 % hmotnostnich z celkového obsahu mastnych kyselin
Kyselina stearidonova: > 15 % hmotnostnich z celkového obsahu mastnych kyselin
Kyselina linolova: > 8,0 % hmotnostnich z celkového obsahu mastnych kyselin

Transmastné kyseliny: < 2,0 % hmotnostni z celkového obsahu mastnych kyselin
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Povolena nova potravina

Specifikace

Cislo kyselosti: < 0,6 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq Oy/kg
Obsah nezmydelnitelnych latek: < 2,0 %
Obsah bilkovin (celkovy dusik): < 10 pg/ml

Pyrrolizidinové alkaloidy: Nezjistitelné s detekénim limitem 4,0 pg/kg

VYMI1

Olej z Calanus finmarchicus

Popis/definice:

Tato nova potravina je rubinové zbarveny, mirné viskozni olej s lehkou vini plodid mofe extrahovany z koryse (motského zooplanktonu) Calanus finmar-
chicus. Slozka obsahuje prevazné estery vosku (> 85 %) s malym mnozstvim triglyceridi a jinych neutralnich lipida.

Specifikace:

Voda: < 1,0 %

Estery vosku: > 85 %

Celkové mastné kyseliny: > 46 %
Kyselina eikosapentaenova (EPA): > 3,0 %
Kyselina dokosahexaenova (DHA): > 4,0 %
Celkové mastné alkoholy: > 28 %

C20:1 n-9 mastny alkohol: > 9,0 %

C22:1 n-11 mastny alkohol: > 12 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Estery astaxanthinu: < 0,25 %

Peroxidové &islo (PV): < 3,0 meq. Oy/kg

YM77

Fruktoborat vapenaty

Popis/definice

Novou potravinou je fruktoborat vapenaty, tetrahydrat vapenaté soli esteru bis(fruktozy) kyseliny borité ve formé prasku, vzorec Ca[(C6H1006)2B]2-4H20,
s molekulovou hmotnosti 846 Da.
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YM77

VM85

Povolena nova potravina

Specifikace

Tato nové potravina se vyrabi chemickou syntézou, pfi niz se fruktoza spoji s kyselinou boritou ve vodé za ucelem vzniku esteru bis(fruktozy) kyseliny borité
pomoci nékolika postupli zahiivani a miseni. Poté se pfida uhlicitan vapenaty, aby vznikl roztok obsahujici vapenatou stil fruktoboratu (tetrahydratu). Roztok
se vysus§i mrazem, rozemele tak, aby vznikl koneény produkt ve formé& prasku, a poté se bali a skladuje za reprezentativnich skladovacich podminek (22 + 1°
C RH 55-60 %).

Viastnosti/slozeni

Obsah volné vody: < 5,0 %

Vapnik: 4,5-5 %

Bor: 2,5-2.9 %

Fruktoza: 80-85 %

Popel: 15-16 %

Tezké kovy

Arsen: < 1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria

Podet mikroorganismii celkem: < 1 000 KTJ/g @
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost v 25 g
Koagulazopozitivni stafylokoky: nepfitomnost v 1 g

(a) KTJ: kolonii tvotici jednotky.

L-metylfolat vapenaty

Popis:
Nova potravina se vyrabi chemickou syntézou, pocinaje kyselinou listovou.

Jedna se o bily az svétle Zlutavy krystalicky prasek, témét bez zapachu, mirné rozpustny ve vodé a velmi mirné rozpustny nebo nerozpustny ve vét§iné
organickych rozpoustédel.

Definice:
Chemicky vzorec: CyoHp3CaN-Ogq
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V¥ M85

Povolena nova potravina

Specifikace

Systematicky nazev: Vapenata stl N-{4-[[((6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-oxo0-6-pteridinyl)methyl]amino]benzoyl}-L-glutamové kyseliny.

Cisla CAS: 129025-21-4 (vapenata stl s nespecifikovanym pomérem L-5-MTHF/Ca2+) a 151533-22-1 (vapenata stl se specifikovanym pomérem 1:1 L-5-
MTHF/Ca®").

Molekulovad hmotnost: 497,5 daltonu

Synonyma: L-metylfolat, vapenaty; kyselina L-5-methyltetrahydrolistova, vapenata stl [(L-5-MTHF-Ca)]; kyselina (6S)-5-methyltetrahydrolistova, véapenata siil
[(6S)-5-MTHF-Ca]; kyselina (6S)-5-methyl-5,6,7,8-tetrahydropteroyl-L-glutamova, vapenata sil, a kyselina L-5-methyltetrahydrolistova (L-5-MTHF) bez
specifikovaného kationtu.

Strukturni vzorec:

Vlastnosti

Cistota: > 95 % (susina)

Voda: < 17,0 %

Vapnik (vztazeno na bezvodou bazi a bazi bez rozpoustédel): 7,0 — 8,5 %
D-methylfolat vapenaty (6R, oS izomer): < 1,0 %

Jiné folaty a pfibuzné latky: < 2,5 %

Ethanol: < 0,5 %

Kontaminujici latky

KT1J: kolonii tvofici jednotky.

Y20TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

6L1



V¥ M85

Povolena nova potravina Specifikace
Kojenci a malé déti Bézna populace kromé kojenct a malych déti
Olovo: < 1 mg/kg Olovo: < 1 mg/kg
Bor: < 10 mg/kg Bor: < 10 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg Kadmium: < 0,5 mg/kg
Rtut: < 1,0 mg/kg Rtut: < 1,5 mg/kg
Arsen: < 1,5 mg/kg Arsen: < 1,5 mg/kg
Platina: < 2 mg/kg Platina: < 10 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:
Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 1 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

YM137

Kalcidiol monohydrat

Popis/definice:

Nova potravina je kalcidiol monohydrat (25-hydroxycholekalciferol monohydrat). Nova potravina obsahuje monohydrat hlavniho cirkulujiciho metabolitu
vitaminu D3 v téle a je zdrojem 1,25-dihydroxyvitaminu D, biologicky aktivni formy vitaminu D.

Pievodni koeficient: 1 pg kalcidiolu = 2,5 pg vitaminu D3 u davek ve vysi az 10 pg/den.

Vyrobni proces této nové potraviny zacina kvasinkovou fermentaci, jejimz vysledkem je smés steroll, pficemz hlavnim ziskanym sterolem je trienol. Po
fermentaci nésleduje ¢isténi a né€kolik dalSich chemickych operaci. Ty zahrnuji saponifikaci a extrakci, béhem nichz je z biomasy izolovén trienol. Nasleduje
hydroxylace pro oddéleni trienolu od ostatnich steroli. Trienol je poté podroben epoxidaci a ndsledné redukci, jejimz vysledkem je 25-hydroxydehydro-
cholesterol. Prostfednictvim fotoreakce se ziskd smés 25-hydroxy-provitaminu D, 25-hydroxy-tachysterolu a 25-hydroxy-lumisterolu. 25-hydroxy-provitamin
D; je nésledné podroben tepelné izomerizaci na ,kalcidiol a opétovné krystalizaci pro ziskani nové potraviny v pozadované Cistote.

Nova potravina je urcena k uvedeni na trh ve zfedéné forme ,,0,25 % hmot.“ s obsahem 0,250-0,275 % hmot. kalcidiolu (bezvodého). Nova potravina musi
byt uvadéna na trh v pfipravku zarucujicim jeji stabilitu.

Chemicky nazev podle IUPAC:

(18,32)-3-[(2E)-2-[(1R,30S,70R)-1-[(2R)-6-hydroxy-6-methylheptan-2-yl]-70-methyl-2,3,30,5,6,7-hexahydro- 1 H-inden-4-yliden]ethyliden]-4-methylidencyklo-
hexan-1-ol, monohydrat

Cislo CAS: 63283-36-3 (kalcifediol monohydrat)
Empiricky vzorec: C,7H440,.H,0
Molekulova hmotnost: 418,7 g/mol
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VY M137

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:
25(0H)D;.H,0: 97,0-100 %

Piibuzné latky celkem: < 1,5 %, z toho: A22-25(OH)D3: < 0,5 %; lumisterol®: < 0,5 %: pre-25(OH)D3(b): < 0,5 %; tachysterol(C): < 0,5 %; trans-vitamin
D% < 0.5 % () () (%) ()

Jiné necistoty: < 0,10 %
Obsah vody: 3,8-5,0 %
Aceton: < 1000 mg/kg
Isopropylalkohol: < 10 mg/kg
Tézké kovy:

Arsen: < 1 mg/kg

VYM106

Susené ofechy z Canarium ovatum
Engl.

Popis/definice:

Tradi¢ni potravina sestava z neprazenych susenych ofechti z Canarium ovatum Engl. (Celed’ Burseraceae) obecné znamych jako pili ofechy. Pili ofechy
pochazeji pouze z rostlin druhu Canarium ovatum Engl. odrid Laysa, Magnaye, M. Orolfo, Lanuza a Magayon a mohou byt uvadény na trh se skofapkou
nebo bez skofapky. Jedla ¢ast ofechu je jadro.

Typické sloZeni:

Tuk: 57-73 %

Bilkoviny: 11-15 %

Voda: 1-5 %

Sacharidy: 8-16,5 %

Popel: 2,8-3,4 %

Mikrobiologicka Kkritéria:

Plisné a kvasinky: < 100 KTJ/g

Celkovy pocet kolonii pii 30 °C: < 10 000 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJl/g

Staphylococcus aureus: nepfitomnost ve 25 g
Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: neptitomnost ve 25 g
Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 10 KTJ/g
KTJ: kolonii tvofici jednotky
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VYM109

Povolena nova potravina

Specifikace

Susené ofechy z Canarium indicum
L. (Kenari) (tradi¢ni potravina ze
tieti zemé)

Popis/definice:

Tradi¢ni potravina sestdva ze zpracovanych ofechti Kenari. Nazev ,,ofechy Kenari“ odkazuje na jadra zralych plodt Kenari, znamé pod védeckym nazvem
Canarium indicum L. (nebo Canarium amboinense Hochr.; Celed’: Burseraceae).

SloZeni:

Popel: < 5 (g/100 g)

Vlhkost: < 6 (g/100 g)

Bilkoviny: 12,8-14,4 g/100 g

Sacharidy: 11,0-16,4 g/100 g

Tuk: 59,3-66,3 g/100 g

Dietni vlaknina: 4,4-9,8 g/100 g
Mikrobiologicka Kkritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismi: < 5,0 x 10° KTJ/g
Koliformni bakterie: < 3 MPN/g

E.coli: < 3 MPN/g

Kvasinky a plisné: < 10 KTJ/g

Salmonella: Neptitomnost v 25 g
Staphylococcus aureus (nepfitomnost v 25 g)
Listeria monocytogenes (neptitomnost v 25 g)
Aflatoxiny

Aflatoxiny Bl: < 2 mcg/kg

Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 mcg/kg
Dioxiny a PCB s dioxinovym efektem

Suma dioxini: < 0,75 pg/g tuku

Suma dioxini a PCB s dioxinovym efektem: < 1,5 pg/g tuku
Tezké kovy:

Kadmium (Cd): < 0,02 mg/kg

Olovo (Pb): < 0,07 mg/kg

KTJ: kolonii tvofici jednotky
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Povolena nova potravina

Cellobioza

Popis/definice:

Cellobioza je disacharid se dvéma monomery gluk6zy spojenymi B-(1-4) glukosidickou vazbou, kterd se vyrabi ze sacharézy a glukézy v dvoustupiiové
enzymatické reakci, po niz nasleduje nékolik fazi ¢isténi.

Vlastnosti/sloZeni:

Cellobiéza DM (%): > 99

Vlhkost (%): < 1

Ostatni zjisténé cukry (%): < 1

Opticka otacivost [a]p (¢ 10, voda): +33-36
Popel (g/100 g): < 0,1

Obsah bilkovin (g/100 g): < 0,01

Tézké Kkovy:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich bakterii (KTJ/g): < 1000
Kvasinky a plisn¢ (KTJ/g): < 100
Salmonella (v 25 g): n.d.

Koliformni bakterie (KTJ/g): < 10

E. coli (v 10 g): n.d.

KTIJ: kolonii tvofici jednotky

n.d.: nezjisténo
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Povolena nova potravina

Specifikace

V¥ M82

Cetylované mastné kyseliny

Popis/definice:

Nova potravina se tykd predevS§im smési cetylované kyseliny myristové a cetylované kyseliny olejové syntetizované z cetylalkoholu, kyseliny myristové
a kyseliny olejové a v mensi mife jinych cetylovanych mastnych kyselin a jinych sloucenin z olivového oleje.

Vlastnosti/sloZeni:

Obsah esterti: 70-80 %, z toho: cetyl-oleat: 22-30 %, cetyl-myristat: 41-56 %
Triglyceridy: 22-25 %

Cislo kyselosti (mg KOH/g): < 5

Cislo zmydelnéni (mg KOH/g): 130-150

Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 1 000 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

KOH: hydroxid draselny

KTJ: kolonii tvofici jednotky

Zvykackova baze (monomethoxy-
polyethylenglykol)

Popis/definice:

Novou slozkou potravin je synteticky polymer (patentové ¢islo W0O2006016179). Sklada se z fetézovych polymeri monomethoxypolyethylenglykolu (MPEG)
roubovaného na polyisoprenu pomoci maleinanhydridu (PIP-g-MA) a z nezreagovaného MPEG (méné nez 35 % hmot.).

Bila az bélava barva.

CAS: 1246080-53-4
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Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti:

Vlhkost: < 5,0 %

Hlinik: < 3,0 mg/kg

Lithium: < 0,5 mg/kg

Nikl: < 0,5 mg/kg

Zbytkovy anhydrid: < 15 umol/g

Index polydisperzity: < 1,4

Isopren: < 0,05 mg/kg

Ethylenoxid: < 0,2 mg/kg

Volny maleinanhydrid: < 0,1 %

Oligomery celkem (méné nez 1 000 daltond): < 50 mg/kg
Ethylenglykol: < 200 mg/kg
Diethylenglykol: < 30 mg/kg
Monoethylenglykol-methylether: < 3,0 mg/kg
Diethylenglykol-methylether: < 4,0 mg/kg
Triethylenglykol-methylether: < 7,0 mg/kg
1,4-dioxan: < 2,0 mg/kg

Formaldehyd: < 10 mg/kg

Zvykatkova baze (kopolymer
methylvinyletheru a maleinanhy-
dridu)

Popis/definice:

Kopolymer methylvinyletheru a maleinanhydridu je bezvody kopolymer methylvinyletheru a maleinanhydridu.
Sypky bily nebo bélavy prasek

CAS: 9011-16-9

Cistota:

Obsah ve vzorku: Nejméné 99,5 % v susiné
Specificka viskozita (1 % MEK): 2-10
Zbytkovy methylvinylether: < 150 ppm
Zbytkovy maleinanhydrid: < 250 ppm
Acetaldehyd: < 500 ppm

Methanol: < 500 ppm

Dilauroyl-peroxid: < 15 ppm

Tézké kovy celkem: < 10 ppm
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Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 500 KTl/g
Plisné/kvasinky: < 500 KTJ/g

Escherichia coli: Negativni zkouska

Salmonella: Negativni zkouska

Staphylococcus aureus: Negativni zkouska
Pseudomonas aeruginosa: Negativni zkouska

Chia olej ze Salvia hispanica

Popis/definice:

Chia olej se vyrabi lisovanim za studena ze semen (o Cistot€ 99,9 %) chia (Salvia hispanica L.). Nejsou pouzita zadna rozpoustédla a po vylisovani se olej
uchovava v dekantacnich nadrzich, pfi¢emz se filtraci odstrani necistoty. Lze jej vyrabét rovnéz extrakci pomoci superkritického CO,.

Vyrobni proces:

Vyroba lisovanim za studena. Nejsou pouzita zadnd rozpoustédla a po vylisovani se olej uchovava v dekantacnich nddrzich, pficemz se filtraci odstrani
necistoty.

Kyselost vyjadiena jako podil kyseliny olejové: < 2,0 %
Peroxidové ¢islo (PV): < 10 meq/kg

Nerozpustné necistoty: < 0,05 %

Kyselina alfa-linolenova: > 60 %

Kyselina linolova: 15-20 %

Semena chia (Salvia hispanica)

Popis/definice:

Chia (Salvia hispanica L.) je letni jednoleta bylina, jez nalezi do Celedi hluchavkovitych (Labiatae). Po sklizni se semena Cisti mechanicky. Odstrani se kvéty,
listy a ostatni ¢asti rostliny.

Susina: 90-97 %

Bilkoviny: 15-26 %

Tuky: 18-39 %

Sacharidy (*): 18-43 %

Hruba vlaknina (**): 1843 %
Popel: 3-7 %

(*) Sacharidy zahrnuji obsah vlakniny

(**) Hruba vlaknina je soucast vlakniny slozena ptevazné z nestravitelné celuldzy, pentozanu a ligninu
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Povolena nova potravina

Specifikace

Vyrobni proces:

Proces vyroby ovocnych §t'av a napojovych smési ovocnych stav obsahujicich semena chia zahrnuje predbéznou hydrataci a pasterizaci semen. Jsou zavedeny

mikrobiologické kontroly a monitorovaci systémy.

Chitin-glukan z Aspergillus niger

Popis/definice:

Chitin-glukan se ziskava z mycelia Aspergillus niger; jedna se o nazloutly sypky prasek bez zapachu. Obsahuje 90 % nebo vice suSiny.

Chitin-glukan se hlavné sklada ze dvou polysacharidi:

— chitinu, slozeného z opakujicich se jednotek N-acetyl-D-glukosaminu (CAS: 1398-61-4),
— beta(1,3)-glukanu, slozené¢ho z opakujicich se jednotek D-glukozy (CAS: 9041-22-9).
Ubytek hmotnosti susenim: < 10 %

Chitin-glukan: > 90 %

Pomér chitinu vici glukanu: 30:70 az 60:40

Popel: < 3,0 %

Lipidy: < 1,0 %

Bilkoviny: < 6,0 %

Komplexni chitin-glukan z Fomes
fomentarius

Popis/definice:

Komplexni chitin-glukan se ziskava z bunétné stény plodnice houby Fomes fomentarius. Je slozen ptevazné ze dvou polysacharidi:
— chitinu, slozeného z opakujicich se jednotek N-acetyl-D-glukosaminu (CAS: 1398-61-4),

— beta-(1,3)(1,6)-D-glukanu, slozen¢ho z opakujicich se jednotek D-glukozy (CAS: 9041-22-9).

Vyrobni postup sestdva z né€kolika krokt v¢etné: CiSténi, zmenSeni velikosti a mleti, zm&kceni ve vod¢ a zahfati v zasaditém roztoku, myti, suSeni. Pii

vyrobnim postupu se nepouziva hydrolyza.
Vzhled: Hnédy prasek bez zapachu a chuti
Cistota:

Vlhkost: < 15 %

Popel: < 3,0 %

Chitin-glukan: > 90 %

Pomér chitinu vuéi glukanu: 70:20

Sacharidy celkem, kromé& glukanti: < 0,1 %

Y0TTT°L0 — SO — 0LYPTILTIOTO

2007050

L8I



Povolena nova potravina

Specifikace

Bilkoviny: < 2,0 %

Lipidy: < 1,0 %

Melaniny: < 8,3 %

Piidatné latky: Zadné

pH: 6,7-7,5

Tézké Kovy:

Olovo (ppm): < 1,00

Kadmium (ppm): < 1,00

Rtut’ (ppm): < 0,03

Arsen (ppm): < 0,20
Mikrobiologicka kritéria:
Mezofilni bakterie celkem: < 10%/g
Kvasinky a plisné: < 10%/g
Koliformni bakterie pfi 30 °C: < 10%/g
E. coli: < 10/g

Salmonella a jiné patogenni bakterie: Nepfitomnost v 25 g

Extrakt chitosanu z hub (Agaricus
bisporus; Aspergillus niger)

Popis/definice:
Extrakt chitosanu (obsahujici zejména poly(D-glukosamin)) se ziskava z tiené Agaricus bisporus nebo z mycelia Aspergillus niger.

Patentovany vyrobni postup sestava z nékolika krokil veetné: extrakce a deacetylace (hydrolyzy) v zasaditém médiu, rozpousténi v kyselém médiu, srazeni
v zasaditém médiu, myti a suSeni.

Synonymum: Poly(D-glukosamin)

CAS chitosanu: 9012-76-4

Vzorec chitosanu: (C¢H11NOy),

Vzhled: jemny sypky prasek

Barva: bélava az svétle hnéda

Zéapach: Bez zapachu

Cistota:

Obsah chitosanu (% hmot./susina): > 85
Obsah glukanu (% hmot./susina): < 15
Ubytek hmotnosti susenim (% hmot./sugina): < 10
Viskozita (1 % v 1 % kyseliné octové): 1-15
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Povolena nova potravina

Specifikace

Stupent acetylace (v % mol/Cerstvé hmotnosti): 0-30

Viskozita (1 % v 1 % kyseliné octové) (mPa.s): 1-14 u chitosanu z Aspergillus niger; 12-25 u chitinu z Agaricus bisporus
Popel (% hmot./suina): < 3,0

Bilkoviny (% hmot./susina): < 2,0

Velikost ¢astic: > 100 nm

Stiepna hustota (g/cm®): 0,7-1,0

Schopnost vazat tuky 800x (hmot./Cerstva hmotnost): vyhovuje
Tézké Kovy:

Rtut’ (ppm): < 0,1

Olovo (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Kadmium (ppm): < 0,5

Mikrobiologicka Kritéria:

Pocet aerobnich bakterii (KTJ/g): < 10°

Podet kvasinek a plisni (KTJ/g): < 10°

Escherichia coli (KTJ/g): < 10

Enterobacteriaceae (KTJ/g): < 10

Salmonella: Nepiitomnost v 25 g

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost v 25 g

Chondroitin-sulfat

Popis/definice:

Chondroitin-sulfat (sodna sil) je biosynteticky vyrobek. Ziskava se chemickou sulfaci chondroitinu pochazejiciho z fermentace bakterii Escherichia coli
05:K4:H4 kmen Ul-41 (ATCC 23502).

Chondroitin-sulfat (sodna sul) (% susiny): 95-105

MWw (prim. hmotnost) (kDa): 5-12

MWn (pram. pocet) (kDa): 4-11

Disperzita (Wy/Wqs): < 0,7

Vzorec sulface (ADi-6S) (%): < 85

Ubytek hmotnosti susenim (%) (105 °C do konstantni hmotnosti): < 10,0
Zbytek po vyzihani (% v susing): 20-30

Bilkoviny (% v susing): < 0,5

Endotoxiny (EJ/mg): < 100

Organické necistoty celkem (mg/kg): < 50
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Povolena nova potravina

Specifikace

Pikolinat chromity

Popis/definice:

Pikolinat chromity je nacervenaly sypky prasek, mirné rozpustny ve vodé s pH 7. Jeho stl je také rozpustnd v organickych rozpoustédlech.
Chemicky nazev: tris(pyridin-2-karboxylat-N,O)chrom (III) nebo chromita sil kyseliny pyridin-2-karboxylové

CAS: 14639-25-9

Chemicky vzorec: Cr(C¢H4NO,);

Chemické vlastnosti:

Pikolinat chromity: > 95 %

Chrom (III): 12-13 %

Chrom (VI): nezjistén

Voda: < 4,0 %

VY MS56

Biomasa kvasinek (Yarrowia lipo-
Iytica) obsahujici chrom

Popis/definice:
Nova potravina je vysuSena a tepelné usmrcend biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica obsahujici chrom.

Nova potravina je produkovana fermentaci za ptitomnosti chloridu chromitého, po které nasleduje nékolik krokd ¢isténi a krok tepelného usmrceni kvasinek,
aby se v nové potraving zajistila nepfitomnost zivotaschopnych bunék kvasinek Yarrowia lipolytica.

Vlastnosti/sloZeni:

Celkovy obsah chromu: 18-23 ng/g
Chrom (VI): < 10 pg/kg (tj. mez detekce)
Bilkoviny: 40-50 g/100 g

Dietni vlaknina: 24-32 g/100 g
Cukry: <2 g/100 g

Tuky: 6-12 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 15 %
Voda: <5 %

Susina: > 95 %

Tézké Kkovy:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg
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VY M56

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismii: < 5 x 10° KTJ/g

Celkovy pocet kvasinek a plisni: < 10> KTJ/g

Zivotaschopné buiiky kvasinek Yarrowia lipolytica (*): < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

KT1J: kolonii tvofici jednotky

VM85
Bylina Cistus incanus L. Pandalis“ | Popis:
Bylina Cistus incanus L. Pandalis; druh nalezejici do ¢eledi Cistaceae, ktery je ptvodni v regionu Stfedomoii, na poloostrové Chalkidiki.
Nova potravina sestava ze suSenych a nasekanych nadzemnich ¢asti (mladych vyhonkd s dfevnatymi ¢astmi) Cistus incanus L. Pandalis
YM9

Citikolin

Popis/definice:

Citikolin se vyrabi mikrobidlnim procesem.

Citikolin se sklada z cytosinu, ribozy, pyrofosfatu a cholinu.

Bily krystalicky prasek

Chemicky nazev: Amfoterni sil cholin cytidin 5'-pyrofosfat, cytidin 5'-(trihydrogen difosfat) P’-[2-(trimethylammonio)ethyl]esteru
Chemicky vzorec: Ci4Hy6N4011P;

Molekulova hmotnost: 488,32 g/mol

CAS: 987-78-0

pH (1 % roztok vzorku): 2,5-3,5

Cistota:

Obsah ve vzorku: > 98 % susiny

Ubytek hmotnosti susenim (pti 100 °C po dobu 4 hodin): < 5,0 %
Amonium: < 0,05 %

Arsen: NejvySe 2 ppm

Volné fosfore¢né kyseliny: < 0,1 %

5'-cytidylova kyselina: < 1,0 %

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismii: < 10° KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 10%> KTl/g

Escherichia coli: Nepfitomnost v 1 g
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YM79

Povolena nova potravina

Specifikace

Clostridium butyricum

Popis/definice:

Clostridium butyricum (CBM-588) je grampozitivni, sporotvornd, obligatné anaerobni, nepatogenni, geneticky nemodifikovana bakterie. Depozitni ¢islo FERM
BP-2789

Mikrobiologicka kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 10° KTl/g
Escherichia coli: Nezjisténa v 1 g

Staphylococcus aureus: Nezjistén v 1 g
Pseudomonas aeruginosa: Nezjistén v 1 g
Kvasinky a plisng: < 10 KTJ/g

Su$end duzina bobuli kavovniku
Coffea arabica L. a/nebo Coffea
canephora Pierre ex A. Froehner

a odvar z ni (Tradi¢ni potravina ze
treti zeme)

Popis/definice:

Tradi¢ni potravina sestava ze susené neprazené duziny bobuli kavovniku Coffea arabica L. a/nebo Coffea canephora Pierre ex A. Froehner (rod: Coffea,
Celed: Rubiaceae) a odvaru z ni. Odvar lze pouzit jako takovy, nebo v koncentrované ¢i susené podobé.

Zralé bobule kavovniku (tzv. ,kavové tiesn¢™) se sbiraji a nasledn¢ se pied susenim nebo po ném mechanicky odstrani kdvova zrna. Zbyla susena duzina
bobuli kavovniku mtize byt pfipadné rozemleta na prasek.

Oddélena duzina bobuli kavovniku je rovnéz znama pod nazvem ,,cascara™ ze Spanélského ,,cascara™ (slupka).
Odvar se obvykle pfipravuje vyluhovanim az 6 g duziny nebo slupek cascara ve 100 ml horké vody (> 75 °C) po dobu n¢kolika minut a poté se precedi,
nebo za pouziti odpovidajicich mnozstvi v pfipad¢ susenych nebo instantnich piipravki.

SloZeni suSené duZiny bobuli kavovniku:

Voda: < 18 %

Vodni aktivita (a,,): < 0,65

Popel: < 10,4 % v susiné

Bilkoviny: < 15 % v suSiné

Tuk: < 5 % v suSiné

Sacharidy: < 85 % v susiné

Mikrobiologicka Kritéria:

Podet aerobnich mikroorganismi: < 10% KTJ/g

Kvasinky a plisné celkem: < 100 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 50 KTJ/g

Salmonella: Nepiitomnost v 25 g

Bacillus cereus: < 100 KTl/g
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YM79

VYM30

Povolena nova potravina

Specifikace

Mykotoxiny:

Ochratoxin A: < 5,0 pg/kg

Aflatoxin Bl: < 2,0 pg/kg

Aflatoxin B1, B2, G1, G2 (suma): < 4,0 pg/kg
Tézké Kkovy:

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Olovo: < 1,0 mg/kg

Med: < 50 mg/kg

Rtut: < 0,02 mg/kg

Arsen: < 0,2 mg/kg

Necistoty:

Benzo(a)pyren: < 10,0 pg/kg

Suma benzo(a)pyrenu, benz(a)anthracenu, benzo(b)fluoranthenu a chrysenu: < 50,0 pg/kg
Pesticidy:

Limity pesticidii v tradi¢ni potraviné musi byt v souladu s limity stanovenymi nafizenim (ES) ¢. 396/2005 pro polozku ,,0639000 — Bylinné ¢aje z veskerych
jinych ¢asti rostliny®.

KTJ: kolonii tvofici jednotky

D-ribosa

Popis

D-ribosa je monosacharid aldopentosy, ktery se vyrabi fermentaci za pouziti kmene Bacillus subtilis ochuzeného o transketolazu.
Chemicky vzorec: CsHOs

CAS: 50-69-1

Molekulova hmotnost: 150,13 Da
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VY M30

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: Sucha s praskovou texturou, bila az mirné zluta
Specifickd otagivost [a]p>>: — 19,0 © a7 — 21,0 ©
Cistota D-ribosy (% suginy):

Metoda HPLC/RI (¥) 98,0-102,0 %

Popel: < 0,2 %

Ubytek susenim (vlhkost): < 0,5 %

Cirost roztoku: > 95 % propustnost

Tézké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet mikroorganismi: < 100 KTJ (°)/g
Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: Negativni/25 g
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Povolena nova potravina

Specifikace

VM54

SusSena fasa Euglena gracilis

Popis/definice:
Novou potravinou jsou susené celé bunky Euglena, coz je susena biomasa mikrotas Euglena gracilis.

Nova potravina se vyrabi fermentaci, po niz nasleduje filtrace a faze tepelného usmrcovani mikrofas, aby se v nové potraviné nevyskytovaly zivotaschopné
bunky Euglena gracilis.

Vlastnosti/sloZeni:

Sacharidy celkem: < 75 %

B-glukan: > 50 %

Bilkoviny: > 15 %

Tuky: < 15 %

Popel: < 10 %

Vlhkost: < 6 %

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,02 mg/kg

Mikrobiologicka Kkritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismi: < 10 000 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 100 MPN/g
Kvasinky a plisné: < 500 KTJ/g
Escherichia coli: neptitomnost v 10 g
Staphylococcus aureus: nepfitomnost v 10 g
Salmonella: neptitomnost v 25 g

Listeria monocytogenes: neptitomnost v 25 g
KTIJ: kolonii tvofici jednotky.

MPN: nejvysSe pravdépodobny pocet
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Povolena nova potravina

Specifikace

Extrakt z odtu¢néného kakaového
prasku

Extrakt z kakaa (Theobroma cacao L.)

Vzhled: Tmavé hnédy prasek bez viditelnych neéistot
Fyzikalni a chemické vlastnosti:

Obsah polyfenolid: Min. 55,0 % GAE

Obsah theobrominu: Max. 10,0 %

Obsah popela: Max. 5,0 %

Obsah vlhkosti: Max. 8,0 %

Objemova hustota: 0,40-0,55 g/cm®

pH: 5,0-6,5

Zbytkové rozpoustédlo: Max. 500 ppm

Extrakt z kakaa s nizkym
obsahem tuku

Extrakt z kakaa (Theobroma cacao L.) s nizkym obsahem tuku
Vzhled: Tmavé Cerveny az purpurovy prasek

Extrakt z kakaa, koncentrat: Min. 99 %

Oxid kiemicity (technologické pomocné ¢inidlo): Max. 1,0 %
Flavanoly z kakaa: Min. 300 mg/g

— Epikatechin: Min. 45 mg/g

Ubytek hmotnosti susenim: Max. 5,0 %

YM70

Olej ze semen koriandru Coriandrum
sativum

Popis/definice:

Olej ze semen koriandru je olej obsahujici glyceridy mastnych kyselin, ktery se vyrabi ze semen koriandru setého Coriandrum sativum L.
Nazloutla az hnéda barva, nevyrazna chut

CAS: 8008-52-4

Slozeni mastnych kyselin:

Kyselina palmitova (C16:0): 2-5 %
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YM70

VYMi15

Povolena nova potravina

Specifikace

Kyselina stearova (C18:0): < 1,5 %
Kyselina petroselinova (cis-C18:1(n-12)): 60-75 %
Kyselina olejova (cis-C18:1 (n-9)): 7-15 %
Kyselina linolova (C18:2): 12-19 %
Kyselina a-linolenova (C18:3): < 1,0 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Cistota:

Index lomu (20 °C): 1,466-1,474

Cislo kyselosti: < 4 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meg/kg
Jodové cislo: 88—110 jednotek

Cislo zmydeln&ni: 179-200 mg KOH/g

Nezmydelnitelné latky: < 15 g/kg

Vytazek z brusinek v prasku

Popis/definice:

Vytazek z brusinek v prasku je ve vodé rozpustny vytazek v prasku bohaty na fenoly ptipraveny pomoci ethanolové extrakce z koncentratu s§tavy ze zdravych
zralych bobuli kultivaru brusinky Vaccinium macrocarpon.

Vlastnosti/sloZeni

Vlhkost (% homotnostni): < 4

Proanthokyanidiny — PAC (% hmot./susina)

— Metoda OSC-DMAC (3) (%): 55,0-60,0 nebo

— Metoda BL-DMAC (%) (°): 15,0-18,0

Fenolické latky celkem (GAE (%), % hmot./susina) (%)
— Metoda Folin-Ciocalteau: > 46,2

Rozpustnost (ve vode¢): 100 %, bez viditelnych nerozpustnych castic
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VY M15

VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

Obsah ethanolu (mg/kg): < 100

Sitové analyza: 100 % prostfednictvim sita 30
Vzhled a vin¢ ve formé prasku: Sypky prasek tmavé Cervené barvy. Zemita viiné bez spaleniny.
Tézké kovy:

Arsen (ppm): < 3

Mikrobiologicka Kritéria:

Kvasinky: < 100 KTJ (7)/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Pocet aerobnich mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Salmonella: Neptitomna v 375 g

SusSené ovoce Crataegus pinnatifida

Popis/definice:

Susené ovoce druhu Crataegus pinnatifida nalezejiciho do Geledi Rosaceae, ktery je ptivodni v severni Ciné a Koreji.
SloZeni:

Susina: 80 %

Sacharidy: 55 g/kg Cerstvé hmotnosti

Fruktoza: 26,5-29,3 g/100 g

Glukoza: 25,5-28,1 g/100 g

Vitamin C: 29,1 mg/100 g Cerstvé hmotnosti

Sodik: 2,9 g/100 g cerstvé hmotnosti

Kompoty jsou vyrobky ziskané tepelnym zpracovanim jedlych ¢asti jednoho nebo nékolika druhli ovoce, celého nebo v kusech, také prosetého, bez vyrazné
koncentrace. Mlze byt pouzit cukr, voda, jablecné vino, kofeni a citronova stava.

a-cyklodextrin

Popis/definice:

Neredukujici cyklicky sacharid, ktery se sklada ze Sesti glukopyranosovych jednotek spojenych a-1,4 vazbami, ktery se vyrabi pusobenim cyklodextrinové
glukosyltransferasy (CGTasa, EC 2,4. 1,19) na hydrolyzovany $krob. Zpétné ziskavani a ¢isténi a-cyklodextrinu je mozné za pomoci jednoho z nasledujicich
postupti: vysrazenim komplexu a-cyklodextrinu s dekan-1-olem, rozpusténim ve vodé pii zvySené teploté a opétovnym vysraZzenim, vypuzenim
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Povolena nova potravina

Specifikace

komplexac¢niho cinidla vodni parou a krystalizaci o-cyklodextrinu z roztoku nebo chromatografii s vyménou iontli nebo gelovou filtraci a néslednou
krystalizaci a-cyklodextrinu z vycisténého mate¢ného roztoku nebo metodami membranové separace, jako je ultrafiltrace a reverzni osmoéza. Popis: Bila
nebo témer bila krystalickd pevna latka, prakticky bez zapachu

Synonyma: a-cyklodextrin, a-dextrin, cyklohexaamylosa, cyklomaltohexaosa, a-cykloamylosa
Chemicky nazev: Cyklohexaamylosa

CAS: 10016-20-3

Chemicky vzorec: (C¢H19O5)s

Molekulova hmotnost: 972,85

Obsah: > 98 % (suSina)

Identifikace:

Rozpéti bodu tani: Rozklada se pfi teploté nad 278 °C

Rozpustnost: Snadno rozpustny ve vod¢; velmi slabé rozpustny v ethanolu

Specificka ota&ivost: [o]p>: mezi +145 © a +151 ° (1 % roztok)

Chromatografie: Retenc¢ni ¢as hlavniho piku kapalinového chromatogramu vzorku odpovida retencnimu ¢asu a-cyklodextrinu na chromatogramu referen¢niho
a-cyklodextrinu (dostupného od spolecnosti Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Mnichov, Némecko nebo Wacker Biochem Group, Adrian, MI,
USA), za podminek popsanych v ¢asti METODA ROZBORU

Cistota:

Voda: < 11 % (Karl-Fischerova metoda)

Zbytkové komplexacni ¢inidlo: < 20 mg/kg

(dekan-1-ol)

Redukujici latky: < 0,5 % (vyjadieno jako glukdza)

Sulfatovy popel: < 0,1 %

Olovo: < 0,5 mg/kg

Metoda rozboru:

Uréi se kapalinovou chromatografii za nasledujicich podminek:

Roztok vzorku: Do 10 ml odmérné banky se navazi pfiblizné 100 mg zkouseného vzorku a piida se 8 ml deionizované vody. Vzorek se necha zcela rozpustit
za pouziti ultrazvukové lazné (10-15 min.) a doplni se po rysku pfecisténou deionizovanou vodou. Prefiltruje se ptres 0,45um filtr.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Referenéni roztok: Do 10 ml odmérmné banky se navazi ptiblizné 100 mg a-cyklodextrinu a pfida se 8 ml deionizované vody. Vzorek se necha zcela rozpustit
za pouziti ultrazvukové lazné a doplni se po rysku pteéisténou deionizovanou vodou.

Chromatografie: Kapalnd chromatografie s refraktometrickym detektorem a integratorem.

Kolona a naplii: Nucleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Némecko) nebo podobné
Délka: 250 mm

Primér: 4 mm

Teplota: 40 °C

Mobilni faze: acetonitril/voda (67/33, obj.)

Pratokova rychlost: 2,0 ml/min

Objem nastiiku: 10 pl

Postup: Roztok vzorku se vstiikne do chromatografu a ze zdznamu chromatogramu se zméfi plocha piku a-CD. Vypocita se procentni podil a-cyklodextrinu
ve zkouseném vzorku podle nasledujiciho vzorce:

% a-cyklodextrin (susina) = 100 x (As/Ar) (Wr/Ws)
kde
Ag a Ag jsou plochy pikti a-cyklodextrinu v roztoku vzorku a v referen¢nim vzorku.

Ws a Wg jsou hmotnosti (v mg) zkouSeného vzorku a referen¢niho a-cyklodextrinu, po opravé na obsah vody.

v-cyklodextrin

Popis/definice:

Neredukujici cyklicky sacharid, ktery se sklada z osmi glukopyranosovych jednotek spojenych a-1,4 vazbami, ktery se vyrabi pusobenim cyklodextrinové
glukosyltransferasy (CGTasa, EC 2,4. 1,19) na hydrolyzovany skrob. Zpétné ziskavani a Cisténi y-cyklodextrinu je mozné vysrazenim komplexu y-cyklodex-
trinu 8-cyklohexadecen-1-onem, rozpusténim komplexu ve vodé a n-dekanu, stripovanim vodni parou a zpétnym ziskanim y-cyklodextrinu krystalizaci
z roztoku.

Bila nebo témét bila krystalicka pevna latka, prakticky bez zapachu

Synonyma: y-cyklodextrin, y-dextrin, cyklooktaamylosa, cyklomaltooktaosa, y-cykloamylasa
Chemicky nazev: Cyklooktaamylosa

CAS: 17465-86-0

Chemicky vzorec: (C¢H19O5)g

Obsah: > 98 % (suSina)

Y20TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

00¢



VY M22

VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

Identifikace:

Rozpéti bodu tani: Rozklada se pfi teploté nad 285 °C

Rozpustnost: Snadno rozpustny ve vodé; velmi slabé rozpustny v ethanolu
Specifickd ota&ivost: [o]p>: mezi +174° a +180° (1 % roztok)

Cistota:

Voda: < 11 %

Zbytkové komplexacni €inidlo (8-cyklohexadecen-1-on (CHDC)): < 4 mg/kg
Zbytkové rozpoustédlo (n-dekan): < 6 mg/kg

Redukujici latky: < 0,5 % (vyjadieno jako glukdza)

Sulfatovy popel: < 0,1 %

Loupana zrna Digitaria exilis
(Kippist) Stapf (fonio)

(Tradi¢ni potravina ze tieti zemé)

Popis/definice

Tradi¢ni potravinou jsou loupana zrna (zbavena otrub) Digitaria exilis (Kippist) Stapf.
Digitaria exilis (Kippist) Stapf je jednoleta bylina pattici do Celedi Poaceae.
Typické nutri¢ni slozky loupaného zrna rosicky

Sacharidy: 76,1 g/100 g fonia

Voda: 12,4 g/100 g fonia

Bilkoviny: 6,9 g/100 g fonia

Tuk: 1,2 g/100 g fonia

Vléknina: 2,2 g/100 g fonia

Popel: 1,2 g/100 g fonia

Obsah fytatu: < 2,1 mg/g

Pripravek dextranu z Leuconostoc
mesenteroides

1. V prasku:

Sacharidy: 60 %, z toho: (dextran: 50 %, mannitol: 0,5 %, fruktéza: 0,3 %, leukroza: 9,2 %)

Bilkoviny: 6,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Lipidy: 0,5 %

Kyselina mlécna: 10 %
Ethanol: stopové mnozstvi
Popel: 13 %

Vlhkost: 10 %

2. Kapalna forma:
Sacharidy: 12 %, z toho: (dextran: 6,9 %, mannitol: 1,1 %, fruktéza: 1,9 %, leukrdza: 2,2 %)
Bilkoviny: 2,0 %

Lipidy: 0,1 %

Kyselina mlécna: 2,0 %
Ethanol: 0,5 %

Popel: 3,4 %

Vlhkost: 80 %

Diacylglycerolovy olej rostlinného
pivodu

Popis/definice:

Vyrabi se z glycerolu a mastnych kyselin, které se ziskavaji z jedlych rostlinnych oleji, zejména ze sdjového oleje (Glycine max) nebo z fepkového oleje
(Brassica campestris, Brassica napus), s pouzitim specifického enzymu.

Rozdéleni acylglyceroli:

Diacylglyceroly (DAG): > 80 %
1,3-diacylglyceroly (1,3-DAG): > 50 %
Triacylglyceroly (TAG): < 20 %
Monoacylglyceroly (MAG): < 5,0 %

SloZeni mastnych kyselin (MAG, DAG, TAG):
Kyselina olejova (C18:1): 20-65 %

Kyselina linolova (C18:2): 15-65 %

Kyselina linolenova (C18:3): < 15 %

Nasycené mastné kyseliny: < 10 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Ostatni:

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Vlhkost a tékavost: < 0,1 %
Peroxidové &islo (PV): < 1,0 meg/kg
Nezmydelnitelné latky: < 2,0 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

MAG = monoacylglyceroly, DAG = diacylglyceroly, TAG = triacylglyceroly

Dihydrokapsiat (DHC)

Popis/definice:

Dihydrokapsiat je syntetizovan enzymové katalyzovanou esterifikaci vanillylalkoholu a 8-methylnonanové kyseliny. Po esterifikaci je dihydrokapsiat extra-
hovan n-hexanem.

Viskozni bezbarva az zlutava tekutina
Chemicky vzorec: Cig Hpg Oy

CAS: 205687-03-2
Fyzikalné-chemické vlastnosti:
Dihydrokapsiat: > 94 %

Kyselina 8-methylnonanova: < 6,0 %
Vanillylalkohol: < 1,0 %

Jiné piibuzné syntetické latky: < 2,0 %

VYMi13

SuSené nadzemni ¢asti Hoodia
parviflora

Popis/definice:

Jedna se o celé suSené nadzemni ¢asti Hoodia parviflora N. E. Br., (Celed” Apocynaceae)
Vlastnosti/sloZeni

Rostlinny material: Nadzemni ¢asti nejméné tfiletych rostlin

Vzhled: Svétle zeleny az nahnédly jemny prasek

Rozpustnost (ve vod¢): > 25 mg/ml

Vlhkost: < 5,5 %

A, <03
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VY M13

Povolena nova potravina

Specifikace

pH: < 5,0

Bilkoviny: < 4,5 g/100 g

Tuk: <3 g/100 g

Sacharidy (v€etn¢ vlakniny): < 80 g/100 g
Vlaknina: < 55 g/100 g

Celkovy obsah cukri: < 10,5 g/100 g
Popel: <20 %

Hoodigosidy

P57: 5-50 mg/kg

L: 1 000-6 000 mg/kg

0O: 500-5 000 mg/kg

Celkem: 1 500-11 000 mg/kg

Tézké Kkovy:

Arsen: < 1,00 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismii: < 10° KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g
Staphylococcus aureus: < 50 KTJ/g
Koliformni bakterie celkem: < 10 KTl/g
Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Rod Salmonella: Negativni/25 g
Listeria monocytogenes: Negativni/25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky
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VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

Suchy extrakt z bunéénych kultur
Lippia citriodora

Popis/definice:
Suchy extrakt z bun&nych kultur HTN®Vb Lippia citriodora (Palau) Kunth.

Vytazek z bunéénych kultur Echi-
nacea angustifolia

Popis/definice:

Vytazek z kotenl Echinacea angustifolia ziskany z tkanovych kultur rostlin, ktery je v podstaté¢ rovnocenny vytazku z kofenl Echinacea angustifolia
ziskanému titraci ethanolem a vodou na 4 % echinakosid.

Vytazek z bunéénych kultur Echi-
nacea purpurea

Popis/definice:

Suchy extrakt z bun&nych kultur HTN® Vb Echinacea purpurea

Olej z Echium plantagineum

Popis/definice:

Hadincovy olej je svétle zluty produkt ziskavany rafinaci oleje lisovaného ze semen Echium plantagineum L. (hadinec jitrocelovity). Kyselina stearidonova: >
10 % hmotnostnich z celkového obsahu mastnych kyselin

Transmastné kyseliny: < 2,0 % (hmotnostni z celkového obsahu mastnych kyselin)

Cislo kyselosti: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq Oy/kg

Obsah nezmydelnitelnych latek: < 2,0 %

Obsah bilkovin (celkovy dusik): < 20 pg/ml

Pyrrolizidinové alkaloidy: nezjistitelné s detekénim limitem 4,0 pg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

VM52

Florotaniny z Ecklonia cava

Popis/definice

Florotaniny z Ecklonia cava se ziskavaji alkoholovou extrakci z jedlé moiské fasy Ecklonia cava. Extrakt je tmaveé hnédy prasek bohaty na florotaniny, coz
jsou polyfenolické slouceniny vyskytujici se jako sekundarni metabolity v urcitych druzich hnédych moiskych fas.

Vlastnosti/sloZeni

Obsah florotaninti: 90 £ 5 %
Antioxidacni aktivita: > 85 %

Vlhkost: < 5 %

Popel: <5 %

Mikrobiologicka Kritéria

Celkovy pocet zivotaschopnych bun¢k: < 3 000 KTJ/g
Plisné/kvasinky: < 300 KTJ/g

Koliformni bakterie: Negativni zkouska
Salmonella spp.: Negativni zkouska
Staphylococcus aureus: Negativni zkouska
Tézké kovy a halogeny

Olovo: < 3,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 3,0 mg/kg

Arsen: < 25,0 mg/kg

Anorganicky arsen: < 0,5 mg/kg

Jod: 150,0-650,0 mg/kg

KTJ: kolonii tvofici jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYMi18

Hydrolyzat z vajeéné membrany

Popis

Hydrolyzat z vajeéné membrany se ziskava z membrany vajeéné skofapky slepi¢ich vajec. Vajecné skotapky prochazeji hydromechanickou separaci za ticelem
ziskani vajeénych membran, které se pak dale zpracovavaji za pouziti patentované metody rozpousténi. Po rozpusténi se roztok prefiltruje, koncentruje,

sprejové vysusi a zabali.
Vlastnosti/sloZeni

Chemické parametry

Slouceniny obsahujici dusik celkem (% hmot.): > 88

Kolagen (% hmot.): > 15

Elastin (% hmot.): > 20
Glykosaminoglykany celkem (% hmot.): > 5
Vapnik: < 1 %

Fyzikalni parametry

pH: 6,5-7,6

Popel (% hmot.): < 8

Vlhkost (% hmot.): < 9

Vodni aktivita: < 0,3

Rozpustnost (ve vode): rozpustny
Objemova hustota: > 0,6 g/cc

Tézké kovy

Arsen: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria

Pocet aerobnich mikroorganismi: < 2 500 KTJ/g
Escherichia coli: <5 MPN/g
Salmonella: Negativni (v 25 g)
Koliformni bakterie: < 10 MPN/g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Pocet mezofilnich spor: < 25 KTJ/g
Pocet termofilnich spor: < 10 KTJ/10 g

Metody

Spalovéni podle AOAC 990.03 a AOAC 992.15
Sircol™ Soluble Collagen Assay

Fastin'™ Elastin Assay

USP26 (chondroitin-sulfat, metoda K0032)
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VYMi18

Povolena nova potravina

Specifikace

Kvasinky: < 10 KTl/g
Plisné: < 200 KTJ/g
KTJ: kolonii tvofici jednotky; MPN = nejvyse pravdépodobny pocet; USP: United States Pharmacopeia.

M9
Epigallokatechin-gallat jako puri-
fikovany extrakt z listi zeleného
¢aje (Camellia sinensis)

Popis/definice:

Vysoce purifikovany extrakt z listii zeleného Caje (Camellia sinensis (L.) Kuntze) ve formé jemného bélavého az bledé rizového prasku. Sklada se nejméné
z 90 % epigallokatechin-gallatu (EGCG) a ma bod tani mezi 210 a 215 °C

Vzhled: bélavy az bledé rizovy prasek
Chemicky nazev: polyfenol (-) epigallokatechin-3-gallat
Synonyma: epigallokatechin-gallat (EGCG)
CAS: 989-51-5

Nazev INCI: epigallokatechin-gallat
Molekulova hmotnost: 458,4 g/mol
Ubytek hmotnosti susenim: max. 5,0 %
Tézké kovy:

Arsen: max. 3,0 ppm

Olovo: max. 5,0 ppm

Obsah:

Min. 94 % EGCG (v susin¢)

Max. 0,1 % kofeinu

Rozpustnost: EGCG je pomérné snadno rozpustny ve vodé, ethanolu, methanolu a acetonu

L-ergothionein

Definice

Chemicky nazev (IUPAC): (2S5)-3-(2-thioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimethylamonio)-propanoat
Chemicky vzorec: CoHisN;0,S

Molekulova hmotnost: 229,3 Da

CAS: 497-30-3

Parametr Specifikace Metoda
Vzhled Bily prasek Vizualni zkouska
Opticka otacivost [a]lp = (+) 122° (c = 1, HZO)a) Polarimetrie
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Povolena nova potravina

Specifikace

Chemicka cistota

Identifikace

Zbytkova rozpoustédla celkem
(methanol, ethyl-acetat, propan-2-ol,
ethanol)

Ubytek hmotnosti susenim
Necistoty
T&zké kovy® ©
Olovo
Kadmium

Rtut’

Mikrobiologické speciﬁkaceb)

Zivotaschopné  aerobni  bakterie
celkem (TVAC)

Pocet kvasinek a plisni
celkem (TYMC)

Escherichia coli

>995 %
>99,0 %

V souladu se strukturou
C: 47,14 £ 0,4 %
H: 6,59 £ 0,4 %
N: 18,32 £ 0,4 %

[Eur. Ph. 01/2008:50400]
< 1000 ppm
Vnitini standard < 0,5 %

<08 %

< 3,0 ppm

< 1,0 ppm

< 0,1 ppm

1 x 10° KT)/g

IN

IA

1 x 10* KTJl/g

Nepfitomnost v 1 g

HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
1H-NMR

1H-NMR

Elementarni analyza

Plynova chromatografie

[Eur. Ph. 01/2008:20424]

[Eur. Ph. 01/2008:20232]

HPLC/GPC nebo 1H-NMR

ICP/AES

(Pb, Cd)

Atomova fluorescence (Hg)

[Eur. Ph. 01/2011:50104]

Y2O0TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

60¢



Povolena nova potravina

Specifikace

Eur. Ph.: Evropsky lékopis; 1H-NMR: protonova nukle4rni magnetickd rezonance; HPLC: vysokouc¢inna kapalinova chromatografie; GPC: gelova permeacni
chromatografie; ICP/AES: atomova emisni spektrometrie s induk¢né vdzanym plazmatem;

KTJ: kolonii tvofici jednotky.
a) Lit. [a]p = (+) 126,6° (c = 1, H,0)
b) Analyzy provedeny na kazdé Sarzi

¢) Maximalni limit v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1881/2006

VYM108

PraZena a pufovana jadra ze
semen Euryale ferox Salisb.
(lekninec hrozivy) (Tradi¢ni
potravina ze ti‘eti zemé)

Popis/definice

Tradi¢ni potravina sestava z prazenych a pufovanych jader ze semen Cerstvych rostlin druhu Euryale ferox Salisb. (Celed’: Nymphaeaceae, b&Zné oznacova-
ného také jako lekninec hrozivy), ke konzumaci v podobé snacku. Tradi¢ni potravina se vyrabi fadou kroku, které zahrnuji sbér, myti a suSeni semen, prvni
prazeni v oleji, temperovani pii okolnich teplotach, nasledné druhé prazeni v oleji k docileni pufovanych jader, po némz nasleduje rozbijeni horkych semen,
aby se pufovana jadra uvolnila. Tradi¢ni potravina se rovné€z nazyva lekninec hrozivy.

Typické nutri¢ni slozky:

Tuky: 13,0 g/100 g

Sacharidy: 75,0 g/100 g

Vlaknina: 2,5 g/100 g

Bilkoviny: 7 g/100 g

Vlhkost (% hmot.): < 5,0

Popel: < 0,5 g/100 g

Mikrobiologicka Kritéria:

Podet mikroorganismii celkem: < 10° KTl/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae celkem: < 10 KTJ/g
Salmonella spp.: Nepfitomnost ve 25 g
Listeria monocytogenes: Nepfitomnost ve 25 g
Tézké kovy:

Selen: < 0,8 mg/kg

Meéd: < 30,0 mg/kg

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg
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VY M108

VM52

Povolena nova potravina

Specifikace

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Cin: < 3,5 mg/kg

Rtut: < 0,025 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxin Bl: < 2,0 pg/kg

Suma aflatoxini B1, B2, G1 a G2: < 4,0 pg/kg

Ochratoxin A: < 1,0 pg/kg

Citrinin: < 20,0 pg/kg

Kyanotoxiny:

Mikrocystiny: < 0,0015 mg/kg

Pesticidy:

Pesticidy: < 0,01 mg/kg

Kontaminujici latky z vyroby:

Akrylamid: < 40,0 pg/kg

Suma PAU: < 10,0 pg/kg

Suma PCB s dioxinovym efektem: < 0,35 pg/g

3-MCPD: < 20,0 pg/kg

Glycidylestery mastnych kyselin vyjadiené jako glycidol: < 500,0 ug/kg
Suma 3-MCPD a esterdt 3-MCPD s mastnymi kyselinami: < 750,0 pg/kg

KTIJ: kolonii tvofici jednotky; PAU: polycyklické aromatické uhlovodiky; PCB: polychlorované bifenyly; 3-MCPD: 3-monochlorpropandiol.

Vytazek ze tfi rostlinnych kofent
(Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica
gigas Nakai)

Popis/definice

Smés tii rostlinnych kofenti je Zlutavé hnédy jemny prasek vyrobeny horkovodni extrakci, koncentraci odpafenim a sprejovym susenim.

SloZeni vytazku ze smési tii rostlinnych koreni
Koten Cynanchum wilfordii: 32,5 % (hmotnostnich)
Koten Phlomis umbrosa: 32,5 % (hmotnostnich)
Koten Angelica gigas: 35,0 % (hmotnostnich)
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VM52

v M9

Povolena nova potravina

Specifikace

Specifikace

Ubytek hmotnosti sugenim: NMT 100 mg/g
Obsah

Kyselina skoficova: 0,012-0,039 mg/g
Shanzhiside methyl ester: 0,20—1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35-10,61 mg/g
Methoxsalen: < 3 mg/g

Fenoly: 13,0-40,0 mg/g

Kumariny: 13,0-40,0 mg/g

Iridoidy: 13,0-39,0 mg/g

Saponiny: 5,0-15,5 mg/g

Vyzivné slozky

Sacharidy: 600—880 mg/g

Bilkoviny: 70-170 mg/g

Tuky: < 4 mg/g

Mikrobiologické parametry

Pocet aerobnich kolonii: < 5000 KTJ/g
Plisné¢ a kvasinky celkem: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Salmonella: Negativni/25 g

Escherichia coli: Negativni/25 g
Staphylococcus aureus: Negativni/25 g
Tézké kovy

Olovo: < 0,65 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

KTIJ: kolonii tvotici jednotky

Zelezito-sodna sil EDTA

Popis/definice:

Zelezito-sodna sl EDTA (kyselina ethylendiamintetraoctové) je sypky, zluty az hnédy prasek bez zapachu s chemickou &istotou vice nez 99 % (hmotn.). Je
volné rozpustna ve vodé.

Chemicky vzorec: CioHi,FeN,NaOg * 3H,0
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Povolena nova potravina

Specifikace

Chemické vlastnosti:

pH 1 % roztoku: 3,5-5,5

Zelezo: 12,5-13,5 %

Sodik: 5.5 %

Voda: 12,8 %

Organickd hmota (CHNO): 68,4 %
EDTA: 65,5-70,5 %

Latky nerozpustné ve vodé: < 0,1 %
Kyselina nitrilotrioctova: < 0,1 %

Fosfore¢nan Zeleznatoamonny

Popis/definice:

Fosfore¢nan Zeleznatoamonny je Sedozeleny jemny prasek prakticky nerozpustny ve vodé a rozpustny ve zfedénych mineralnich kyselinach.
CAS: 10101-60-7

Chemicky vzorec: FeNH4PO4
Chemické vlastnosti:

pH 5 % suspenze ve vodé: 6,8-7,8
Zelezo (celkem): > 28 %

Zelezo (IT): 22-30 % (hmotnostnich)
Zelezo (III): < 7,0 % (hmotnostnich)
Amoniak: 5-9 % (hmotnostnich)
Voda: < 3,0 %

Rybi peptidy ze Sardinops sagax

Popis/definice:

Nova slozka potravin je peptidova smés, ktera se ziskava alkalickou protedzou katalyzovanou hydrolyzou svaloviny ryb (Sardinops sagax), naslednym
izolovanim peptidové frakce sloupcovou chromotografii, koncentraci ve vakuu a sprejovym susenim.

Nazloutly bily prasek

Peptidy (') (peptidy s kratkym fetézcem, dipeptidy a tripeptidy s molekulovou hmotnosti niz§i nez 2 kDa): > 85 g/100 g

Val-Tyr (dipeptid): 0,1-0,16 g/100 g

Popel: <10 g/100 g

Vlhkost: < 8 g/100 g

(") Kjeldahlova metoda
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Vv M42

Povolena nova potravina

Specifikace

Flavonoidy z Glycyrrhiza glabra

Popis/definice:

Flavonoidy z kofenti nebo podnozi Glycyrrhiza glabra L. se ziskévaji extrakci pomoci ethanolu nasledovanou dalsi extrakci tohoto ethanolového extraktu
pomoci triglyceridii se stfedné dlouhymi fetézci. Je to tmavohnédd kapalina obsahujici 2,5 az 3,5 % glabridinu.

Vlhkost: < 0,5 %

Popel: < 0,1 %

Peroxidové ¢islo (PV): < 0,5 meq/kg
Glabridin: 2,5-3,5 % tuku

Kyselina glycyrrhizova: < 0,005 %

Tuk vcetné latek polyfenolového typu: > 99 %
Bilkoviny: < 0,1 %

Sacharidy: nezjistitelné

DuzZina plodi, $t'ava z duZiny,
koncentrovana $t'ava z duZiny
kakaovniku pravého Theobroma
cacao L.

(Tradi¢ni potravina ze tieti zemé¢)

Popis/definice
Tradi¢ni potravinou je duzina plodu rostliny kakaovniku pravého (Theobroma cacao L), coz je ,,vodnata, slizovita a kysela latka, v niz jsou ulozena semena“.

Duzina z plodu kakaovniku se ziskava otevienim kakaovych luskd a naslednym oddélenim od slupek a semen, duzina poté prochazi pasterizaci a zmrazenim.
Stava z kakaové duziny a/nebo koncentrovana stéava z kakaové duziny jsou vyrobeny poté, co prosly zpracovanim (enzymaticka tiprava, pasterizace, filtrace
a zahusténi).

Typické udaje o sloZeni duziny plodi kakaovniku, $avy z duziny, koncentrované $t'avy z duZiny
Bilkoviny (g/100 g): 0,0 az 2,0

Tuky celkem (g/100 g): 0,0 az 0,2

Celkovy obsah cukrt (g/100 g): > 11,0

Stupeii Brix (° Brix): > 14

pH: 3,3 az 4,0

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet mikroorganismi (aerobnich): < 10 000 KTJ (°)/g

Enterobacteriaceae: < 10 KTl/g

Salmonella: Neptitomnost v 25 g
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VYM74

Povolena nova potravina

Specifikace

Zmrazené, suSené a praskové
formy Locusta migratoria (sarance
stéhovavé)

Popis/definice:

Tato nova potravina se sklada ze zmrazenych, suSenych a praskovych forem sarance st€éhovavé. Pojem ,sarance stehovava“ oznacuje dospélého jedince
Locusta migratoria, coz je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Acrididae (podceledi Locustinae).
Tato nova potravina ma byt uvadéna na trh ve tfech riznych formach, konkrétné: i) tepelné zpracovand a zmrazend L. migratoria (LM zmrazend), ii) tepelné
zpracovana a mrazem vysusena L. migratoria (LM susend) a iii) tepelné zpracovana mrazem vysusena a mleta celd L. migratoria (prasek z celé LM). LM

susenou lze uvadét na trh jako takovou nebo v prasku.

U LM zmrazené a LM suSené musi byt odstranény nohy a kiidla, aby se snizilo riziko stfevni zacpy, ktera by mohla byt pfipadné zptisobena pozitim velkych
trni na holenich tohoto hmyzu. Prasek z celé LM se ziskava mechanickym mletim hmyzu s nohama a kiidly a prosévanim za ucelem snizeni velikosti ¢astic

pod 1 mm.

Minimélné 24 hodin pfed tim, neZ je hmyz usmrcen zmrazenim, nesmi piijimat potravu, aby se dospéli jedinci zbavili obsahu stiev.

Parametry LM zmrazena LM susena Prasek z celé LM
Vlastnosti/sloZeni

Popel (% hmot.) 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Vlhkost (% hmot.) 67-73 <5 <5
Surovy protein (N x 6,25) (% 11-21 43-53 50-60
hmot.)

Tuky (% hmot.) 7-13 31-41 31-41
Nasycené mastné kyseliny (% tuku) 35-43 35-43 35-43
Stravitelné sacharidy (% hmot.) 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
('*) Dietni vlaknina (% hmot.) 1.5-3,5 5590 5,5-9,0
Chitin (% hmot.) 1,7-2,4 6,4-10,4 10,5-13,9
Peroxidové &islo (Meq Oy/kg tuku) <5 <5 <5
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YM74

Povolena nova potravina

Specifikace

Kontaminujici latky

Olovo (mg/kg)

< 0,07 < 0,07 < 0,07
Kadmium (mg/kg) < 0,05 < 0,05 < 0,05
Aflatoxiny (suma BI, B2, G1, G2) <4 < 4 < 4
(ng/kg)

Aflatoxin Bl (pg/kg) <2 <2 <2
Deoxynivalenol (pug/kg) < 200 < 200 < 200
Ochratoxin A (pg/kg) <1 <1 <1
Suma dioxini a PCB UB s dioxi- <12 <12 <12
novym  efektem  ( (') WHO5g0s ’ ’ ’
PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g tuku)

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet aerobnich mikroorga- < 10° < 10° < 10°
nisma ( (") KTJ/g) - B -
Enterobacteriaceae (pfedpoklad) < 100 < 100 < 100
(KTI/g) - - B
Escherichia coli (KTJ/g) < 50 < 50 < 50

Listeria monocytogenes

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

NezjiSténa ve 25 g

Salmonella spp.

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

Nezjisténa ve 25 g

Bacillus cereus (ptedpoklad) (KTJ/g)

< 100 < 100 < 100
Koagulazopozitivni  Staphylococci < 100 < 100 < 100
(KTI/g) - - -
Anaerobni bakterie redukujici sifici- <30 < 130 < 30
tany (KTJ/g) B - B
Kvasinky a plisné (KTJ/g) < 100 < 100 < 100
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Povolena nova potravina

Specifikace

Fukoidanovy vytaZek z moiské
rasy Fucus vesiculosus

Popis/definice:

Fukoidan z moiské tasy Fucus vesiculosus se ziskava vodni extrakci v kyselém roztoku a procesy filtrace bez pouziti organickych rozpoustédel. Vysledny
vytazek je koncentrovany a susi se za ucelem ziskani fukoidanového vytazku s témito specifikacemi:
Bélavy az hnédy prasek

Vuné a chut: Nevyrazna viné a chut’

Vlhkost: < 10 % (105 °C, 2 hodiny)

Hodnota pH: 4,0-7,0 (1 % suspenze pii 25 °C)

Tézké kovy:

Arsen (anorganicky): < 1,0 ppm

Kadmium: < 3,0 ppm

Olovo: < 2,0 ppm

Rtut: < 1,0 ppm

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismti: < 10 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni: < 100 KTJ/g
Celkovy pocet enterobakterii: Nepfitomnost/g
Escherichia coli: Nepfitomnost/g

Salmonella: Nepfitomnost v 10 g
Staphylococcus aureus: Nepfitomnost/g
Slozeni dvou povolenych druhi vytazki zalozené na urovni fukoidanu:
Vytazek I:

Fukoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-5,5 %

Polyfloroglucinol: 0,5-15 %

Mannitol: 1-5 %

Pfirodni soli/volné mineralni latky: 0,5-2,5 %
Jiné uhlovodiky: 0,5-1,0 %

Bilkoviny: 2,0-2,5 %

Vytazek 2:

Fukoidan: 60-65 %

Alginat: 3,0-6,0 %

Polyfloroglucinol: 20-30 %

Mannitol: < 1,0 %

Pfirodni soli/volné mineralni latky: 0,5-2,0 %
Jiné uhlovodiky: 0,5-2,0 %

Bilkoviny: 2,0-2,5 %
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Povolena nova potravina Specifikace

Fukoidanovy vytaZek z moiské Popis/definice:
tasy Undaria pinnatifida Fukoidan z moiské fasy Undaria pinnatifida se ziskava vodni extrakci v kyselém roztoku a procesy filtrace bez pouZiti organickych rozpoustédel. Vysledny

vytazek je koncentrovany a susi se za ucelem ziskani fukoidanového vytazku s témito specifikacemi:

Bélavy az hnédy prasek

Viné a chut: Nevyrazna viné a chut’

Vlhkost: < 10 % (105 °C, 2 hodiny)

Hodnota pH: 4,0-7,0 (1 % suspenze pii 25 °C)
Tézké kovy:

Arsen (anorganicky): < 1,0 ppm

Kadmium: < 3,0 ppm

Olovo: < 2,0 ppm

Rtut: < 1,0 ppm

Mikrobiologie:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni: < 100 KTJ/g

Celkovy pocet enterobakterii: Neptitomnost/g
Escherichia coli: Neptitomnost/g

Salmonella: Nepiitomnost v 10 g

Staphylococcus aureus: Nepiitomnost/g

Slozeni dvou povolenych druht vytazku zalozené na urovni fukoidanu:

Wytazek 1:

Fukoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-6,5 %
Polyfloroglucinol: 0,5-3,0 %
Mannitol: 1-10 %

Pfirodni soli/volné mineralni latky: 0,5-1,0 %
Jiné uhlovodiky: 0,5-2,0 %
Bilkoviny: 2,0-2,5 %
Wytazek 2:

Fukoidan: 50-55 %

Alginat: 2,0-4,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Polyfloroglucinol: 1,0-3,0 %

Mannitol: 25-35 %

Pfirodni soli/volné mineralni latky: 8-10 %
Jiné uhlovodiky: 0,5-2,0 %

Bilkoviny: 1,0-1,5 %

2'-fukosyllaktosa
(synteticka)

Definice:

Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1—2)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: C1gH3,0,5

CAS: 41263-94-9

Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi chemickou syntézou.
Cistota:

2'-fukosyllaktosa: > 95 %

D-laktosa: < 1,0 % hmotnostni

L-fukosa: < 1,0 % hmotnostni

Izomery difukosyl-D-laktosy: < 1,0 % hmotnostni

2'-fukosyl-D-laktulosa: < 0,6 % hmotnostni

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,2-7,0

Voda (%): < 9,0 %

Sulfatovy popel: < 0,2 %

Kyselina octova: < 0,3 %

Zbytkova rozpoustédla (methanol, 2-propanol, methyl-acetat, aceton): < 50,0 mg/kg jednotlivé, < 200,0 mg/kg v kombinaci
Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %

Tézké kovy:

Palladium: < 0,1 mg/kg

Nikl: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 10 KTl/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg
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Povolena nova potravina

Specifikace

VY M149

Specifikace

Ochrana udaju

Definice:

Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1—2)--D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C1gH3,0,5
¢. CAS: 41263-94-9
Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

2'-fukosyllaktosa
(mikrobialni zdroj)

Zdroj: Geneticky modifikovany
kmen Escherichia coli K-12

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia
coli BL-21

Zdroj: Geneticky modifiko-
vany kmen Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy
prasek, ktery se vyrabi mikrobiolo-
gickym procesem.

Cistota:

2'-fukosyllaktosa: > 83 %
D-laktosa: < 10,0 %

L-fukosa: < 2,0 %
Difukosyl-D-laktosa: < 5,0 %
2'-fukosyl-D-laktulosa: < 1,5 %
Soucet sacharidi (2'-fukosyllaktosa,

D-laktosa, L-fukosa, difukosyl-D-
laktosa, 2'-fukosyl-D-laktulosa):
> 90 %

pH (20 °C, 5 % roztok) 3,0-7,5
Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popel: < 2,0 %
Kyselina octova: < 1,0 %
Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %

Popis:

2'-fukosyllaktosa je bily az bélavy prasek a kapalny
koncentrat (45 % £ 5 % w/v) vodného roztoku je
bezbarvy az svétle zluty &iry vodny roztok. 2'-
fukosyllaktosa se  vyrdbi  mikrobiologickym
procesem.

Cistota:

2'-fukosyllaktosa: > 90 %

Laktosa: < 5,0 %

Fukosa: < 3,0 %

3-fukosyllaktosa: < 5,0 %

Fukosylgalaktosa: < 3,0 %

Difukosyllaktosa: < 5,0 %

Glukosa: < 3,0 %

Galaktosa: < 3,0 %

Voda: < 9,0 % (prasek)

Sulfatovy popel: < 0,5 % (praSek a kapalina)
Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (prasek a kapalina)

Popis:

2'-fukosyllaktosa je prasek bilé
az bélavé/slonovinové barvy,
ktery se vyrabi mikrobiolo-
gickym procesem.

Cistota:

2'-fukosyllaktosa ~ (hmotnost-
nich susiny): > 94,0 %
D-laktosa
susiny): < 3,0 %
L-fukosa
susiny): < 3,0 %
3-fukosyllaktosa (hmotnostnich
susiny): < 3,0 %
Difukosyllaktosa ~ (hmotnost-
nich susiny): < 2,0 %

(hmotnostnich

(hmotnostnich

(hmotnostnich

D-glukosa
susiny): < 3,0 %

D-galaktosa
susiny): < 3,0 %

Voda: <9,0 %
Popel: < 0,5 %
Zbytkové bilkoviny: < 0,005 %

(hmotnostnich

2'-fukosyllaktosa vyrabéna z gene-
ticky modifikovaného kmene
Corynebacterium glutamicum
ATCC 13032 povolend dne
16. kvétna 2023. Toto zafazeni
se zaklada na védeckych dikazech
a védeckych udajich, které jsou
ptedmétem pramyslového vlast-
nictvi a jsou chranény v souladu
s Clankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: ,, Advanced Protein Tech-
nologies Corporation®, 7th Floor

GyeongGi-BioCenter, 147,
Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu,
Suwon-si  Gyeonggi-do, 16229
Jizni Korea. Béhem obdobi

ochrany udaji smi 2'-fukosyllak-
tosu vyrabénou z geneticky modi-
fikovaného kmene Corynebacte-
rium  glutamicum ATCC 13032
uvadét na trh v rdmei Unie pouze
spolec¢nost ,,Advanced Protein
Technologies Corporation*,
krom¢ ptipadd, kdy povoleni pro
uvedenou novou potravinu obdrzi
dalsi zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti ,,Advanced
Protein Technologies Corpora-
tion®.

Datum ukonceni ochrany udaji:
16. kvétna 2028.
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VY M149

VM58

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofil-

nich bakterii: < 3 000 KTJ/g
Kvasinky: < 100 KTJ/g
Plisné: < 100 KTl/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ:

endotoxinové jednotky

Tézké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg (prasek a kapalina)
Arzen: < 0,2 mg/kg (prasek a kapalina)
Kadmium: < 0,1 mg/kg (prasek a kapalina)
Rtut: < 0,5 mg/kg (prasek a kapalina)
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy podet mikroorganismi: < 10* KT/

g (prasek), < 5 000 KTJ/g (kapalina)

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g (prasek); < 50
CFU/g (kapalina)

Enterobacteriaceae | koliformni bakterie: nepfi-
tomnost v 11 g (prasek a kapalina):

Salmonella: neptitomnost v 100 g (prasek), nepfi-
tomnost v 200 ml (kapalina)

Cronobacter: nepiitomnost v 100 g (prasek),
nepfitomnost v 200 ml (kapalina)

Endotoxiny: < 10 EJ/mg (prasek), < 10 EJ/ul
(kapalina)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (praSek a kapalina)

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové
jednotky

Kontaminujici latky:

Arzen: < 0,03 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pgkg
Ethanol: < 1 000 mg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:
Celkovy pocet mikroorga-
nismi: < 500 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/
g

Enterobacteriaceae: nepiitom-
nost v 10 g

Salmonella: nepiitomnost
v2Sg

Cronobacter spp.: nepfitom-
nost v 10 g

Endotoxiny: < 100 El/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky;
EJ: endotoxinové jednotky

smés 2’-fukosyllaktosy/difukosyl-
laktosy (,,2'-FL/DFL*)

(mikrobidlni zdroj)

Popis/definice:

Smés 2'-fukosyllaktosy/difukosyllaktosy je procistény bily az bélavy praSek nebo jeho aglomeraty, které se vyrabéji mikrobidlnim procesem.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: Bily az bélavy prasek nebo aglomeraty

Suma 2’'-fukosyllaktosy, difukosyllaktosy, D-laktosy, L-fukosy a 3-fukosyllaktosy (% susiny): > 92,0 % (hmotnostnich)

Suma 2’'-fukosyllaktosy a difukosyllaktosy (% susiny): > 85,0 % (hmotnostnich)
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VM58

VYM75

Povolena nova potravina

Specifikace

2'fukosyllaktosa (% susiny): > 75,0 % (hmotnostnich)
Difukosyllaktosa (% susiny): > 5,0 % (hmotnostnich)
D-laktosa: < 10,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa: < 1,0 % (hmotnostnich)
2'-fukosyl-D-laktulosa: < 2,0 (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidi (''): < 6,0 % (hmotnostnich)
Vlhkost: < 6,0 % (hmotnostnich)

Sulfatovy popel: < 0,8 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: Negativni/25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisen: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

3-fukosyllaktosa (3-FL)
(mikrobialni zdroj)

Popis:

3-fukosyllaktosa (3-FL) je procistény bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobialni fermentaci a obsahuje omezené mnozstvi D-laktézy, L-fukosy, D-
galaktosy and D-glukozy.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12

Definice:

Chemicky vzorec: C1gH3,0,5

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)[-a-L-fukopyranosyl-(1—3)]-D-glukopyranosa
Molekulova hmotnost: 488,44 Da

¢. CAS 41312-47-4

Vlastnosti/sloZeni:

3-fukosyllaktosa (% susiny): > 90,0 % (hmotnostnich)

D-laktéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)
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VYM75

Povolena nova potravina

Specifikace

VY M102

Suma D-galaktozy/D-glukdzy (% suSiny): < 3,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidd® (% suSiny): < 3,0 % (hmotnostnich)
Vlhkost: < 5,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,0-7,5

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Popel (%): < 0,5

Tézké kovy/kontaminujici latky:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoxin B1: < 0,1 pg/kg

Zbytkové endotoxiny: < 0,3 EJ/mg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismt: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: neptitomnost v 10 g

Salmonella sp.: Nepfitomnost v 25 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Nepfitomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: Nepiitomnost v 25 g

Bacillus cereus: < 10 KTJ/g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTl/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky a suma jinych sacharidi: izomer 3-fukosyllaktosy, izomer difukosyllaktosy a oligomery

3-fukosyllaktosa (3-FL)
(produkovana

derivovanym kmenem E. coli
BL21(DE3))

Popis:

3-fukosyllaktosa (3-FL) je procistény bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobialni fermentaci a obsahuje omezené mnozstvi D-laktézy, L-fukosy,
D-galaktosy a D-glukozy.

Definice:

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)[-a-L-fukopyranosyl-(1—3)]-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C1gH3,0,5

Molekulova hmotnost: 488,44 Da
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VY M102

VM125

Povolena nova potravina

Specifikace

CAS: 41312-47-4

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli BL21 DE3
Vlastnosti/sloZeni:

3-fukosyllaktosa (% susiny): > 90,0 % (hmotnostnich)
D-laktéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

D-glukéza (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

D-galaktosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

L-fukosa (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidd (% susiny) **): < 5,0 % (hmotnostnich)
Vlhkost: < 9,0 % (hmotnostnich)

Popel: < 1,0 % (hmotnostnich)

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Tézké kovy a kontaminujici latky:
Arsen: < 0,2 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiologicka Kkritéria:

Standardni pocet mikroorganismi: < 1 000 KTJ (*)/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.: Neptitomnost v 10 g
Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ (*°)/mg

3-fukosyllaktosa (,,3-FL*)
(produkovana

derivovanym kmenem E. coli K-12
DH1)

Popis:

3-fukosyllaktosa (3-FL) je procistény a koncentrovany bily az bélavy prasek vyrabény mikrobialni fermentaci, ktery obsahuje omezené mnozstvi D-laktozy, 3-
fukosyllaktulosy a L-fukosy.

Definice:

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)[-a-L-fukopyranosyl-(1—3)]-D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: Ci1gH3,0;5

Molekulova hmotnost: 488,44 Da

CAS: 41312-47-4

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1
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VY M125

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:

3-fukosyllaktosa (% hmot. susiny): > 90,0
D-laktéza (% hmot.): < 5,0

3-fukosyllaktulosa (% hmot.): < 1,5

L-fukosa (% hmot.): < 1,0

Suma 3-fukosyllaktosy, 3-fukosyllaktulosy, D-laktéozy a L-fukosy (% hmot. susiny): > 92,0
Suma jinych sacharidti (% hmot. susiny): < 5,0
Vlhkost (% hmot.): < 6,0

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,2-7,0

Popel (% hmot.): < 0,5

Kyselina octova (% hmot.): < 1,0

Zbytkové bilkoviny (% hmot.): < 0,01

Tézké kovy a kontaminujici latky:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 ng/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: neptitomnost v 10 g
Salmonella spp.: nepfitomnost v 25 g
Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g

Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: neptitomnost v 25 g
Piedpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 50 KTJ/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT1J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYMi132

VM9

Galakto-oligosacharid

Popis/definice:

Galakto-oligosacharid se vyrabi z mlééné laktdozy enzymatickym procesem s pouzitim B-galaktosidaz z Aspergillus oryzae, Bifidobacterium bifidum, Pichia
pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis a Papiliotrema terrestris.

GOS: min. 46 % suSiny
Laktoza: max. 40 % suSiny
Glukéza: max. 22 % suSiny
Popel: max. 4,0 % suSiny
Bilkoviny: max. 4,5 % suSiny

Dusitany: max. 2 mg/kg

Glukosamin HCI z Aspergillus
niger a geneticky modifikovaného-
kmene E. coli K-12

Bily krystalicky prasek bez zépachu

Molekularni vzorec: C¢H 3NOs - HCl

Relativni molekulova hmotnost: 215,63 g/mol

D-glukosamin HCI1 98,0-102,0 % referen¢niho standardu (HPLC)

Specificka ota¢ivost +70,0° az +73,0°

Glukosamin-sulfat KCl z Asper-
gillus niger a geneticky modifiko-
vaného kmene E. coli K-12

Bily krystalicky prasek bez zapachu

Molekularni vzorec: (C¢H4NO5),SO,4 - 2KCl

Relativni molekulova hmotnost: 605,52 g/mol

D-glukosamin sulfat 2KCl1 98,0-102,0 % referen¢niho standardu (HPLC)

Specificka otacivost +50,0° az +52,0°
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Povolena nova potravina

Specifikace

Glukosamin-sulfat NaCl z Asper-
gillus niger a geneticky modifiko-
vaného kmene E. coli K-12

Bily krystalicky prasek bez zépachu

Molekularni vzorec: (CH4NO5),SO, - 2NaCl

Relativni molekulova hmotnost: 573,31 g/mol

D-glukosamin HCl: 98-102 % referen¢niho standardu (HPLC)

Specificka opticka otacivost: +52° az +54°

Guarova guma

Popis/definice:

Pfirodni guarovd guma je rozemlety endosperm zrn pfirozenych druhl lusténiny guar Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (Celed Leguminosae). Hlavni
slozkou je hydrokoloidni polysacharid s vysokou molekulovou hmotnosti, slozeny z galaktopyranosovych a mannopyranosovych jednotek, které jsou
propojeny glykosidickymi vazbami (chemicky lze tato propojeni popsat jako galaktomannany, jejichz obsah ¢ini nejméne 75 %).

Vzhled: Bily az zlutavé bily prasek

Molekulova hmotnost: 50 000 az 8 000 000 daltont
CAS: 9000-30-0

Cislo EINECS: 232-536-8

Cistota: Podle natizeni Komise (EU) &. 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky uvedené v piilohach II a III nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ('), a podle provadéciho natizeni Komise (EU) 2015/175 ze dne 5. Ginora 2015, kterym se ukladaji zvlastni
podminky pouzitelné na dovoz guarové gumy pochazejici nebo zasilané z Indie vzhledem k rizikiim kontaminace pentachlorfenolem a dioxiny (?).
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Povolena nova potravina

Specifikace

Fyzikalné-chemické vlastnosti:

Prasek

Doba pouzitelnosti: 2 roky

Barva: Bila

Zapach: Slaby

Primérna velikost ¢astic: 60-70 um

Vlhkost: Max. 15 %

Viskozita*/1 hodina: —

Viskozita*/2 hodiny: Min. 3 600 mPa.s
Viskozita*/24 hodiny: Min. 4 000 mPa.s
Rozpustnost: Rozpustnd v horké a studené vodé
pH pii koncentraci 10 g/l, pii 25 °C — 6 az 7,5
Vlocky

Doba pouzitelnosti: 1 rok

Barva: Bila/bélava bez tmavych tecek nebo s minimalnim vyskytem tmavych tecek
Zapach: Slaby

Primérna velikost ¢astic: 1-10 mm

Vlhkost: Max. 15 %

Viskozita*/1 hodina: Min. 3 000 mPa.s
Viskozita*/2 hodiny: —

Viskozita*/24 hodiny: —

Rozpustnost — Rozpustna v horké a studené vodé
pH pii koncentraci 10 g/l, pii 25 °C — 5 az 7,5

(*) Méfeni viskozity se provadi za nasledujicich podminek: 1 %, 25 °C, 20 rpm

Tepelné oSetifené mlééné vyrobky
fermentované Bacteroides xylani-
solvens

Popis/definice:

Tepelné osetfené fermentované mlééné vyrobky se vyrabi s vyuzitim Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) jako startovaci kultury.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Polotu¢né mléko (1,5 % az 1,8 % tuku) nebo odstfedéné mléko (0,5 % tuku nebo mén¢) je pasterizovano nebo oSetieno ultravysokou teplotou pred zahdjenim
fermentace Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Vysledny fermentovany mléény vyrobek je homogenizovan a poté podroben tepelnému osetfeni za Gicelem
inaktivace Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Kone&ny vyrobek neobsahuje Zivotaschopné buiiky Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964)(").

(") Modifikovana norma DIN EN ISO 21528-2.

Hydroxytyrosol

Popis/definice:

Hydroxytyrosol je nazloutld viskézni kapalina ziskand chemickou syntézou
Molekularni vzorec: CgH;oO3

Molekulova hmotnost: 154,6 g/mol

CAS: 10597-60-1

Vlhkost < 0,4 %

Zapach: Charakteristicky

Chut: Nahotkla

Rozpustnost (ve vode¢): Misitelny s vodou
pH: 3,54.,5

Index lomu: 1,571-1,575

Cistota:

Hydroxytyrosol: > 99 %

Kyselina octova: < 0,4 %
Hydroxytyrosol-acetat: < 0,3 %

Suma homovanilylalkoholu, isohomovanilylalkoholu a 3-methoxy-4-hydroxyfenylglykolu: < 0,3 %
Tézké kovy

Olovo: < 0,03 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Rtut: < 0,01 mg/kg

Zbytkova rozpoustédla

Ethyl-acetat: < 25,0 mg/kg

Isopropanol: < 2,50 mg/kg

Methanol: < 2,00 mg/kg

Tetrahydrofuran: < 0,01 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

Protein modifikujici strukturu ledu
typu III HPLC 12

Popis/definice:

Preparat ,,protein umoznujici preziti mikrobialnich bunék pfi teplotach pod bodem mrazu* (Ice Structuring Protein (ISP)) je svétle hnéda kapalina produkovana
submerzni fermentaci geneticky modifikovaného kmenu potravinarskych pekatskych kvasinek (Saccharomyces cerevisiae), do jejichz genomu byl vlozen
synteticky gen pro ISP. Protein je exprimovan a vylucovan do riistového média, kde se od kvasnicnych bunc¢k oddéli mikrofiltraci a koncentruje se
ultrafiltraci. Vysledkem je, ze se kvasni¢né buniky nepfenaseji do preparatu ISP jako takové, ani v pozménéné formé. Preparat ISP se sklada z nativniho
ISP, glykosylovaného ISP, proteinti a peptidil kvasinek a cukrti a dale kyselin a soli bézné se nachazejicich v potravinach. Koncentrat je stabilizovan 10 mM
citritovym pufrem.

Obsah: > 5 g/l aktivniho ISP

pH: 2,5-3,5

Popel: < 2,0 %

DNA: Negzjistitelna

Vodny extrakt ze suSenych listi
Ilex guayusa

Popis/definice:

Tmavé hnédéa kapalina. Vodny extrakt ze suSenych listd llex guayusa.
SloZeni:

Bilkoviny: < 0,1 g/100 ml

Tuky: < 0,1 g/100 ml

Sacharidy: 0,2-0,3 g/100 ml

Celkovy obsah cukrti: < 0,2 g/100 ml

Kofein: 19,8-57,7 mg/100 ml

Theobromin: 0,14-2,0 mg/100 ml

Kyseliny chlorogenové: 9,9-72,4 mg/100 ml

VY M49

Odvar z listi kavovniku Coffea
arabica L. a/nebo Coffea canep-
hora Pierre ex A. Froehner

(Tradicni potravina ze tieti zem¢)

Popis/definice:
Tradi¢ni potravina sestdva z odvaru z listli kdvovniku Coffea arabica L. a/nebo Coffea canephora Pierre ex A.Froehner (Celed: Rubiaceae).

Tradi¢ni potravina se pfipravi smichanim nejvyse 20 g suSenych listd Coffea arabica L. a/nebo Coffea canephora Pierre ex A.Froehner s jednim litrem horké
vody. Listy se odstrani a odvar se podrobi pasterizaci (pfi teploté nejméné 71 °C po dobu 15 sekund).

Y20TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

0¢€¢



VY M49

VY M94

Povolena nova potravina

Specifikace

SloZeni:

Vzhled: Hnédozelena tekutina

Ving a chut: Charakteristické

Kyselina chlorogenova (5-CQA): < 100 mg/L
Kofein: < 80 mg/L

Epigallokatechin-gallat (EGCG): < 700 mg/L
Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet mikroorganismt: < 500 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie celkem: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: Nepiitomnost v 1 g
Salmonella: Neptitomnost v 25 g

Tézké kovy:

Olovo (Pb): < 3,0 mg/L

Arsen (As): < 2,0 mg/L

Kadmium (Cd): < 1,0 mg/L

KT1J: kolonii tvofici jednotky

Hydroxid-adipat-vinan Zelezity

Popis/definice:

Hydroxid-adipat-vinan Zelezity (IHAT) je umély nanomaterial bez zapachu ve formé prasku, ktery je nerozpustny ve vodé a je vyrabén chemickou syntézou
o fadé krokti zahrnujicich kyselo-zasaditou reakci, srazeni, filtraci a suSeni.

Dopliiky stravy obsahujici novou potravinu se vyrabé&ji ve formé tobolek. Piebytek adipatu, vinanu a chloridu sodného se pouziva v mnozstvich, ktera jsou
vysledkem vyrobniho procesu, ke stabilizaci IHAT a zajisténi schvalené distribuce velikosti ¢astic. Pokud se jiné formy dopliikl stravy (napf. tablety, pastilky,
sacky s praskem, gumové bonbony, sirupy atd.) pouzivaji v kombinaci s adipatem, vinanu a chloridem sodnym nebo v kombinaci s jinymi latkami nebo
pokud se v doplicich stravy ve formé tobolek obsahujicich novou potravinu pouzivaji jiné latky, musi byt zachovana schvalena distribuce velikosti Castic.
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V¥ M94

Povolena nova potravina

Specifikace

BéZny nazev

Oxohydroxid-adipat-vinan zelezity

Jiné nazvy

Hydroxid-adipat-vinan Zelezity, oxyhydroxid-adipat-vinan Zelezity

Obchodni nazev

IHAT

Cislo CAS

2460638-28-0

Molekularni vzorec

(vypocteny)

FeO(OH),(H20)x(C4HsO6)y(CsH1004),

kde: m a n nejsou definovany v souladu s akceptovanou praxi u Zzelezitych ferrum-oxohydroxidii (*)
x = 0,28-0,88

y = 0,78-1,50

z = 0,04-0,19

Kyselina vinna (C4HgOg) a kyselina adipova (CgH;¢O4) jsou zastoupeny v protonované formeé.

Molekulova hmotnost

Primérna molekulova hmotnost: 35 803,4 Da (horni—dolni mez: 27 670,5-45 319,4 Da)

Vlastnosti/sloZeni:
Fyzikalni/chemické

Zelezo (% susiny): 24,0 — 36,0
Adipat (% susiny): 1,5 — 4,5
Vinan (% susiny): 28,0 — 40,0
Obsah vody (%): 10,0 — 21,0
Sodik (% susiny): 9,0 — 11,0
Chlorid (% suSiny): 2,6 — 4,2
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V¥ M94

Povolena nova potravina

Specifikace

Distribuce fazi

Rozpustna (%): 2,0 — 4,0

Nano (%): 92,0 — 98,0

Mikro (%): 0,0 — 3,0

Velikost primarnich ¢astic

Median priméru (*°): 1,5-2,3 nm

Sttedni primér (*°): 1,8-2,8 nm

Dv(10) (3'): 1,5-2,5 nm

Dv(50) (*'): 2,5-3,5 nm

Dv(90) (*'): 5,0-6,0 nm

Tézké kovy

Arsen: < 0,80 mg/kg

Nikl: < 50,0 mg/kg

Zbytkové rozpoustédlo

Etanol: < 500 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu: < 10 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 10 KTl/g

VM116

Mléény kaseinat Zeleza

Popis:

Mlécny kaseinat zeleza je komplex Zeleza, kaseinu a fosfatu ve formé prasku krémové nebo bézové barvy vyrabény rozpusténim zelezitych soli (siranu
zelezitého nebo chloridu Zelezitého) v roztoku kaseinu ziskaném z kravského mléka za ptitomnosti hydrogenfosfore¢nanu draselného po fadé krokd zahrnu-
jicich pasteraci, koncentraci a suSeni.

Vlastnosti/sloZeni:
Bilkoviny (%): 50,0-65,0
Popel (%): 20,0-40,0
Vlhkost (%): < 8,0
Tuky (%): < 1,0

Zelezo (%): 2,0-4,0
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VY MI116

v M9

Povolena nova potravina

Specifikace

Draslik (%): 5,0-15,0Fosfor (%): 2,0-6,0
Sodik (%): < 4,0

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxin M1: < 0,02 mg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismti: < 1 000 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g
Kvasinky a plisné: < 10 KTl/g
Escherichia coli: < 10 KTl/g
Staphylococcus aureus: Nepiitomnost v 1 g

KT1J: kolonii tvofici jednotky

Isomalto-oligosacharid

Prasek:

Rozpustnost (ve vodeé) (v %): > 99

Glukoéza (v % vztazeno na susinu): < 5,0

Isomaltéza + DP3 az DP9 (v % vztazeno na susinu): > 90
Vlhkost (v %): < 4,0

Sulfatovy popel (g/100 g): < 0,3

Tézké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5
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Povolena nova potravina

Specifikace

Sirup:

Susené tuhé¢ latky (g/100 g): > 75

Glukoéza (v % vztazeno na susinu): < 5,0

Isomaltoza + DP3 az DP9 (v % vztazeno na suSinu): > 90
pH: 4-6

Sulfatovy popel (g/100 g): <0,3

Tézké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5

Isomaltulosa

Popis/definice:

Redukujici disacharid slozeny z jedné glukosové a jedné fruktosové jednotky, které jsou spojeny alfa-1,6-glukosidovou vazbou. Ziskava se ze sacharosy
enzymatickym procesem. Komerénim produktem je monohydrat. Vzhled: Bilé ¢i téméf bilé krystaly téméf bez zapachu, majici sladkou chut’

Chemicky nazev: 6-O-a-D-glukopyranosyl-D-fruktofuranosa, monohydrat
CAS: 13718-94-0
Chemicky vzorec: C1,H»,0;; - H,O

Strukturni vzorec

“H,0

Molekulova hmotnost: 360,3 (monohydrat)
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Povolena nova potravina

Specifikace

Cistota:

Obsah: > 98 % vztaZeno na susinu

Ubytek hmotnosti susenim: < 6,5 % (60 °C, 5 hodin)

Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Stanoveni metodou atomové absorpce odpovidajici specifikované hodnoté. Vybér velikosti vzorku a metody ptipravy vzorku mohou vychézet ze zdsad uvedené
metody popsanych v oddile ,,Instrumental methods* (,,Instrumentalni metody*) v dokumentu FNP 5(1)

(") Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference materials (JECFA),
1991, 322 s., v angli¢ting, ISBN 92-5-102991-1.

VM138

Isomaltulosa v prasku

Popis/definice:

Novou potravinou je isomaltulosa v prasku vyrobena ze sachar6zy mikrobiologickym procesem za pouziti Serratia plymuthica. Obsah suSiny je smési
monosacharidi a disacharidu, kterou tvofi zejména isomaltulosa (> 75 %) a trehalulosa (< 13 %) a v mensi mife glukoza, fruktdza, sachar6za a oligosacharidy
(stopové mnozstvi).

Vlastnosti/sloZeni:

Isomaltulosa (% DM): > 75

Trehalulosa (% DM): < 13

Glukoza (% DM): < 3

Fruktéza (% DM): < 4

Sacharéza (% DM): < 5

Vlhkost (%): < 7

Popel (%): < 0,05

Bilkoviny (%): < 0,1

Chemicka identita isomaltulézy:

Chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC a-D-glucopyranosyl-(1 — 6)-D-fruktofurandza
Bézny nazev: Isomaltulosa

Cislo CAS: 13718-94-0

Molekulovy vzorec: Ci,H»,01;

Molekulova hmotnost: 342,30 g/mol

Chemicka identita trehalulosy:

Chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC o-D-glukopyranosyl-(1 — 1)-D-fruktofuranosa
Bézny nazev: Trehalulosa

Cislo CAS: 51411-23-5

Molekulovy vzorec: Ci,H,01;

Molekulova hmotnost: 342,30 g/mol

Tézké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,1
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VY M138

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 100 KTl/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

E. coli: < 10 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g
Salmonella: nezjisténo v 25 g
KT1J: kolonii tvofici jednotky

DM: suSina

VY M90

Jadra Jatropha curcas L. (jedlé
odriidy)

Popis:

Jadra se ziskavaji ze semen zralych plodid jedlé odrudy rostliny Jatropha curcas L., které produkuji jadra s nezjistitelnym mnozstvim estert forbolu, po fadé
krokt zahrnujicich ¢iSténi plodd a odstranéni jejich slupek za ucelem ziskani semen, suSeni semen, CiSténi semen za ucelem odstranéni odpadu a jinych
zbytkl, mechanické loupani semen za ucelem ziskani jader a hydrotermalni oSetfeni jader (> 120 °C po dobu 40 minut) za ucelem sniZzeni obsahu
antinutri¢nich latek a mikrobiologického znecisténi.
Vzhledem k tomu, Ze jedla odrida rostlin Jatropha curcas L. produkujici jadra, ktera obsahuji nezjistitelné mnozstvi esterti forbolu, je fenotypové neroz-
lisitelna od odridy nejedlé, méla by se pii vyrobé nové potraviny pouzivat pouze ptislusna jedla odrida rostlin Jatropha curcas L. Cely vyrobni proces musi
zajistit, aby nedoslo ke smichani jedlych a nejedlych jader.
Skute¢nost, ze ke smichani jedlych a nejedlych jader nedoslo, se potvrdi analytickymi zkouskami pro estery forbolu, které se provadéji u kazdé Sarze semen
po fazi suSeni semen a pired fazi loupani podle postupu odbéru vzorkti uvedeného v tabulce A. P&t laboratornich vzorki extrahovanych z kazdého souhrnného
vzorku se oloupe, rozemele a analyzuje na estery forbolu validovanou metodou UHPLC-UV-MS®. Pouze 3arze, v nichZ jsou estery forbolu nezjistitelné ve
vSech péti vzorcich, se déle zpracovavaji ve fazich loupani semen a hydrotermalniho oSetfeni jader.

Tabulka A

Hmotnost Sarze (v tunach)

Hmotnost nebo pocet diléich Sarzi

Pocet dil¢ich vzorkt

> 500 100 tun 100
> 100 a < 500 5 dil¢ich Sarzi 100
> 10 a < 100 5 dil¢ich Sarzi 100
>50ac<10 - 80
>1a<350 - 60
>0,1ac<1,0 - 30
< 0,1 - 10

Kazda dil¢i Ssarze musi byt vzorkovana samostatné. Souhrnné vzorky se skladaji nejméné z 10 dil¢ich vzork. Minimalni hmotnost souhrnného vzorku ¢ini
3,5 kg. Tato hmotnost se mize umérné zvysit v zavislosti na poctu odebranych dil¢ich vzorkda.
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Y M90

VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:

Vlhkost: < 3,0 %

Celkovy obsah tuku: 54,0-61,0 %

Celkovy obsah bilkovin: 21,0-32,0 %

Vlaknina celkem: 6,0-10,0 %

Popel: 3,0-5,0 %

Kontaminujici latky:

Estery forbolu (pg TPA eq®/g jadra)®: < 0,75 (LOD)®
Olovo: < 0,20 mg/kg

Kadmium: < 0,20 mg/kg

Suma aflatoxind B1, B2, G1, G2: < 4,0 pg/kg
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 1 000 KTJ/g
Celkovy pocet kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTl/g

Salmonella sp.: Nepfitomnost v 25 g

Listeria monocytogenes: < 100 KTJ/g

3 TPAeq: ekvivalent 12-O-tetradekanoylforbol-13-acetatu. © Validovana metoda ultravysokouginné kapalinové chromatografie s ultrafialovou spektrofotome-
trif a hmotnostni spektrometrii (UHPLC-UV-MS) pro detekci pikd esteri forbolu. © Mez detekce (mohou byt plng zpracovéany pouze Sarze s koncentraci PE
niz8$i nez mez detekce). KTJ: kolonii tvofici jednotky

Laktitol

Popis/definice:

Krystalicky prasek nebo bezbarvy roztok vyrabény katalytickou hydrogenaci laktosy. Krystalické produkty jsou v bezvodé, monohydratové a dihydratové
formé. Nikl se pouziva jako katalyzator.

Chemicky nazev: 4-O-B-D-galaktopyranosyl-D-glucitol
Chemicky vzorec: Ci,Hp401;

Molekulova hmotnost: 344,31 g/mol

CAS: 585-86-4

Cistota:

Rozpustnost (ve vod¢): velmi snadno rozpustny ve vodé
Specificka otagivost [a]p>" = + 13° az + 16°

Obsah: > 95 % v suSiné

Voda: < 10,5 %

Jiné polyalkoholy: < 2,5 % v susiné

Redukujici cukry: < 0,2 % v suSiné

Chloridy: < 100 mg/kg v susiné

Sulfaty: < 200 mg/kg v suSiné
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VM144

Povolena nova potravina

Specifikace

Sulfatovy popel: < 0,1 % v suSiné
Nikl: < 2,0 mg/kg v susiné
Arsen: < 3,0 mg/kg v susiné
Olovo: < 1,0 mg/kg v susiné

Smés lakto-N-fukopentaosy I a 2’-
fukosyllaktosy (,, LNFP-I a 2’-FL*)
(produkovana s vyuZitim derivo-
vaného kmene E. coli K-12 DH1)

Popis:

Smés lakto-N-fukopentaosy 1 a 2’-fukosyllaktosy je procistény a koncentrovany bily az bélavy prasek produkovany s vyuzitim geneticky modifikovaného-
kmene Escherichia coli K-12 DHI.

Definice:
Lakto-N-fukopentaosa 1

Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1—2)-B-D-galaktopyranosyl-(1—3)-2-(acetylamino)-2-deoxy-p-D-glukopyranosyl-(1—3)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-
D-glukopyranosa

Chemicky vzorec: C3,HssNO»s

Molekulova hmotnost: 853,77 Da

CAS: 7578-25-8

2'-Fukosyllaktosa

Chemicky nazev: a-L-fukopyranosyl-(1—2)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: C1gH3,0,5

Molekulova hmotnost: 488,44 Da

CAS: 41263-94-9

Vlastnosti/sloZeni:

Smés lakto-N-fukopentaosy 1 a 2’-fukosyllaktosy (% hmot. susiny): > 75,0
Lakto-N-fukopentaosa 1 (% hmot. susiny): 50,0-75,0

2’-Fukosyllaktosa (% hmot. susiny): 15,0-35,0

Lakto-N-tetraosa (% hmot.): < 5,0

3-Fukosyllaktosa (% hmot.): < 1,0

D-Laktosa (% hmot.): < 10,0

Difukosyllaktosa (% hmot.): < 2,0

Fruktosovy izomer lakto-N-fukopentaosy I (% hmot.): < 1,5
2’-Fukosyl-D-laktulosa (% hmot.): < 1,0

Suma L-fukosy a 2'-fukosyl-D-laktitolu® (% hmot.): < 1,0
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VY M144

Povolena nova potravina

Specifikace

Suma lakto-N-fukopentaosy I, 2’-fukosyllaktosy, lakto-N-tetraosy, difukosyllaktosy, 3-fukosyllaktosy, D-laktosy, L-fukosy, 2'-fukosyl-D-laktitolu, fruktosového

izomeru lakto-N-fukopentaosy 1 a 2’-fukosyl-D-laktulosy (% hmot. susiny): > 90,0
Suma jinych sacharidi (% hmot.): < 6,0
Vlhkost (% hmot.): < 8,0

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-7,0

Popel (% hmot.): < 0,5

Zbytkové bilkoviny (% hmot.): < 0,01

Tézké kovy a kontaminujici latky:

Arzen: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,02 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: nepfitomnost v 10 g
Salmonella spp.: nepfitomnost v 25 g
Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g

Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g
Listeria monocytogenes: nepfitomnost v 25 g
Predpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 50 KTJ/g
Endotoxiny: < 10 EJ/mg

PAD) se prekryvaji.

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

Piky L-fukosy a 2'-fukosyl-D-laktitolu na chromatogramu ziskaném vysokoucinnou chromatografii na anexech s pulzni amperometrickou detekci (HPAEC-
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Povolena nova potravina

Specifikace

Lakto-N-neotetraosa
(synteticka)

Definice:

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-f-D-glukopyranosyl-(1—3)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: CosHysNO»

CAS: 13007-32-4

Molekulova hmotnost: 707,63 g/mol

Popis:

Lakto-N-neotetraosa je bily az bélavy prasek. Vyrabi se chemickou syntézou a izoluje se krystalizaci.
Cistota:

Obsah (bez vody): > 96 %

D-laktosa: < 1,0 %

Lakto-N-triosa 1I: < 0,3 %

Fruktosovy izomer lakto-N-neotetraosy: < 0,6 %

pH (20 °C, 5 % roztok): 5,0-7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popel: < 0,4 %

Kyselina octova: < 0,3 %

Zbytkova rozpoustédla (methanol, 2-propanol, methyl-acetat, aceton): < 50 mg/kg jednotlivé, < 200 mg/kg v kombinaci
Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %

Palladium: < 0,1 mg/kg

Nikl: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ/g

Kvasinky: < 10 KTl/g

Plisné: < 10 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

VYMi23

Lakto-N-neotetraosa
(mikrobialni zdroj)

Definice

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-p-D-glukopyranosyl-(1—3)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: CysHysNO;;

CAS: 13007-32-4

Molekulova hmotnost: 707,63 g/mol
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VY M123

V¥ M45

VY M46

Povolena nova potravina

Specifikace

Popis/zdroj

Lakto-N-neotetraosa je bily az bélavy krystalicky prasek, ktery se vyrabi mikrobiologickym procesem pomoci geneticky modifikovaného kmene Escherichia
coli K-12 a/nebo Escherichia coli BL21(DE3). K degradaci vedlejSich sacharidovych meziproduktii a zbyvajicich pocatecnich sacharidovych substrati lze
v ramci vyrobniho procesu vyuzit dalsi volitelny geneticky modifikovany degradacni kmen Escherichia coli BL21(DE3).

Cistota

Obsah (bez vody): > 80 %

D-laktosa: < 10,0 %

Lakto-N-triosa II: < 3,0 %
Para-lakto-N-neohexaosa: < 5,0 %

Fruktosovy izomer lakto-N-neotetraosy: < 1,0 %

Suma sacharidi (lakto-N-neotetraosy, D-laktosy, lakto-N-triosy II, para-lakto-N-neohexaosy, fruktosového izomeru lakto-N-neotetraosy): > 92 % (% hmot-
nostnich suSiny)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popel: < 1,0 %

Zbytkova rozpoustédla (methanol): < 100 mg/kg

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 %

Mikrobiologicka Kritéria

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 50 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT1J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

Lakto-N-tetraosa (mikrobialni
zdroj)

Definice:

Chemicky vzorec: CysHysNOy;

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—3)-2-acetamido-2-deoxy-p-D-glukopyranosyl-(1—3)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa
Molekulova hmotnost: 707,63 Da

¢. CAS 14116-68-8

Popis:

Lakto-N-tetraosa je procistény bily az bélavy amorfni prasek nebo aglomeraty, které se vyrabg&ji mikrobialnim procesem.
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V¥ M46

Povolena nova potravina

Specifikace

Zdroj:

Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1
Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: bily az bélavy prasek nebo aglomeraty

Suma lakto-N-tetraosy, D-laktosy a lakto-N-triosy II (% susiny): > 90,0 % (hmotnostnich)
Lakto-N-tetraosa (% susiny): > 70,0 % (hmotnostnich)
D-laktosa: < 12,0 % (hmotnostnich)

Lakto-N-triosa II: < 10,0 % (hmotnostnich)
Para-lakto-N-hexaosa-2: < 3,5 % (hmotnostnich)
Fruktosovy izomer lakto-N-tetraosy: < 1,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidi: < 5,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 6,0 % (hmotnostnich)

Sulfatovy popel: < 0,5 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 1 000 KTl/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Negativni/25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT1J: kolonii tvofici jednotky

VYM101

Lakto-N-tetraosa (,,LNT*)

(produkovana
derivovanymi kmeny E. coli
BL21(DE3))

Popis:

Lakto-N-tetraosa je piecistény a koncentrovany bily az krémovy prasek, ktery vznikd mikrobialni fermentaci.

Definice:

Chemicky nazev: B-D-galaktopyranosyl-(1—3)-2-acetamido-2-deoxy-p-D-glukopyranosyl-(1—3)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranosa
Chemicky vzorec: CysHysNOy;

¢. CAS: 14116-68-8

Molekulova hmotnost: 707,63 Da

Zdroj: Dva geneticky modifikované kmeny (produkéni kmen a volitelny degradacéni kmen) Escherichia coli BL21(DE3)

Y2O0TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

v



VY M101

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:

Lakto-N-tetraosa (% susiny): > 75,0 % (hmotnostnich)
D-laktoéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)
Lakto-N-triosa I (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)
Para-lakto-N-hexaosa (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)
D-galaktéza a D-glukéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)
Suma jinych sacharidd® < 15,0 % (hmotnostnich)
Vlhkost: < 9,0 % (hmotnostnich)

Popel: < 1,0 % (hmotnostnich)

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Tézké kovy a kontaminujici latky:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Standardni pocet mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazaki: nepfitomnost v 10 g
Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

# Suma jinych sacharidd = 100 (% (hmot.) susiny) — kvantifikované sacharidy (% (hmot.) susiny) — popel (% (hmot.) susiny). KTJ: kolonii tvofici jednotky;
EJ: endotoxinové jednotky

VYM21

Plody Lonicera caerulea L.
(zimolez modry)

(Tradi¢ni potravina ze tfeti zem¢)

Popis/definice:

Tradi¢ni potravinou jsou Cerstvé a zmrazené plody Lonicera caerulea var. edulis.
Lonicera caerulea L. je listnaty kef patiici do Celedi Caprifoliaceae.

Typické nutriéni slozky plodi zimolezu modrého (uvedeno pro Cerstvé plody):
Sacharidy: 12,8 %

Vlaknina: 2,1 %

Tuky: 0,6 %

Bilkoviny: 0,7 %

Y2O0TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

e



VY M21

VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

Popel: 0.4 %
Voda: 85,5 %

Extrakt z listi vojtésky (Medicago
sativa)

Popis/definice:

Vojtéska (Medicago sativa L.) se zpracovava do dvou hodin od sklizné. Naseka se a rozdrti. Pfi lisovani vojtésky v lisu na olej vznikne vldkenny zbytek
a vylisovana §tava (10 % susiny). SuSina této $tavy obsahuje pfiblizné 35 % hrubych proteini. Vylisovana §tava (pH 5,8-6,2) se neutralizuje. Predehrati
a vstiikovani pary umoziiuje koagulaci proteind asociovanych s karotenoidnimi a chlorofylovymi barvivy. Proteinové srazeniny se oddé€luji odstfedénim a poté
se ususi. Po pfidani kyseliny askorbové se proteinovy koncentrat z vojtésky granuluje a skladuje v inertni atmosféfe nebo v chladirnach.

SlozZeni:

Bilkoviny: 45-60 %

Tuky: 9-11 %

Volné sacharidy (rozpustna vlaknina): 1-2 %
Polysacharidy (nerozpustna vldknina): 11-15 %
véetné celulozy: 2-3 %

Mineralni latky: 8-13 %

Saponiny: < 1,4 %

Isoflavonoidy: < 350 mg/kg

Kumestrol: < 100 mg/kg

Fytaty: < 200 mg/kg

L-canavanin: < 4,5 mg/kg

Lykopen

Popis/definice:

Synteticky lykopen se vyrabi Wittigovou kondenzaci syntetickych meziproduktti bézné pouzivanych pii vyrobé ostatnich karotenoidi pouzivanych v potra-
vinach. Synteticky lykopen obsahuje > 96 % lykopenu a malé mnozstvi ostatnich pfibuznych slozek karotenoidi. Lykopen ma obchodni upravu bud’ prasku
na vhodné matrici, nebo olejové disperze. Ma tmavé Eervenou nebo Cervenofialovou barvu. Musi byt zajisténa ochrana proti oxidaci.

Chemicky nazev: Lykopen
CAS: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Chemicky vzorec: Cy4oHsg

Molekulova hmotnost: 536,85 Da
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Povolena nova potravina

Specifikace

Lykopen z Blakeslea trispora

Popis/definice:

Procistény lykopen z Blakeslea trispora obsahuje > 95 % lykopenu a < 5 % ostatnich karotenoidd. Ma obchodni Gpravu bud’ prasku na vhodné matrici, nebo
olejové disperze. Ma tmavé Cervenou nebo Cervenofialovou barvu. Musi byt zajisténa ochrana proti oxidaci.

Chemicky nazev: Lykopen
CAS: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Chemicky vzorec: Cy4oHsg
Molekulova hmotnost: 536,85 Da

Lykopen z rajcat

Popis/definice:

Procistény lykopen z rajcat (Lycopersicon esculantum L.) obsahuje > 95 % lykopenu a < 5 % ostatnich karotenoidi. M4 obchodni Gpravu bud’ prasku na
vhodné matrici, nebo olejové disperze. Ma tmavé Cervenou nebo Cervenofialovou barvu. Musi byt zajiSténa ochrana proti oxidaci.

Chemicky nazev: Lykopen
CAS: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Chemicky vzorec: Cy4oHsg
Molekulova hmotnost: 536,85 Da

Lykopenovy oleoresin z rajéat

Popis/definice:

Lykopenovy oleoresin z rajcat se ziskava extrakci rozpoustédly ze zralych rajcat (Lycopersicon esculentum Mill.) a naslednym odstranénim rozpoustédla. Je to
Cervena az tmaveé hnéda viskozni, jasna kapalina.

Lykopen celkem: 5-15 %

Z toho trans-lykopen: 90-95 %

Karotenoidy celkem (pfepocitané na lykopen): 6,5-16,5 %

Ostatni karotenoidy: 1,75 %

(Fytoen/fytofluen/B-karoten): (0,5 az 0,75/0,4 az 0,65/0,2 az 0,35 %)
Tokoferoly celkem: 1,5-3,0 %

Nezmydelnitelné latky: 13-20 %

Mastné kyseliny celkem: 60-75 %

Voda (Karl Fischer): < 0,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

VM52

Hydrolyzat lysozymu z bilki ze
slepicich vajec

Popis/definice

Hydrolyzat lysozymu z bilki ze slepicich vajec se ziskava z lysozymu z bilkll ze slepi¢ich vajec enzymatickym procesem za pouziti subtilisinu z Bacillus
licheniformis.

Vyrobek je bily az svétle zluty prasek.
Specifikace

Bilkoviny (TN(*) x 5,30): 80-90 %
Tryptofan: 5-7 %

Pomér tryptofan/LNAA(**): 0,18-0,25
Stupen hydrolyzy: 19-25 %

Vlhkost: < 5 %

Popel: < 10 %

Sodik: < 6 %

Tézké kovy

Arsen: < 1 ppm

Olovo: < 1 ppm

Kadmium: < 0,5 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

Mikrobiologicka kritériaAerobni bakterie celkem: < 10> KTJ/g
Kvasinky a plisné celkem: < 10? KTJ/g
Enterobakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp: Nepfitomnost v 25 g
Escherichia coli: Neptitomnost v 10 g
Staphylococcus aureus: Neptitomnost v 10 g

Pseudomonas aeruginosa: Nepfitomnost v 10 g

* TN: celkovy dusik

** LNAA: velké neutralni aminokyseliny
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Povolena nova potravina

Specifikace

VMi152

Citrat-malat hofecnaty

Popis/definice:
Citrat-malat hofecnaty je bily az Zlutavé bily amorfni prasek.
Chemicky vzorec: Mgs (CsHs057), (C4H405),

Chemicky nazev: Pentamagnesium di-(2-hydroxybutanedioat)-di-(2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylat)

CAS: 1259381-40-2

Molekulova hmotnost: 763,99 daltonu (bezvoda forma)
Rozpustnost: Volné rozpustny ve vodé (asi 20 g ve 100 ml)
Popis fyzikalniho stavu: Amorfni prasek

Obsah hot¢iku: 12,0-15,0 %

Ubytek hmotnosti susenim (120 °C/4 hodiny): < 15 %
Barva (pevna forma): Bila az zlutavé bila

Barva (20 % vodny roztok): Bezbarvy az nazloutly
Vzhled (20 % vodny roztok): Ciry roztok

pH (20 % vodny roztok): Asi 6,0

Necistoty:

Chlorid: < 0,05 %

Sulfat: < 0,05 %

Arsen: < 3,0 ppm

Olovo: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

L-threonat hofecnaty

Popis/definice:

Nova potravina se vyrabi chemickou syntézou a sestava z L-threonatu hotecnatého.

Chemicka identita:

Chemicky nazev nebo nazev podle IUPAC Hofi¢ik (2R,3S)-2,3,4-trihydroxybutanoat monohydrat

Obecny nazev: L-threonat hofeénaty
Molekulovy vzorec: CgH{sMgO;
Cislo CAS: 500304-76-7
Molekulova hmotnost: 312.5 Da
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VY M152

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: bily prasek

Mg L-threonat-monohydrat: 98 %-102 %
Hot¢ik: 7,2 %-8,3 %

L-threonat 82 %-91 %

Kyselina stavelova: < 1 %

Ethanol: < 5000 ppm

Ubytek hmotnosti susenim: < 5,0 %
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 100 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek a plisni: < 10 KTJ/g
E. coli: nezjisténo v 10 g

Salmonella: nezjisténo v 25 g

Zkratky: CAS: chemical abstracts service, IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry (Mezinarodni unie pro ¢istou a uzitou chemii), KTJ:
kolonii tvofici jednotka

Extrakt z kiiry magnélie

Popis/definice:

Extrakt z ktiry magnolie se ziskava z kary rostliny Magnolia officinalis L. a vyrabi se s pouzitim superkritického oxidu uhli¢itého. Kura se promyje a susi
v peci za G¢elem snizeni obsahu vlhkosti, poté se rozdrti a extrahuje s pouzitim superkritického oxidu uhli¢itého. Extrakt se rozpusti v ethanolu zdravotnické
kvality a necha se znovu krystalizovat za ucelem ziskani extraktu z kary magnoélie.

Extrakt z kiiry magnolie se skladd prevazné ze dvou fenolickych sloucenin, magnololu a honokiolu.
Vzhled: Svétly nahnédly prasek

Cistota:

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOCTO

2007050

6¥¢



Povolena nova potravina

Specifikace

Magnolol a honokiol: > 94 %

Eudesmol celkem: <2 %
Vlhkost: 0,50 %

Tézké kovy:

Arsen (ppm): < 0,5

Olovo (ppm): < 0,5
Methyl-eugenol (ppm): < 10
Turbokurarin (ppm): < 2,0
Alkaloidy celkem (ppm): < 100

Olej z kukufi¢nych klicki
s vysokym nezmydelnitelnym
podilem

Popis/definice:

Olej z kukufiénych klickli s vysokym nezmydelnitelnym podilem se vyrabi vakuovou destilaci a lisi se od rafinovaného oleje z kukufiénych klickt
koncentraci nezmydelnitelného podilu (1,2 g v rafinovaném oleji z kukufi¢nych klickd a 10 g v ,,0leji z kukufiénych klick s vysokym nezmydelnitelnym
podilem®).

Cistota:

Nezmydelnitelné latky: > 9,0 g/100 g
Tokoferoly: > 1,3 g/100 g

a-tokoferol (%): 10-25 %

B-tokoferol (%): < 3,0 %

v-tokoferol (%): 68-89 %

d-tokoferol (%): < 7,0 %

Steroly, triterpenické alkoholy, methylsteroly: > 6,5 g/100 g
Mastné kyseliny v triglyceridech:
kyselina palmitova: 10,0-20,0 %
kyselina stearova: < 3,3 %

kyselina olejova: 20,0-42,2 %

kyselina linolova: 34,0-65,6 %

kyselina linolenova: < 2,0 %

Cislo kyselosti: < 6,0 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 10 mEq O,/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

Tézké Kkovy:

Zelezo (Fe): < 1500 pg/kg

Med (Cu): < 100 pg/kg

Necistoty:

Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH) Benzo(a)pyren: < 2 pg/kg

Je nezbytné zpracovani pomoci aktivniho uhli, aby se zajistilo, ze pfi vyrob¢ ,,0leje z kukufiénych klickt s vysokym nezmydelnitelnym podilem* nedojde
k obohaceni polycyklickych aromatickych uhlovodikd (PAH)

Methylceluléza

Popis/definice:

Methylceluldza je celuldza ziskana ptimo z ptirozenych rostlinnych pletiv a ¢asteéné etherifikovana methylovymi skupinami.
Chemicky nazev: Methylether celulozy

Chemicky vzorec: Polymery obsahuji substituované jednotky anhydroglukosy s timto obecnym vzorcem:
C6H702(OR1)(OR2)(OR3), kde kazdy z R1, R2, R3 miZe byt jeden z téchto:

— H

— CHs; nebo

— CH,CH;3

Molekulova hmotnost: Makromolekuly: od pfiblizné 20 000 (n asi 100) az do ptiblizné¢ 380 000 g/mol (n asi 2 000)

Obsah: Ne méné nez 25 % a ne vice nez 33 % methoxylovych skupin (-OCH3) a ne vice nez 5 % hydroxyethoxylovych skupin (-OCH,CH,OH)
Mirné hygroskopicky, bily nebo slabé nazloutly nebo nasedly, zrnity nebo vlaknity prasek bez pachu a chuti.

Rozpustnost: Ve vodé bobtna, vytvaii ¢iré az opaleskujici, viskdzni, koloidni roztoky. Nerozpustna v ethanolu, etheru a chloroformu Rozpustna v ledové
kyselin¢ octové.

Cistota:

Ubytek hmotnosti susenim: < 10 % (105 °C, 3 hodin)
Sulfatovy popel: < 1,5 %, stanoveno pii 800 + 25 °C
pH: > 5,0 a < 8,0 (1 % koloidni roztok)

Tézké kovy:

Arsen: < 3,0 mg/kg

Olovo: < 2,0 mg/kg

Rtut: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

1-Methylnikotinamid-chlorid

Definice:

Chemicky nazev: 3-karbamoyl-1-methyl-pyridinium-chlorid
Chemicky vzorec: C;HoN,OCl

Cislo CAS: 1005-24-9

Molekulova hmotnost: 172,61 Da

Popis:

1-Methylnikotinamid-chlorid je bila ¢i bélava krystalickd pevna latka, kterd se vyrabi chemickou syntézou.

Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: Bila az bélava krystalickd pevna latka
Cistota: > 98,5 %

Trigonelin: < 0,05 %

Kyselina nikotinova < 0,10 %

Nikotinamid: < 0,10 %

Nejvétsi neznama necistota: < 0,05 %

Suma neznamych necéistot: < 0,20 %

Suma vsech nedistot: < 0,50 %

Rozpustnost: rozpustny ve vodé a methanolu. Prakticky nerozpustny ve 2-propanolu a dichlormethanu
Vlhkost: < 0,3 %

Ubytek hmotnosti suSenim: < 1,0 %

Zbytek po vyzihani: < 0,1 %

Zbytkova rozpoustédla a tézké kovy
Metanol: < 0,3 %

Tézké kovy: < 0,002 %

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismi: < 100 KTJ/g
Plisné/kvasinky: < 10 KTJ/g
Enterobacteriaceae: nepfitomnost v 1 g
Pseudomonas aeruginosa: nepfitomnost v 1 g
Staphylococcus aureus: nepfitomny v 1 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

Glukosaminova sil kyseliny (65)-5-
methyltetrahydrolistové

Popis/definice:

Chemicky nazev: Glukosaminova sul N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-oxo-6-pteridinyl]Jmethyl]amino]benzoyl]-L-glutamové kyseliny
Chemicky vzorec: C3,Hs5iNgOqq

Molekulova hmotnost: 817,80 g/mol (bezvoda)

CAS: 1181972-37-1

Vzhled: Krémovy az svétle hnédy prasek

Cistota:

Diastereoisomericka Cistota: Nejméné 99 % (6S)-5-methyltetrahydrolistové kyseliny
Obsah glukosaminu: 34-46 % v susiné

Obsah kyseliny 5-methyltetrahydrolistové: 54-59 % v susiné

Voda: < 8,0 %

Tézké kovy:

Olovo: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1,0 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Bor: < 10 ppm

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 100 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: Nepfitomnost v 10 g

Monomethylsilantriol (organicky
kiemik)

Popis/definice:

Chemicky nazev: 1-methyl-silantriol
Chemicky vzorec: CHgO5Si
Molekulova hmotnost: 94,14 g/mol
CAS: 2445-53-6
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Povolena nova potravina

Specifikace

Cistota:

Organicky kiemik (monomethylsilantriol) — pfipravek (vodny roztok):
Kyselost (pH): 6,4-6,8

Kfemik: 100-150 mg Si/l

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 pg/l

Rtut: < 1,0 pg/l

Kadmium: < 1,0 pg/l

Arsen: < 3,0 pg/l

Rozpoustédla:

Methanol: < 5,0 mg/kg (rezidualni vyskyt)

VY M133

Monosodna sil kyseliny L-5-
methyltetrahydrolistové

Popis/definice:

Nova potravina sestaiva z monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové a je vyrabéna chemickou syntézou.

Molekulovy vzorec: C,oHp4N;NaOg

Chemicky nazev: N-[4-[[(2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-0x0-(6S)-pteridinyl)methyl]Jamino]benzoyl]-L-glutamova kyselina

Cislo CAS: 2246974-96-7

Molekulova hmotnost: 481,44 g/mol

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: bily az zluty nebo béZzovy prasek

Stanoveni obsahu a pribuzné slouceniny: Stanoveni obsahu 5-MeTHFA-Na v susiné: > 95 % Suma latek pfibuznych folatu: < 2,5
Sodik: 4 %-5 % hmot.

Voda: < 1,0 %

Zbytkova rozpoustédla: ethanol: < 0,5 %, isopropylalkohol: < 0,5 %

Diastereomerni Cistota: (6R)-mefolinat: < 1,0 % plochy

Elementarni nelistoty:

Bor: < 10 mg/kg

Platina: < 10 mg/kg (v pfipad¢ potravin ur¢enych pro kojence a malé déti a doplikil stravy ur¢enych pro téhotné Zeny < 2 mg/kg)

Arsen: < 1,5 mg/kg
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VY M133

Povolena nova potravina

Specifikace

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Olovo: < 1,0 mg/kg

Rtut: < 1,5 mg/kg (v ptipadé potravin uréenych pro kojence a malé déti a doplikd stravy urCenych pro téhotné zeny < 1 mg/kg)
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 100 KTJ/g

Celkové mnozstvi kvasinek a plisni: < 100 KTJ/g

E. coli: nezjisténo v 10 g

Zkratky: KTJ: kolonii tvofici jednotka; IR: infracervené; MeTHFA: kyselina methyltetrahydrolistova.

VY M87

Bilkovina fazole mungo (Vigna
radiata)

Popis/definice:

Novou potravinou je prasek z bilkoviny fazole mungo extrahované ze semen rostliny Vigna radiata postupem sestdvajicim z nékolika krokli, po nichz
nasleduje pasterizace a sprejové suseni.

Vlastnosti/sloZeni:

Vlhkost: < 6 %

Bilkoviny (% hmot.)®: > 84

Popel (% hmot.): < 6,0

Tuky (% hmot.): < 5,5

Sacharidy (% hmot.): < 5,0 vypoctem
Mikrobiologicka Kritéria:

Podet aerobnich mikroorganismii: < 5 000 KTJ/g®
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: < 10 KTl/g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g

Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

(*) % hmot.: hmotnostni procento
(®) KTJ: kolonii tvofici jednotky.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Extrakt mycelia z houby shiitake
(Lentinula edodes)

Popis/definice:

Tato nova slozka potravin je sterilnim vodnym extraktem ziskanym z mycelia houby Lentinula edodes kultivované submerzni fermentaci. Je to svétle hnéda,
mirné zakalena kapalina.

Lentinan je B-(1-3) B-(1-6)-D-glukan o molekulové hmotnosti ptiblizng 5 x 10° Daltontl, stupni vétveni 2/5 a s tercidrni strukturou trojité Sroubovice.
Cistota/sloZeni extraktu mycelia z Lentinula edodes:

Vlhkost: 98 %

SuSina: 2 %

Volna glukéza: < 20 mg/ml

Celkovy obsah bilkovin ('): < 0,1 mg/ml

Dusikaté komponenty (*): < 10 mg/ml

Lentinan: 0,8-1,2 mg/ml

(") Bradfordova metoda

(2) Kjeldahlova metoda

VY M92

Nikotinamid ribosid chlorid

Popis/definice:

Tato nova potravina piedstavuje syntetickou formu nikotinamidu ribosidu. Obsahuje > 90 % nikotinamidu ribosidu chloridu, pfevazné v jeho beta forme;
zbyvajici slozky jsou zbytkova rozpoustédla, vedlejsi produkty reakce a produkty rozkladu.

Nikotinamid ribosid chlorid:

Cislo CAS: 23111-00-4

Cislo ES: 807-820-5

Nazev podle IUPAC: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymethyl)oxolan-2-yl]pyridin-1-ium-3-karboxamid; chlorid
Chemicky vzorec: C11H15N205CI

Molekulova hmotnost: 290,7 g/mol

Vlastnosti/sloZeni:

Barva: bild az svétle hnéda

Forma: prasek

Identifikace: potvrzeno nukledrni magnetickou rezonanci (NMR)
Nikotinamid ribosid chlorid: > 90 %

Obsah vody: < 2 %
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VY M92

Povolena nova potravina

Specifikace

Zbytkova rozpoustédla:
Aceton: < 5000 mg/kg
Metanol: < 1 000 mg/kg
Acetonitril: < 50 mg/kg
terc-butyl(methyl)ether: < 500 mg/kg
Vedlejsi produkty reakce:
Methyl-acetat: < 1000 mg/kg
Acetamid: < 27 mg/kg
Kyselina octova: < 5000 mg/kg
Tézké kovy:

Arzen: < 1 mg/kg

Rtut*: < 0,1 mg/kg

Kadmium*: < 1 mg/kg

Olovo*: < 0,5 mg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1000 KTJ/g

Escherichia coli: neptitomnost v 10 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky

(*) Pouze pro potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely, nahradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a nahrady jidla.

Stava z ovoce noni (Morinda
citrifolia)

Popis/definice:

Ovoce noni (plody Morinda citrifolia L.) se vylisuji. Ziskana stava se pasterizuje. Pfed lisovanim nebo po ném mize byt provedena fermentace.

Rubiadin: < 10 ug/kg
Lucidin: < 10 pg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

Stava z ovoce noni (Morinda
citrifolia) v prasku

Popis/definice:

Oddéli se semena a slupky plodi Morinda citrifolia suSenych na slunci. Ziskana duzina se filtruje, aby se od duziny odd¢lila §tava. SuSeni ziskané $tavy
probiha jednim nebo dvéma zptsoby:

Bud’ atomizaci s pouzitim maltodextrini kukufice a této smési se docili udrzovanim konstantniho pfitoku §tavy a maltodextrint,

nebo zeodrataci nebo suSenim a naslednym smisenim s pomocnou latkou a tento postup umoziuje, aby se Stdva nejprve vysuSila a nasledné smichala
s maltodextriny (stejné mnozstvi jako u atomizace).

Protlak a koncentrat z ovoce noni
(Morinda citrifolia)

Popis/definice:

Ovoce Morinda citrifolia se sklizi ruéné. Semena a slupky lze od protlaéeného ovoce oddélit mechanicky. Po pasteraci se protlak bali do antiseptickych nadob
a skladuje se v chladném prostiedi.

Koncentrat z Morinda citrifolia se ptipravuje z protlaku z ovoce Morinda citrifolia oSetfenim pektinolytickymi enzymy (50-60 °C po dobu 1 az 2 hodin).
Poté se protlak zahfeje za ucelem inaktivace pektinaz a ihned poté se ochladi. Stava se oddé€li za pouziti dekantaéni odstiedivky. Potom se §tava jima
a pasteruje, nacez je koncentrovana ve vakuové odparce na 6-8 az 49-51 stupnu Brixe ve finalnim koncentratu.

SloZeni:

Protlak:

Vlhkost: 89-93 %

Bilkoviny: < 0,6 g/100 g

Tuky: < 0,4 g/100 g

Popel: < 1,0 g/100 g

Sacharidy celkem: 5-10 g/100 g
Fruktoza: 0,5-3,82 g/100 g
Glukoza: 0,5-3,14 g/100 g
Dietni vléknina: < 0,5-3 g/100 g
5,15-dimetylmorindol (1): < 0,254 pg/ml
Lucidin (1): Nezjistitelny
Alizarin (1): Nezjistitelny
Rubiadin (1): Nezjistitelny
Koncentrat:

Vlhkost: 48-53 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Bilkoviny: 3-3,5 g/100 g

Tuky: < 0,04 g/100 g

Popel: 4,5-5,0 g/100 g

Sacharidy celkem: 3745 g/100 g
Fruktoza: 9-11 g/100 g

Glukoza: 9-11 g/100 g

Dietni vlaknina: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-dimethylmorindol ('): < 0,254 pg/ml

("Y Metodou HPLC-UV vytvoienou a validovanou pro analyzu antrachinonii v protlaku a koncentrdtu z ovoce Morinda citrifolia. Mezni hodnoty detekce: 2,5 ng/ml (5,15-
dimethylmorindol); 50,0 ng/ml (lucidin); 6,3 ng/ml (alizarin) a 62,5 ng/ml (rubiadin).

Listy noni (Morinda citrifolia)

Popis/definice:

Listy Morinda citrifolia jsou po nafezani suSeny a prazeny. Vyrobek ma rtiznou podobu, pocinaje kousky o velikosti odpovidajici nalamanym listim az po
hruby prasek s velmi jemnymi Casticemi. Je zelenohnédy az hnédy.

Cistota/sloZeni:

Vlhkost: < 5,2 %

Bilkoviny: 17-20 %

Sacharidy: 55-65 %

Popel: 10-13 %

Tuky: 4-9 %

Kyselina stavelova: < 0,14 %
Kyselina tfislova (taninova): < 2,7 %
5,15-dimethylmorindol: < 47 mg/kg
Rubiadin: nezjistitelny, < 10 pg/kg

Lucidin: nezjistitelny, < 10 pg/kg

Ovoce noni (Morinda citrifolia)
v prasku

Popis/definice:

Ovoce noni v prasku se vyrabi lyofilizaci duziny plodt noni (Morinda citrifolia L.). Z duziny ovoce se odstrani semena. Po lyofilizaci, béhem niz se z ovoce
noni odstrani voda, se zbyvajici duzina noni rozemele na praSek a naplni do tobolek.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Cistota/sloZeni

Vlhkost: 5,3-9 %

Bilkoviny: 3,8-4,8 g/100 g

Tuky: 1-2 g/100 g

Popel: 4,6-5,7 g/100 g

Sacharidy celkem: 80-85 g/100 g
Fruktoza: 20,4-22,5 g/100 g

Glukoéza: 22-25 /100 g

Dietni vlaknina: 15,4-24,5 g/100 g
5,15-dimethylmorindol (}): < 2,0 pg/ml

(") Metodou HPLC-UV vytvofenou a validovanou pro analyzu antrachinonii v prasku z ovoce Morinda citrifolia. Mezni hodnoty detekce: 2,5 ng/ml (5,15-dimethylmorindol)

Mikrorasy Odontella aurita

Kiemik: 3,3 %
Krystalicky oxid kiemicity: max 0,1-0,3 % jako necistota

Olej obohaceny fytosteroly/fytosta-

noly

Popis/definice:

Olej obohaceny fytosteroly/fytostanoly se sklada ze slozky oleje a slozky fytosterolu.
Rozdéleni acylglycerolii:

Volné mastné kyseliny (vyjadfené jako kyselina olejova): < 2,0 %
Monoacylglyceroly (MAG): < 10 %

Diacylglyceroly (DAG): < 25 %

Triacylglyceroly (TAG): Zbytek

Slozky fytosterolu:

B-sitosterol: < 80 %

B-sitostanol: < 15 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 5,0 %

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol < 3,0 %

jiné steroly/stanoly: < 3,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Ostatni:

Vlhkost a t€kavost: < 0,5 %

Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg

Transmastné kyseliny: < 1 %

Znecisténi/Cistota (metoda GC-FID nebo obdobna) fytosterolti/fytostanolii:

Fytosteroly a fytostanoly ziskané z jinych zdroji nez rostlinného oleje vhodného pro potraviny nesméji obsahovat kontaminujici latky, coz je nejlépe zajisténo pii
Cistoté presahujici 99 %.

Olej extrahovany z olihni

Cislo kyselosti: < 0,5 KOH/g oleje
Peroxidové cislo (PV): < 5 meq O,/kg oleje
Hodnota p-anisidinu: < 20

Zkouska pii nizké teploté pti 0 °C < 3 hodiny
Vlhkost: < 0,1 % (hmotnostnich)
Nezmydelnitelné latky: < 5,0 %

Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Kyselina dokosahexaenova: > 20 %

Kyselina eikosapentaenova: > 10 %

VYM126
Castetné odtuénéné pradky ze
semen chia (Salvia hispanica)

Popis/definice:

Novou potravinou jsou ¢astecné¢ odtu¢néné prasky ze semen chia (Salvia hispanica) ziskané lisovanim a mletim celych semen Salvia hispanica L.
Fyzikalné-senzorické vlastnosti:

Cizorodé latky: 0,1 %

Prasek s vysokym obsahem bilkovin Prasek s vysokym obsahem vldkniny

Velikost &astic < 130 pm < 400 pm

Chemické sloZeni:

Prasek Salvia hispanica s vysokym obsahem Prasek Salvia hispanica s vysokym obsahem vlakniny
bilkovin

Vlhkost <90 % <9,0 %

Bilkoviny > 40,0 % > 240 %

Tuk <17 % <12 %

Vlaknina <30 % > 50 %
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VY M126

VYMo63

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 10 000 KTJ/g
Kvasinky: < 500 KTl/g

Plisné: < 500 KTl/g

Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 100 MPN/g
Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g

Bacillus cereus: < 50 KTl/g

Escherichia coli: nezjisténo v 10 g
Listeria monocytogenes: nezjisténo v 25 g
Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g
Kontaminujici latky:

Arsen: < 0,1 ppm

Kadmium: < 0,1 ppm

Olovo: < 0,1 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

Aflatoxiny celkem: < 4 ppb

Ochratoxin A: < 1 ppb

Prasek z ¢aste¢né odtucénénych
repkovych semen Brassica rapa L. a
Brassica napus L.

Definice: Prasek se vyrabi z ¢aste¢né odtuénénych semen geneticky nemodifikovanych (00) kultivart Brassica rapa L. a Brassica napus L. s dvojim nizkym
obsahem prostfednictvim fady zpracovatelskych krokti ke snizeni glukosinolat a fytati.

Zdroj: Semena Brassica rapa L. a Brassica napus L.
Vlastnosti/sloZeni:

Bilkoviny (N x 6,25) 33,0-43,0 %

Tuky: 14,0-22,0 %

Sacharidy celkem(*): 33,0-40,0 %

Vléknina celkem(**): 33,0-43,0 %
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VY M63

VM55

Povolena nova potravina

Specifikace

Vlhkost: < 7,0 %

Popel: 2,0-5,0 %

Glukosinolaty celkem < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)

Fytat: < 1,5 %

Peroxidové ¢islo (v hmotnosti nové potraviny): < 3,0 mEq Oy/kg
Tézké kovy:

Olovo: < 0,2 mg/kg

Arsen (anorganicky) < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Hlinik: < 35,0 mg/kg

Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet mikroorganismt (30 °C): < 5000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTl/g

Salmonella spp. Negativni/25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

(*) Rozdil: 100 % — [bilkovina v % + vlhkost % + % tuku + % popela]
(**) AOAC 2011.25 (Enzymatickd gravimetrie)

KTJ: Kolonie tvotici jednotky, AOAC: Sdruzeni ufednich zemédé¢lskych chemikti

Extrakt z Panax notoginseng
a Astragalus membranaceus

Popis/definice:

Novéa potravina obsahuje dva extrakty. Jednim je ethanolovy extrakt z kotfenl Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Druhym je extrakt z kofenti Panax
notoginseng (Burkill) F.H. Chen ziskany extrakci horkou vodou, ktery je dale koncentrovan absorpci na pryskyfici a naslednym vymyvanim 60 % ethanolem.
Na zavér vyrobniho procesu se oba extrakty smichaji (45-47,5 % kazdého extraktu) s maltodextrinem (5-10 %).

Vlastnosti/sloZeni:

Saponiny celkem: 1,5-5 %
Ginsenosid Rbl: 0,1-0,5 %
Astragalosid I: 0,01-0,1 %
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V¥ M55

Povolena nova potravina

Specifikace

Sacharidy: > 90 %
Bilkoviny: < 4,5 %

Popel: <1 %

Vlhkost: <5 %

Tuky: < 1,5 %

Tézké kovy:

Arsen: < 0,3 mg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Pocet mikroorganismt celkem: < 5000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 500 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: nepiitomnost ve 25 g

Salmonella: neptitomnost ve 375 g

Staphylococcus aureus: nepfitomnost ve 25 g

KT1J: kolonii tvofici jednotky

Pasterizované ovocné pripravky
vyrobené pomoci oSeti‘eni vysokym
tlakem

Parametr

Skladovani ovoce pted oSetfenim
vysokym tlakem

Ptidané ovoce

pH

° Brix

Ay

Konecné uskladnéni

Cil

Minimalné 15 dnd pti —20 °C

40 % az 60 % rozmrazeného ovoce

32 az 4,2

7 az 42

< 0,95

Nejvyse 60 dnt pii teploté nejvyse +5 °C

Poznamky

Ovoce sklizené a skladované ve spojeni s osvéd¢enymi/hygienic-
kymi zeméd€lskymi a vyrobnimi postupy

Ovoce se homogenizuje a piida k ostatnim pfisadam

Zajisténo pridanymi cukry

Zajisténo pridanymi cukry

Rovnocenné rezimu skladovani pro konvenéné zpracovany
vyrobek
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Povolena nova potravina

VY M100

Hrachovy a ryZovy protein
fermentovany myceliem Lentinula
edodes (houby shiitake)

Popis:

Nova potravina se vyrabi fermentaci smési 65 % hrachového a 35 % ryzového proteinového koncentratu s pouzitim mycelia houby shiitake (Lentinula
edodes) a naslednym tepelnym oSetfenim za Gcelem ukonceni fermentace a nékolika fazemi suseni za Gcelem vytvofeni prasku.

Vlastnosti/sloZeni:

Bilkoviny (% susiny, N x 6,25): > 75,0
Vlhkost: < 7,0

Celkovy obsah tuku (% susiny): < 10,0
Popel (% susiny): < 10,0

Sacharidy (% podle vypoctu): < 15,0
Mykotoxiny:
Aflatoxin Bl (ug/kg):
Aflatoxin B2 (pg/kg):
Aflatoxin G1 (pg/kg): < 1,0

Aflatoxin G2 (png/kg): < 1,0

Aflatoxiny celkem (B1+B2+G1+G2) (pg/kg): < 3,0
Tézké Kovy:

1,0
1,0

A AA

A

Arsen (pg/g): < 0,1

Kadmium (pg/g): < 0,1

Olovo (ung/g): < 0,3

Rtut’ (pg/g): < 0,1

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 1 000 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Neptitomnost v 25 g
Escherichia coli: < 10 KTl/g

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost v 25 g

*KTJ: kolonii tvofici jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

vYM37

Fenylkapsaicin

Popis/definice:

fenylkapsaicin (NV-[(4-hydroxy-3-methoxyfenyl)methyl]-7-fenylhept-6-ynamid, C,1H,3NO3, ¢. CAS: 848127-67-3), se syntetizuje chemicky prostfednictvim
dvoukrokové syntézy, kterd v prvnim kroku sestdva z vyroby meziproduktu acetylenické kyseliny reakci fenylacetylenu s derivatem karboxylové kyseliny a v
druhém kroku ze série reakci meziproduktu acetylenické kyseliny s derivatem vanilylaminu, jejimz produktem je fenylkapsaicin.

Vlastnosti/sloZeni:

Cistota (% suginy): > 98 %

Vlhkost: < 0,5 %

Vedlejsi produkty vyroby souvisejici se syntézou celkem: < 1,0 %
N,N-dimethylformamid: < 880 mg/kg
Dichlormethan: < 600 mg/kg
Dimethoxyethan: < 100 mg/kg

Ethyl-acetat: < 0,5 %

Dalsi rozpoustédla: < 0,5 %

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 10 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Escherichia coli: Negativni/10 g

Salmonella sp.: Negativni/10 g

Kvasinky a plisné: < 10 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

Fosfat kukufi¢ného Skrobu

Popis/definice:

Fosfat kukuficného skrobu (fosfat zesitovaného fosfatu Skrobu) je chemicky modifikovany rezistentni Skrob ziskany ze Skrobu s vysokym podilem amylozy
kombinovanim chemickych plsobeni za tUcelem vytvofeni fosfitovych vazeb mezi sacharidovymi zbytky a esterifikovanymi hydroxylovymi skupinami.

Tato nova slozka potravin je bily ¢i téméf bily prasek.

CAS: 11120-02-8

Chemicky vzorec: (C¢H19Os), [(CeHoO5),POH]x [(C¢HoO5)POsH, ]y
n = pocet glukézovych jednotek; x, y = stupné substituce

Chemické vlastnosti fosfatu zesitovaného fosfatu skrobu:

Ubytek hmotnosti susenim: 10-14 %

pH: 4,5-7,5

Dietni vlaknina: > 70 %

Skrob: 7-14 %

Bilkoviny: < 0,8 %

Lipidy: < 0,8 %

Zbytkové fosfatové vazby: < 0,4 % (jako fosfor) ,kukufice s vysokym podilem amylozy* jako zdroj

Fosfat pSeni¢ného Skrobu

Popis:
Fosfat zesitovaného fosfatu Skrobu vyrobeny z pSeni¢ného Skrobu (fosfat pSeni¢ného Skrobu) je chemicky modifikovany rezistentni skrob ziskany z pSeni¢ného
skrobu kombinovanim chemickych puisobeni za Gi¢elem vytvorfeni fosfatovych vazeb v jednotlivych molekulach skrobu a mezi nimi.

Tato nova slozka potravin je bily ¢i téméf bily sypky prasek.
Vlastnosti/sloZeni:

CAS: 11120-02-8

Chemicky vzorec: (CeH;0Os)n [(CeHoOs),PO,H] [(CcHoO5)PO3H,],
N = pocet glukézovych jednotek; x, y = stupné substituce

Parametr Praskova forma 1 Praskova forma 2

Fosfat zesitovaného fosfatu Skrobu (susina) >85 % >75 %
Nemodifikovany pSeni¢ny Skrob (susina) <15 % <25%
Vlhkost 9-12 %

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYTILIOCTO

2007050

L9T



VMI112

Povolena nova potravina Specifikace
Dietni vléknina celkem (vztazeno na susinu) > 76,0 % > 66,0 %
Popel <3%
Bilkoviny <05 %
Tuky celkem < 0,50 % < 0,34 %
Zbytkové fosfatové vazby < 0,4 % (jako fosfor)
pH (25 % suspenze) 4,5-6,5

Tézké Kovy:

Arsen: < 1 mg/kg

Olovo: < 2 mg/kg

Rtut: < 0,1 mgkg

Mikrobiologicka Kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 10* KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 200 KTJ/g
Escherichia coli: Negativni zkouska

Salmonella spp.: Negativni zkouska

KTJ: kolonii tvotici jednotky

Fosfatidylserin z rybich fosfolipidi

Popis/definice:

Tato nova slozka potravin je zluty az hnédy praSek. Fosfatidylserin se ziskdvad enzymatickou transfosforylaci fosfolipidii z ryb aminokyselinou L-serinem.
Specifikace fosfatidylserinového produktu vyrobeného z rybich fosfolipidii:
Vlhkost: < 5,0 %

Fosfolipidy: > 75 %

Fosfatidylserin: > 35 %

Glyceridy: < 4,0 %

Volny L-serin: < 1,0 %

Tokoferoly: < 0,5 %(")

Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq O,/kg

() Tokoferoly mohou byt piidany jako antioxidanty podle natizeni Komise (EU) ¢. 1129/2011
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Povolena nova potravina

Specifikace

Fosfatidylserin ze séjovych fosfoli-
pidid

Popis/definice:

Tato nova slozka potravin je bélavy az svétle zluty prasek. Je dostupna také v kapalné formé v jasné hnédé az oranzové barvé. Kapalna forma obsahuje jako
nosi¢ triacyglyceroly se stiednim fetézcem (MCT). Vzhledem k tomu, Zze obsahuje znaéné mnozstvi oleje (MCT), obsahuje niz§i hladiny fosfatidylserinu.

Fosfatidylserin ze sojovych fosfolipidii se ziskdva enzymatickou transfosfatidylaci lecitinu ze s6jovych bobli s vysokym podilem fosfatidylcholinu s amino-
kyselinou L-serinem. Fosfatidylserin se sklada ze zakladni glycerofosfatové struktury konjugované fosfodiesterovou vazbou se dvéma mastnymi kyselinami
a L-serinem.

Vlastnosti fosfatidylserinu ze séjovych fosfolipidii:
Prasek:

Vlhkost: < 2,0 %
Fosfolipidy: > 85 %
Fosfatidylserin: > 61 %
Glyceridy: < 2,0 %
Volny L-serin: < 1,0 %
Tokoferoly: < 0,3 %
Fytosteroly: < 0,2 %
Kapalna forma:
Vlhkost: < 2,0 %
Fosfolipidy: > 25 %
Fosfatidylserin: > 20 %
Glyceridy: nepouzije se
Volny L-serin: < 1,0 %
Tokoferoly: < 0,3 %
Fytosteroly: < 0,2 %

Fosfolipidovy produkt obsahujici
stejné mnozstvi fosfatidylserinu
a kyseliny fosfatidové

Popis/definice:

Vyrobek se ziskava enzymatickou konverzi sdjového lecitinu. Fosfolipidovy produkt je vysoce koncentrovany zlutohnédy prasek skladajici se ze stejného
mnozstvi fosfatidylserinu a kyseliny fosfatidové.

Specifikace produktu:
Vlhkost: < 2,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Fosfolipidy celkem: > 70 %
Fosfatidylserin: > 20 %
Kyselina fosfatidova: > 20 %
Glyceridy: < 1,0 %

Volny L-serin: < 1,0 %
Tokoferoly: < 0,3 %
Fytosteroly: < 2,0 %

Oxid kiemicity je pouzit v maximalnim mnozstvi 1,0 %

Fosfolipidy z vaje¢ného Zloutku

85 % a 100 % cisté fosfolipidy z vajecného Zloutku

Fytoglykogen

Popis: Bily az bélavy prasek, ktery je polysacharid bez zapachu, bez barvy a bez chuti a je odvozen z geneticky nemodifikované kukutice cukrové s pouZzitim
konvencnich technik zpracovani potravin

Definice: Polymer glukozy (CgHi,0¢)n s linedrnimi vazbami ol — 4) glykosidickych spojeni propojenych s kazdymi 8 az 12 glukézovymi jednotkami
pomoci ol — 6) glykosidickych spojeni

Specifikace:
Sacharidy: 97 %
Cukry: 0,5 %
Vléknina: 0,8 %
Tuky: 0,2 %
Bilkoviny: 0,6 %

Fytosteroly/fytostanoly

Popis/definice:

Fytosteroly a fytostanoly jsou steroly a stanoly, jez se ziskdvaji z rostlin a maji podobu volnych sterolll a stanolii i esterifikovanych sterold a stanolli
s mastnymi kyselinami vhodnymi pro pouziti v potravinach.

SloZeni (metoda GC-FID nebo obdobna):
B-sitosterol: < 81 %

B-sitostanol: < 35 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 15 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol: < 3,0 %

jiné steroly/stanoly: < 3,0 %

Znecisténi/Cistota (metoda GC-FID nebo obdobna):

Fytosteroly a fytostanoly ziskané z jinych zdroju nez rostlinného oleje vhodného pro potraviny nesméji obsahovat kontaminanty, coz je nejlépe zajisténo pii
Cistoté piesahujici 99 % fytosterolové/fytostanolové slozky.

Olej ze Svestkovych jader

Popis/definice:

Olej ze $vestkovych jader je rostlinny olej ziskavany lisovanim jader $vestek (Prunus domestica) za studena.
SloZeni:

Kyselina olejova (C18:1): 68 %

Kyselina linolova (C18:2): 23 %

v-tokoferol: 80 % celkovych tokoferoli

B-sitosterol: 80-90 % celkovych sterold

Triolein: 40-55 % triglycerida

Kyselina hydrokyanova: maximalné 5 mg/kg oleje

(Koagulované) bramborové bilko-
viny a jejich hydrolyzaty

Susina: > 800 mg/g

Bilkovina (N * 6,25): > 600 mg/g (susina)
Popel: < 400 mg/g (susina)

Glykoalkaloid (celkem): < 150 mg/kg
Lysinoalanin (celkem): < 500 mg/kg
Lysinoalanin (volny): < 10 mg/kg

Prolyloligopeptidaza (pripravek
enzymu)

Specifikace enzymu:

Systematicky néazev: Prolyloligopeptidaza

Synonyma: Prolylendopeptiddza, prolin-specifickd endopeptiddza, endoprolylpeptiddza
Molekulova hmotnost: 66 kDa

Cislo podle Komise pro enzymy: EC 3,4.2 1,26

CAS: 72162-84-6
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Povolena nova potravina

Specifikace

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Aspergillus niger (GEP-44)
Popis: Prolyloligopeptiddza je dostupnd jako pripravek enzymu obsahujici pfiblizné 30 % maltodextrinu.
Specifikace pripravku enzymu prolyloligopeptidazy:

Aktivita: > 580 000 PPI(')/g (> 34,8 PPU()/g)

Vzhled: Mikrogranulat

Barva: Bélava az zlutavé oranzova. Barva se mlze u jednotlivych Sarzi lisit
SuSina: > 94 %

Lepek: < 20 ppm

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10° KTJ/g
Kvasinky a plisn& celkem: < 10? KTJ/g

Anaerobni bakterie redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KT/g

Salmonella: Nepiitomnost v 25 g

Escherichia coli: Nepfitomnost v 25 g

Staphylococcus aureus: Nepfitomnost v 10 g

Pseudomonas aeruginosa: Nepfitomnost v 10 g

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost v 25 g

Antimikrobialni aktivita: Nepfitomna

Mykotoxiny: Pod mezi detekce: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflatoxiny celkem (< 2,0 pg/kg), ochratoxin A (< 0,20 pg/kg), T-2 toxin (< 5 pg/
kg), zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonisin Bl a B2 (< 2,5 pg/kg)

(") PPI — Protease Picomole International

(®) PPU — Prolylpeptidazové jednotky nebo prolinproteazové jednotky
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYM136

Bilkovinny koncentrat z Lemna
gibba a Lemna minor

Popis/definice:

Nova potravina je bilkovinny koncentrat vyrabény z rostlin druhu Lemna gibba (70-100 %) a Lemna minor (0-30 %). Proces vyroby bilkovinného
koncentratu zahrnuje mechanickou separaci bilkovinné frakce z nerozpustné vlakniny, po niz nasleduje vysrazeni v kyselych podminkach, pasterizace
a sprejové suseni.

Kultivace probiha v nadrzich ve sklenicich v kontrolovanych podminkach. Voda pouzivana ke kultivaci je filtrovana a oSetfena UV zafenim. Podminky
kultivace se monitoruji za Gc¢elem regulace ristu fas, kvasinek a plisni. pH se udrzuje mezi 5,5 a 6,5.

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: zeleny prasek
Vlhkost: 1,5-8 %

Bilkoviny (Nx6,25): 60-75 %
Popel: 4-12 %

Tuky: 2-11 %

Vléknina: 6-17 %

Popel: 4-12 %

Vitaminy:

B-karoten: < 755 mg/kg
Vitamin K, (fylochinon): < 16 mg/100 g
Mineralni latky:

Bor: < 10 mg/kg

Med: < 12 mg/kg
Molybden: < 40 mg/kg
Zelezo: < 670 mg/kg

Zinek: < 50 mg/kg

Mangan: < 100 mg/kg
Antinutri¢ni faktory:

Kyselina stavelova: < 1900 mg/kg
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VY M136

Povolena nova potravina

Specifikace

Tézké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,3

Kadmium (mg/kg): < 0,2

Rtut’ (mg/kg): < 0,1

Arsen (mg/kg): < 0,2

Kyanotoxiny:
Mikrocystiny/nodularin: < 0,19 mg/kg
Jiné kontaminujici latky:
Lysinoalanin (vazany): < 500 mg/kg
Lysinoalanin (volny): < 10 mg/kg
Dusiénany: < 3 000 mg/kg
Pesticidy:

Limity pesticidli v souladu s ciselnym kodem 0254000 (podskupina ,,d) potocnice lékarska/feficha potocni® ve skupiné¢ ,Listova zelenina, bylinky a jedlé
kvéty*) stanovené v natizeni (ES) ¢. 396/2005.

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 10* KTJ/g
Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Clostridium perfringens: < 100 KTJ/g
Koagulazopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: < 10 KTl/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTl/g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g
Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g
Kvasinky a plisné: < 10 KTl/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky.
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYMi43

Proteinovy extrakt z veprovych
ledvin

Popis/definice:

Proteinovy extrakt se ziskava z homogenizovanych veptovych ledvin kombinaci sraZeni
soli a vysokorychlostniho odstfed’ovani. Vysledna srazenina obsahuje v zasadé bilkoviny
se 7 % enzymu diaminoxiddza (nazvoslovi enzymi E.C. 1.4.3.22) a resuspenduje se ve
fyziologickém pufracnim roztoku. Ziskany proteinovy extrakt z vepfovych ledvin je
prezentovan ve vhodnych formach a davkovani, aby se dostal na aktivni mista v travicim
systému.

Zakladni vyrobek:

Specifikace: proteinovy extrakt z veptovych ledvin s pfirozenym obsahem diaminoxi-
dazy (DAO):

Fyzikalni stav: kapalina

Barva: rezava

Vzhled: lehce zakaleny roztok

Hodnota pH: 6,4-6,8

Enzymaticka aktivita: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO Radioextractionassay))
Mikrobiologicka kritéria:

Brachyspira spp.: negativni (PCR v realném case)

Listeria monocytogenes: negativni (PCR v realném case)
Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g

Influenza A: negativni (PCR s reverzni transkripci v redlném cCase)
Escherichia coli: < 10 KTl/g

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10° KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni: < 10° KTJ/g

Salmonella: neptitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné viigi ZluGovym solim: < 10* KTJ/g
Hotovy vyrobek:

Specifikace proteinového extraktu z vepfovych ledvin s pfirozenym obsahem DAO (E.C.
1.4.3.22) ve vhodnych formach a davkovani, aby se dostal na aktivni mista v travicim
systému.

Popis/definice:

Proteinovy extrakt se ziskava z homogenizovanych vepiovych
ledvin prostfednictvim fady krokd zahrnujicich nékolik prani
v acetonu za ucelem odtu¢néni a dehydratace homogenizovanych
vepfovych ledvin, po nichz nasleduje odvodnéni, suSeni, mleti
a prosévani za ucelem vyroby prasku obsahujiciho v zasadé
bilkoviny s obsahem 7-9 % (v priméru) enzymu diaminoxidaza
(nazvoslovi enzymt E.C. 1.4.3.22). Proteinovy extrakt z vepto-
vych ledvin je prezentovan ve vhodnych formach a davkovani,
aby se dostal na aktivni mista v travicim systému.

Zakladni vyrobek:

Specifikace: proteinovy extrakt z vepfovych ledvin s pfirozenym
obsahem diaminoxidazy (DAO):

Fyzikalni stav: prasek
Barva: svétle hnéda

Enzymaticka aktivita: > 0,10 mU/mg (ultravysokoucinna kapali-
nova chromatografie s fluorescencni detekci)

Vlhkost: < 10 %

Zbytkova rozpoustédla:

Aceton: < 5000 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 KTl/g

Escherichia coli: < 10 KTl/g

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10* KTJ/g
Kvasinky a plisn& celkem: < 10° KTJ/g

Salmonella: neptitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné vi¢i Zludovym solim: < 10 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nepfitomnost v 25 g
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VY M143

Povolena nova potravina

Specifikace

Fyzikélni stav: tuhé latka
Barva: zlutoSeda
Enzymaticka aktivita: 110-220 kHDU DAO/g (DAO REA (DAO Radio Extraction Assay))

Stabilita kyselin 15 min. 0,1M HCI nasledovana 60 min. Borat pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/
g (DAO REA (DAO Radio Extraction Assay))

Vlhkost: < 10 %

Mikrobiologicka kritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTl/g

Celkovy podet aerobnich mikroorganismii: < 10* KTJ/g
Kvasinky a plisné celkem: < 10°> KTJ/g

Salmonella: nepifitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné vidi zluGovym solim: < 10? KTJ/g

PCR: polymerazova fetézova reakce; HDU (histamin degradujici jednotky)

Hotovy vyrobek:

Specifikace proteinového extraktu z vepiovych ledvin s pfiro-
zenym obsahem DAO (E.C. 1.4.3.22) ve vhodnych formach
a davkovani, aby se dostal na aktivni mista v travicim systému.

Fyzikalni stav: tuha latka
Barva: svétle hnéda

Enzymaticka aktivita: 2,29-4,6 mU/g (ultravysokoudinna kapa-
linova chromatografie s fluorescenéni detekci)

Stabilita kyselin 15 min. 0,1M HCI nasledovana 60 min. Borat
pH = 9,0: > 1,4 mU DAO/g (ultravysokoucinna kapalinova
chromatografie s fluorescencni detekci)

Vlhkost: < 10 %

Mikrobiologicka Kkritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 KTl/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismti: < 10* KTJ/g
Kvasinky a plisn& celkem: < 10° KTJ/g

Salmonella: nepfitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné vi&i ZluCovym solim: < 10° KTJ/g
Listeria monocytogenes: nepiitomnost v 25 g

mU: milijednotka (vyjadfenda v mU/mg) méfi nanomoly (nmol)
histaminu degradovaného DAO za minutu pfi pouziti ultravyso-
koucinné kapalinové chromatografie s fluorescencni detekci (O.
Comas-Basté et al. Analytical and Bioanalytical Chemistry
411:7595-7602 (2019)). 1 mU odpovida 48 000 HDU podle
metody REA (DAO Radio Extraction Assay).
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYM10

Pyrrolochinolin-chinon, disodna
sil

Definice:

Chemicky nazev: dinatrium-9-karboxy-4,5-dioxo-1H-pyrrolo[5,4-f]chinolin-2,7-dikarboxylat
Chemicky vzorec: Cy4H4N,Na,Og

Cislo CAS: 122628-50-6

Molekulova hmotnost: 374,17 Da

Popis:

Pyrrolochinolin-chinon, disodna sil je nacervenaly az hnédy prasek vytvareny geneticky nemodifikovanou bakterii Hyphomicrobium denitrificans kmenem
CK-275.

Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: nacervenaly az hnédy prasek
Cistota: > 99,0 % (susiny)

Absorpce UV (A322/A259): 0,56 + 0,03
Absorpce UV (A233/A259): 0,90 + 0,09
Vlhkost: < 12,0 %

Zbytkova rozpoustédla

Etanol: < 0,05 %

Tézké kovy

Olovo: < 3 mg/kg

Arsen: < 2 mg/kg

Mikrobiologicka Kkritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych bun¢k: < 300 KTJ/g
Plisné/kvasinky: < 12 KTJ/g

Koliformni bakterie: Nepiitomny v 1 g

Hyphomicrobium denitrificans: < 25 KTJ/g
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Povolena nova potravina

Specifikace

Repkovy olej s vysokym nezmy-
delnitelnym podilem

Popis/definice:

Repkovy olej s vysokym nezmydelnitelnym podilem se vyrabi vakuovou destilaci a lisi se od rafinovaného fepkového oleje koncentraci nezmydelnitelného
podilu (1 g v rafinovaném fepkovém oleji a 9 g v ,fepkovém oleji s vysokym nezmydelnitelnym podilem®). Jednd se o mirné snizeni triglyceridi
obsahujicich mononenasycené a polynenasycené mastné kyseliny.

Cistota:

Nezmydelnitelné latky: > 7,0 g/100 g
Tokoferoly: > 0,8 g/100 g

a-tokoferol (%): 30-50 %

v-tokoferol (%): 50-70 %

d-tokoferol (%): < 6,0 %

Steroly, triterpenické alkoholy, methylsteroly: > 5,0 g/100 g
Mastné kyseliny v triglyceridech:
kyselina palmitova: 3-8 %

kyselina stearova: 0,8-2,5 %

kyselina olejova: 50-70 %

kyselina linolova: 15-28 %

kyselina linolenova: 6-14 %

kyselina erukova: < 2,0 %

Cislo kyselosti: < 6,0 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 10 mEq O,/kg
Tézké kovy:

Zelezo (Fe): < 1000 pg/kg

Med (Cu): < 100 pg/kg

Nedistoty:

Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH) Benzo(a)pyren: < 2 pg/kg

Je nezbytné zpracovani pomoci aktivniho uhli, aby se zajistilo, ze pfi vyrobé ,;fepkového oleje s vysokym nezmydelnitelnym podilem* nedojde k obohaceni
polycyklickych aromatickych uhlovodikt (PAH).
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Povolena nova potravina

Specifikace

Bilkovina Fepky

Definice:

Bilkovina fepky je vodny extrakt z filtracniho kolace semene fepky bohaty na bilkoviny pochazejici z geneticky nemodifikované Brassica napus L. a Brassica
rapa L.

Popis:

Bily nebo bélavy prasek suseny sprejoveé
Bilkoviny celkem: > 90 %

Rozpustné bilkoviny: > 85 %

Vlhkost: < 7,0 %

Sacharidy: < 7,0 %

Tuky: < 2,0 %

Popel: < 4,0 %

Vléknina: < 0,5 %

Glukosinolaty celkem: < 1 mmol/kg
Cistota:

Fytaty celkem: < 1,5 %

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Pocet kvasinek a plisni: < 100 KTJ/g
Pocet aerobnich bakterii: < 10 000 KTJ/g
Celkovy pocet koliformnich bakterii: < 10 KTJ/g
Escherichia coli: Nepfitomnost v 10 g

Salmonella: Neptitomnost v 25 g
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Povolena nova potravina Specifikace

VYM17

Rafinovany peptidovy koncentrat | Popis
z krevet

Rafinovany peptidovy koncentrat z krevet je smés pepidl ziskand z krunyiG a hlav krevety severni (Pandalus borealis) pomoci nékolika fazi ¢isténi po
enzymatické proteolyze s pouzitim proteazy z Bacillus licheniformis a/nebo Bacillus amyloliquefaciens.
Vlastnosti/sloZeni

Susina celkem (%): > 95,0 %

Peptidy (% hmot./susina): > 87,0 %, z toho peptidy s molekulovou hmotnosti < 2 kDa: > 99,9 %
Tuky (hmotnostni): < 1,0 %

Sacharidy (hmotnostni): < 1,0 %

Popel (hmotnostni): < 15,0 %

Vapnik: < 2,0 %

Draslik: < 0,15 %

Sodik: < 3,5 %

Tézké kovy

Arsen (anorganicky): < 0,22 mg/kg

Arsen (organicky): < 51,0 mg/kg

Kadmium: < 0,09 mg/kg

Olovo: < 0,18 mg/kg

Rtut’ celkem: < 0,03 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych bunck: < 20 000 KTJ/g

Salmonella: ND/25 g

Listeria monocytogenes: ND/25 g

Escherichia coli: < 20 KTl/g

Koagulazopozitivni Staphylococcus aureus: < 200 KTl/g

Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g

Plisné/kvasinky: < 20 KTJ/g

KTIJ: kolonii tvorici jednotky

ND: nezjistitelna.
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Povolena nova potravina

Specifikace

VY M86

Trans-resveratrol

Popis/definice:

Synteticky Trans-resveratrol tvoii bélavé az bézové krystaly.
Chemicky nazev: 5-[(E)-2-(4-hydroxyfenyl)ethenyl]benzen-1,3-diol
Chemicky vzorec: C14H1,0;

Molekulova hmotnost: 228,25 Da

CAS: 501-36-0

Cistota:

Trans-resveratrol > 98 %-99 %

Vedlejsi produkty celkem (ptibuzné latky): < 0,5 %
Jakakoli samostatnad piibuzna latka: < 0,1 %

Sulfatovy popel: < 0,1 %

Ubytek hmotnosti susenim: < 0,5 %

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Necistoty:

Diisopropylamin < 50 mg/kg

Mikrobialni zdroj: Geneticky modifikovany kmen Saccharomyces cerevisiae
Vzhled: Bélavy az bézovy prasek

Obsah trans-resveratrolu: min. 98 % hmot. (v susing)
Popel: max. 0,5 % hmot.

Vlhkost: max. 3 % hmot.

v M9

Vytazek z hiebenu kohouta

Popis/definice:

Vytazek z hiebenu kohouta se ziskava z druhu Gallus gallus enzymatickou hydrolyzou kohoutiho hiebenu a naslednou filtraci, koncentraci a srazenim.
Hlavnimi slozkami vytazku z hiebenu kohouta jsou glykosaminoglykany, hyaluronova kyselina, chondroitin-sulfat A a dermatan-sulfat (chondroitin-sulfat B).
Bily nebo téméf bily hygroskopicky prasek.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Kyselina hyaluronova: 60-80 %

Chondroitin-sulfat A: < 5,0 %

Dermatan-sulfat (chondroitin-sulfat B): < 25 %

pH: 5,0-8,5

Cistota:

Chloridy: < 1,0 %

Dusik: < 8,0 %

Ubytek hmotnosti susenim: (pfi 105 °C po dobu 6 hodin): < 10 %
Tézké kovy:

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Chrom: < 10 mg/kg

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 10> KTl/g
Escherichia coli: Neptitomnost v 1 g

Salmonella: Nepiitomnost v 1 g

Staphylococcus aureus: Nepiitomnost v 1 g

Pseudomonas aeruginosa: Nepiitomnost v 1 g

Olej ze Sacha inchi (Plukenetia
volubilis)

Popis/definice:

Olej ze Sacha inchi je 100 % rostlinny olej lisovany za studena, ziskany ze semen Plukenetia volubilis L. Pii pokojové teploté je to priizraény, kapalny
a leskly olej. Ma ovocnou a lehce zeleninovou chut’, bez nezadoucich ptichuti.

Vzhled, ¢irost, lesk, barva: Tekuty pii pokojové teploté, pruzracny, jasné zlutozlaté barvy

Viné a chut: Ovocnd, zeleninova bez nepiijemné ptfichuti nebo zapachu
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Povolena nova potravina

Specifikace

Cistota:

Voda a tekavé latky: < 0,2 g/100 g

Necistoty nerozpustné v hexanu: < 0,05 g/100 g
Obsah kyseliny olejové: < 2,0 g/100 g
Peroxidové ¢islo (PV): < 15 meq O,/kg
Transmastné kyseliny: < 1,0 g/100 g

Nenasycené mastné kyseliny celkem: > 90 %
Omega-3 kyselina alfa-linolenova (ALA): > 45 %
Nasycené mastné kyseliny: < 10 %

Bez transmastnych kyselin (< 0,5 %)

Bez kyseliny erukové (< 0,2 %)

Vice nez 50 % trilinoleninovych a dilinoleninovych triglyceridi
Slozeni a mnozstvi fytosterol

Bez cholesterolu (< 5,0 mg/100 g)

Salatrimy

Popis/definice:

Salatrim je mezinarodné uznavana zkratka molekuly acyl-triglyceridii s kratkym a dlouhym fetézcem. Salatrim se pfipravuje neenzymatickou interesterifikaci
z triacetinu, tripropioninu, tributyrinu nebo jejich smési s hydrogenovanym fepkovym, sojovym, bavlnikovym nebo slunecnicovym olejem. Popis: Pii
pokojové teploté Cira svétle oranzova kapalina az svétla voskovita pevna latka. Bez pevnych castic a cizorodého nebo zluklého zapachu.

Rozdéleni glycerol-esteri:

Triacylglyceroly: > 87 %

Diacylglyceroly: < 10 %

Monoacylglyceroly: < 2,0 %

Slozeni mastnych kyselin:

MOLE % LCFA (long chain fatty acids — mastné kyseliny s dlouhym fetézcem): 33-70 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

MOLE % SCFA (short chain fatty acids — mastné kyseliny s kratkym fetézcem): 30-67 %
Saturované mastné kyseliny s dlouhym fetézcem: < 70 % hmotnostnich
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Volné mastné kyseliny jako kyselina olejova: < 0,5 %

Profil triacylglycerolu:

Triestery (kratké/dlouhé: 0,5 az 2,0): > 90 %

Triestery (kratké/dlouhé = 0): < 10 %

Nezmydelnitelné latky: < 1,0 %

Vlhkost: < 0,3 %

Popel: < 0,1 %

Barva: < 3,5 cervena (Lovibond)

Peroxidové cislo (PV): < 2,0 Meq/Kg

VY M147

Olej z mikroias Schizochytrium sp.
bohaty na DHA a EPA

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meg/kg oleje

Oxidacni stabilita: VSechny potravinaiské vyrobky obsahujici olej z mikrofas Schizochytrium sp. bohaty na DHA a EPA by mély vykazovat oxidacni stabilitu
podle vhodné a uznavané vnitrostatni/mezinarodni zkuSebni metodiky (napt. AOAC).

Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: < 1 %
Obsah DHA: > 15 %

Obsah EPA: < 10 %

VY M27

Olej ze Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695)

Nova potravina se ziskava z kmene ATCC PTA-9695 mikrotfas Schizochytrium sp.
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg oleje

Nezmydelnitelné latky: < 3,5 %

Transmastné kyseliny: < 2,0 %

Volné mastné kyseliny: < 0,4 %

Kyselina dokosapentaecnova (DPA) n-6: < 7,5 %

Obsah DHA: > 35 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

VY Mi148

Olej ze Schizochytrium sp.
(CABIO-A-2)

Popis/definice:

Nova potravina je olej vyrabény z kmene CABIO-A-2 mikrotas Schizochytrium sp.
SloZeni:

Obsah DHA: > 35,0 %

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové cislo: < 5,0 meq/kg
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 3,5 %
Transmastné kyseliny: < 2,0 %
Volné mastné kyseliny: < 0,4 %
Hodnota p-anisidinu: < 10

YM71

Olej ze Schizochytrium sp. (FCC-
3204)

Popis/definice:

Nova potravina je olej vyrabény z kmene FCC-3204 mikrofas Schizochytrium sp.
SloZeni:

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg oleje

Vlhkost a tékavost: < 0,05 %

Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %

Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Kyselina dokosahexaenova (DHA): > 32,0 %

Hodnota p-anisidinu: < 10

VM9

Olej ze Schizochytrium sp.

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meqg/kg oleje
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Obsah DHA: > 32,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

VY M44
Olej ze Schizochytrium sp. (T18)

Cislo kyselosti: < 0,8 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo (PV): < 5,0 meq/kg oleje
Vlhkost a tékavost: < 0,05 %
Nezmydelnitelné latky: < 3,5 %
Trans-mastné kyseliny: < 2,0 %

Volné mastné kyseliny: < 0,4 %

Obsah DHA: > 35 %

VM65

Olej ze Schizochytrium sp.
(WZU477)

Popis/definice:

Nova potravina je olej vyrabény z kmene WZU477 mikrotas Schizochytrium sp.
SloZeni:

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidové cislo (PV): < 5,0 meqg/kg oleje

Vlhkost a tékavost: < 0,05 %

Nezmydelnitelné latky: < 4,5 %

Trans-mastné kyseliny: < 1,0 %

Kyselina dokosahexaenova (DHA): > 32,0 %

Hodnota p-anisidinu: < 10

VY M145

Olej ze Schizochytrium limacinum
(TKD-1)

Popis/definice:

Nova potravina je olej vyrabény z kmene TKD-1 mikrotas druhu Schizochytrium limacinum.
SloZeni:

Obsah DHA: > 35,0 %

Cislo kyselosti: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq/kg

Vlhkost a tékavost: < 0,05 %

Nezmydelnitelné latky: < 3,5 %

Transmastné kyseliny: < 2,0 %

Volné mastné kyseliny: < 0,4 %

Hodnota p-anisidinu: < 10
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Povolena nova potravina

Specifikace

VYM23

Sirup ze Sorghum bicolor (L.)
Moench

(Tradi¢ni potravina ze ti‘eti zemé)

Popis/definice
Tradiéni potravinou je sirup ze Sorghum bicolor (L.) Moench, (rod Sorghum, ¢eled Poaceae (Gramineae)).

Sirup se ziskava ze stonku S. bicolor po uplatnéni vyrobnich postupii, jako je drceni, extrakce a odpafovani vcetné tepelného zpracovani pro ziskani sirupu
s minimalni hodnotou 74° Brix.

Udaje o slozeni sirupu ze Sorghum bicolor (L.) Moench
Voda: 22,7 g/100 g

Popel: 2,4

Celkovy obsah cukru: > 74,0 g/100 g

VM9

Extrakt z fermentovanych séjo-
vych bobi

Popis/definice:

Extrakt z fermentovanych sdjovych bobu je mlééné bily prasek bez viné a zapachu. Obsahuje 30 % extraktu z fermentovanych sdjovych bobu v prasku
a 70 % rezistentniho dextrinu (jako nosice) z kukufiéného Skrobu, ktery se pfidava béhem zpracovani. Vitamin K, se béhem vyrobniho procesu odstranuje.

Extrakt z fermentovanych sojovych bobil obsahuje nattokindzu izolovanou z natto, potraviny vyrobené fermentaci s6jovych bobl (Glycine max (L.)), které
nejsou geneticky modifikovany, pomoci vybraného kmene Bacillus subtilis var. natto.

Aktivita nattokinazy: 20 000—28 000 jednotek fybrinolytické aktivity/g(")
Identita: KonfirmovatelnéJakost: Bez nepfijemné chuti nebo zapachu
Ubytek hmotnosti susenim: < 10 %

Vitamin K,: < 0,1 mg/kg

Tézké Kkovy:

Olovo: < 5,0 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem: < 10° KTI®/gKvasinky a plisné: < 10* KTl/g
Koliformni bakterie: < 30 KTJ/g

Sporotvorné bakterie: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: Nepfitomnost v 25 g

Salmonella: Nepiitomnost v 25 g

Listeria: Neptitomnost v 25 g

(") Podle zkusebni metody, kterou popsali Takaoka et al. (2010).
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VY M142

Povolena nova potravina

Specifikace

Semena a mouka ze semen Vigna
subterranea (L.) Verdc. (tradi¢ni
potravina ze ti‘eti zemé)

Popis/definice:

Tradiéni potravina sestava z loupanych celych suenych semen Vigna subterranea (L.) Verdc. [Celed: Fabaceae (alt. Leguminosae)] nebo mouky ziskané
v nékolika krocich, véetné tepelného oSetfeni a mleti semen.

Synonyma: Cryptolobus subterraneus (L.) Spreng., Glycine subterranea L., Tetrodea subterranea (L.) Raf., Voandzeia subterranea (L.) Thouars.
Obecné nazvy: podzemnice olejna (araSidy) bambara, ofech bambara, fazole bambara, hrach bambara, fazole nyimo.
SuSena semena

Typické sloZeni:

Vlhkost: 7-11 %

Bilkoviny: > 15 %

Sacharidy: 32-65 %

Cukr: < 6,0 %

Tuky: 4-7 %

Vlaknina: 7-31 %

Tézké kovy:

Arsen: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,02 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,01 mg/kg

Mykotoxiny:

Suma aflatoxinii (B1+B2+G1+G2): < 4 pg/kg

Aflatoxin Bl: < 2 pg/kg

Suma fumonisinu (B1+B2+B3): < 60 pg/kg
Deoxynivalenol: < 0,1 mg/kg

Ochratoxin A: < 0,5 pg/kg

Zearalenon: < 0,1 mg/kg

Ostatni kontaminujici latky nebo antinutri¢ni faktory:

Kyselina kyanovodikova (v€etné kyseliny kyanovodikové vazané v kyanogennich glykosidech): < 15 mg/kg
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VY M142

Povolena nova potravina

Mikrobiologicka Kritéria:
Aerobni mezofilni spory: < 1 spor/g

Alicyclobacillus: nezjisténo v 10 g

Piedpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 10 KTl/g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

E. coli: < 10 KTl/g

Salmonella: nezjisténo v 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Celkovy pocet mikroorganismu: < 5 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Mouka ze suSenych semen

Typické sloZeni:

Vlhkost: 4-7 %

Bilkoviny: > 15 %

Sacharidy: 55-75 %

Cukr: <20 %

Tuky: 4-9 %

Vléknina: 10-30 %

Tézké kovy:

Arsen: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,02 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Rtut: < 0,01 mg/kg

Mykotoxiny:

Suma aflatoxinti (B1+B2+G1+G2): < 4 pg/kg
Aflatoxin Bl: < 2 pg/kg

Suma fumonisinu (B1+B2+B3): < 60 pg/kg
Deoxynivalenol: < 0,1 mg/kg

Ochratoxin A: < 0,5 pg/kg

Zearalenon: < 0,1 mg/kg
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VY M142

VYM57

Povolena nova potravina

Specifikace

Ostatni kontaminujici latky nebo antinutri¢ni faktory:
Kyselina kyanovodikova (vcetn¢ kyseliny kyanovodikové vazané v kyanogennich glykosidech): < 10 mg/kg
Fytova kyselina: < 0,01 g/100 g

Mikrobiologicka Kritéria:

Aerobni mezofilni spory: < 1 spor/g

Alicyclobacillus: nezjisténo v 10 g

Piedpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 10 KTl/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

E. coli: < 10 KTl/g

Salmonella: nezjisténo v 25 g

Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g

Celkovy pocet mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky

Biomasa kvasinek (Yarrowia
lipolytica) obsahujici selen

Popis/definice:
Nova potravina je vysuSena a tepelné usmrcena biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica obsahujici selen.

Nova potravina je produkovana fermentaci za pfitomnosti seleniCitanu sodného, po které nasleduje nékolik kroku ¢isténi véetné kroku tepelného usmrceni
kvasinek, aby se v nové potraving zajistila nepfitomnost Zivotaschopnych bunék kvasinek Yarrowia lipolytica.

Vlastnosti/sloZeni:

Celkovy obsah selenu: 165-200 pg/g
Selenomethionin ('3): 100-140 pg/g
Bilkoviny: 40-50 g/100 g

Dietni vlaknina: 24-32 g/100 g
Cukry: <1 g/100 g

Tuky: 6-12 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 15 %
Voda: <5 %

Susina: > 95 %
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VY M57

VM6l

Povolena nova potravina

Specifikace

Tézké kovy:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 5 x 10° KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni celkem: < 10°> KTJ/g

Zivotaschopné buiiky kvasinek Yarrowia lipolytica (%): < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

KT1J: kolonii tvofici jednotky

Sodna sul 3’-sialyllaktozy (3°-SL)
(mikrobialni zdroj)

Popis:

Sodna sul 3’-sialyllaktozy (3°-SL) je ¢istény bily az bélavy prasek nebo aglomerat, ktery se vyrabi mikrobialnim procesem a obsahuje omezené mnozstvi
laktozy, 3’-sialyl-laktulozy a kyseliny sialové.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

Definice:

Chemicky vzorec: Cy3H3sNO9Na

Chemicky nazev: N-acetyl-o-D-neuraminyl-(2— 3)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukéza, sodna stil
Molekulova hmotnost: 655,53 Da

CAS: 128596-80-5

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: bily az bélavy prasek nebo aglomerat

Suma sodné soli 3’-sialyllaktozy, D-laktozy a kyseliny sialové (% suSiny): > 90,0 % (hmotnostnich)
Sodna stl 3’-sialyllaktozy (% susiny): > 88,0 % (hmotnostnich)

D-laktoza: < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialova: < 1,5 % (hmotnostnich)

3’-sialyl-laktuloza: < 5,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidi: < 3,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 8,0 % (hmotnostnich)

Sodik: 2,5-4,5 % (hmotnostnich)

Chlorid: < 1,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,5-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
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VY M61

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: nepfitomnost ve 25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisen: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT1J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

VYM105

Sodna sil 3'-sialyllaktézy (3'-SL)
(produkovana derivovanymi
kmeny E. coli BL21(DE3))

Popis:

Sodna sul 3'-sialyllaktozy (3'-SL) je Cistény bily az bélavy prasek nebo aglomerat, ktery se vyrabi mikrobialnim procesem a obsahuje omezené mnozstvi
laktozy, 3'-sialyl-laktulézy a kyseliny sialové.

Definice:

Chemicky nazev: N-acetyl-o-D-neuraminyl-(2—3)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukéza, sodna st
Chemicky vzorec: Cy3H3sNO9Na

Molekulova hmotnost: 655,53 Da

CAS: 128596-80-5

Zdroj: Dva geneticky modifikované kmeny (produkéni kmen a volitelny degradacni kmen) Escherichia coli BL21(DE3)
Vlastnosti/sloZeni:

Sodna stl 3'-sialyllaktozy (% susiny): > 88,0 % (hmotnostnich)

3'-sialyl-laktuléza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

D-laktéza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialova (% suSiny): < 1,5 % (hmotnostnich)

N-acetyl-D-glukosamin (% su$iny): < 1,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidii (% susiny)™ < 5,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 9,0 % (hmotnostnich)

Popel: < 8,5 % (hmotnostnich)

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Sodik: < 4,2 % (hmotnostnich)

Mikrobiologicka kritéria:

Standardni po&et mikroorganismi: < 1000 “KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Y20TTTL0 — SO — OLYTIL10C0

2007050

6¢C



VY M105

Povolena nova potravina

Specifikace

Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Neptitomnost v 10 g
Zbytkové endotoxiny: < 10 **EJ/mg

Suma jinych sacharidd = 100 (% (hmot.) suSiny) — sodna stl 3'-sialyllaktozy (% (hmot.) susiny — kvantifikované sacharidy (% (hmot.) susiny — popel (%
hmot.) susiny;

* KTIJ: kolonii tvofici jednotky;

** EJ: endotoxinové jednotky

VYMi135

Sodna sil 3'-sialyllaktézy (3'-SL)
(produkovana s vyuZzitim derivo-
vaného kmene E. coli W (ATCC
9637))

Popis:

Sodna sul 3'-sialyllaktozy (3'-SL) je cistény, koncentrovany, bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobialnim procesem. Obsahuje omezené mnozstvi
kyseliny sialové, D-laktozy, D-glukézy a sodnych soli 3'-sialyllaktulosy a 6'-sialyllaktozy.
Zdroj:

Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli W (ATCC 9637).

Definice:

Chemicky vzorec: Cy3H3sNO9Na

Chemicky nazev: N-acetyl-o-D-neuraminyl-(2—3)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)- D-glukdza, sodna sul
Molekulova hmotnost: 655,53 Da

CAS: 128596-80-5

Vlastnosti/sloZeni:

Sodna sl 3'-sialyllaktézy (% hmot. suSiny): > 82,0

Kyselina sialova (% hmot. susiny): < 6,0

D-laktoza (% hmot. susiny): < 3,0

D-glukéza (% hmot. susiny): < 3,0

Suma sodné soli 3'- sialyllaktulosy a sodné soli 6'-sialyllaktozy (% hmot. susiny): < 5,0
Suma jinych sacharidii * (% hmot. suiny): < 12,0

Vlhkost (% hmot.): < 10,5

Sodik (% hmot.): < 5,0

pH (25 °C, 5 % roztok): 4,5-7,5

Zbytkové bilkoviny (% hmot.): < 0,01

Tézké kovy a kontaminujici latky:

Arsen (mg/kg): < 0,2

Olovo (mg/kg): < 0,2

Kadmium (mg/kg): < 0,2
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VY M135

Povolena nova potravina

Specifikace

Rtut’ (mg/kg): < 0,1

Aflatoxin M1: < 0,025 (ng/kg)
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismu: < 1000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: nepiitomnost v 10 g
Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g
Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nepfitomnost ve 25 g
Predpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 50 KTJ/g
Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

# Suma jinych sacharidii = 100 % hmot. susiny — 3’-sialyllaktoza (kyselina, % hmot. suSiny) — kvantifikované sacharidy ((% hmot. susiny), kyselina sialova + D-
laktoza + D-glukoza + (3'-sialyllaktulosa a 6'-sialyllaktoza (kyseliny)) — sodik (% hmot. susiny); KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky.

VY Mo60

Sodna sil 6’-sialyllaktézy (6°-SL)
(mikrobialni zdroj)

Popis:

Sodna sul 6’-sialyllaktozy (6°-SL) je Cistény bily az bélavy prasek nebo aglomerat, ktery se vyrabi mikrobialnim procesem a obsahuje omezené mnozstvi
laktozy, 6’-sialyl-laktulozy a kyseliny sialové.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 DH1

Definice:

Chemicky vzorec: C,3H3gsNO9Na

Chemicky nazev: N-acetyl-a-D-neuraminyl-(2—6)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukéza, sodna sil
Molekulova hmotnost: 655,53 Da

CAS: 157574-76-0

Vlastnosti/sloZeni:

Vzhled: Bily az bélavy prasek nebo aglomerat

Suma sodné soli 6’-sialyllaktozy, D-laktozy a kyseliny sialové (% suSiny): > 94,0 % (hmotnostnich)
Sodna stl 6’-sialyllaktozy (% suSiny): > 90,0 % (hmotnostnich)

D-laktoza: < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialova: < 2,0 % (hmotnostnich)

6’-sialyl-laktuloza: < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidi: < 3,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 6,0 % (hmotnostnich)

Sodik: 2,5-4,5 % (hmotnostnich)

Chlorid: < 1,0 % (hmotnostnich)

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,5-6,0

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)
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VY Mo60

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: Nepfitomnost v 25 g

Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

KT1J: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové jednotky

VYMi115

Sodna sil 6'-sialyllaktozy (6'-SL)
(produkovana

derivovanymi kmeny E. coli
BL21(DE3))

Popis:

Sodna sul 6'-sialyllaktozy (6'-SL) je Cistény bily az bélavy prasek nebo aglomerat, ktery se vyrabi mikrobialnim procesem a obsahuje omezené mnozstvi
laktozy, 6'-sialyl-laktulézy a kyseliny sialové.

Definice:

Chemicky nazev: N-acetyl-o-D-neuraminyl-(2—6)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukéza, sodna stl
Chemicky vzorec: Cy3H3sNO9Na

Molekulova hmotnost: 655,53 Da

CAS: 157574-76-0

Zdroj: Dva geneticky modifikované kmeny (produkéni kmen a volitelny degradacni kmen) Escherichia coli BL21(DE3)
Vlastnosti/sloZeni:

Sodna sl 6'-sialyllaktozy (% susiny): > 90,0 % (hmotnostnich)

6'-sialyl-laktuloza (% susiny): < 3,0 % (hmotnostnich)

D-laktoza (% susiny): < 5,0 % (hmotnostnich)

Kyselina sialova (% susiny): < 2,0 % (hmotnostnich)

N-acetyl-D-glukosamin (% su$iny): < 3,0 % (hmotnostnich)

Suma jinych sacharidii (% susiny) (**): < 5,0 % (hmotnostnich)

Vlhkost: < 9,0 % (hmotnostnich)

Popel: < 8,5 % (hmotnostnich)

Zbytkové bilkoviny: < 0,01 % (hmotnostnich)

Sodik: < 4,2 % (hmotnostnich)

Kontaminujici latky:

Arsen: < 0,2 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg
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VY MI115

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Standardni pocet mikroorganismi: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTl/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Cronobacter spp.: Neptitomnost v 10 g
Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

VYM127

Sodna sul 6'-sialyllaktozy (6'-SL)
(produkovana

derivovanym kmenem E. coli
(ATCC 9637))

Popis:

Sodna sul 6'-sialyllaktozy (6'-SL) je cistény bily az bélavy prasek, ktery se vyrabi mikrobidlnim procesem, dale izolovany, ¢istény a koncentrovany. Obsahuje
omezené mnozstvi kyseliny sialové, D-laktozy, D-glukézy, 6'-sialyllaktulosy a sodné soli 3’-sialyllaktozy.
Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli W (ATCC 9637)

Definice:

Chemicky vzorec: Cy3H3sNO9Na

Chemicky nazev: N-acetyl-o-D-neuraminyl-(2— 6)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukéza, sodna sul
Molekulova hmotnost: 655,53 Da

CAS 157574-76-0

Vlastnosti/sloZeni:

Sodna sul 6'-sialyllaktozy (% hmot. suSiny): > 82,0

Kyselina sialova (% hmot. susiny): < 6,0

D-laktoza (% hmot. susiny): < 3,0

D-glukéza (% hmot. suSiny) < 3,0

Suma sodné soli 6'- sialyllaktulosy a sodné soli 3'-sialyllaktozy (% hmot. susiny): < 5,0

Suma jinych sacharidd® (% hmot. susiny): < 13,0

Vlhkost (% hmot. susiny): < 10,5

Sodik (% hmot. susiny): < 5,0

pH (25 °C, 5 % roztok): 4,5-7,5

Zbytkové bilkoviny (% hmot. susiny): < 0,01

Tézké kovy a kontaminujici latky:

Arsen (mg/kg): < 0,2

Aflatoxin M1: < 0,025 (png/kg)
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VY M127

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismu: < 1000 KTJ/g

Enterobacteriaceae: neptitomnost v 10 g

Cronobacter spp.: nepfitomnost v 10 g

Salmonella spp.: nepfitomnost v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTl/g

Listeria monocytogenes: nepfitomnost v 25 g

Predpokladany vyskyt Bacillus cereus: < 50 KTJ/g

Zbytkové endotoxiny: < 10 EJ/mg

* Suma jinych sacharidi = 100 % hmot. suSiny — 6'-sialyllaktoza (kyselina, % hmot. suSiny) — kvantifikované sacharidy (% hmot. susiny), kyselina
sialova + D-laktoza + D-glukdza + (6'-sialyllaktulosa a 3'-sialyllaktoza (kyseliny)) — sodik (% hmot. susiny); KTJ: kolonii tvofici jednotky EJ: endotoxinové
jednotky.

VM43

Vytazek z pSeni¢nych klicku
(Triticum aestivum) bohaty na
spermidin

Popis/definice:

Vytazek z pSeni¢nych klickd bohaty na spermidin se ziskdvd z nefermentovanych nenakli¢enych pSeni¢nych klickt (Triticum aestivum) procesem extrakce
pevnych latek a kapalin zaméfené zejména, ale nikoli vylu¢né na polyaminy.
Spermidin:(N-(3-aminopropyl)butan-1,4-diamin): 0,8-2,4 mg/g

Spermin: 0,4-1,2 mg/g

Spermidin-trichlorid: < 0,1 pg/g

Putrescin: < 0,3 mg/g

Kadaverin: < 16,0 pg/g

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (celkem): < 0,4 pg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Aerobni bakterie celkem: < 10 000 KTJ/g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTl/g

Salmonella: Nepfitomnost v 25 g

Listeria monocytogenes.: Nepfitomnost v 25 g

VM9

Sucromalt

Popis/definice:

Sucromalt je slozitd smés sacharidl, ktera se vyrabi enzymatickou reakci ze sacharézy a Skrobového hydrolyzatu. Pii tomto postupu se glukézové jednotky
piipojuji k sacharidim ze Skrobového hydrolyzatu pomoci enzymu produkovaného bakterii Leuconostoc citreum nebo pomoci rekombinantniho kmene
produkéniho organismu Bacillus licheniformis. Vysledné oligosacharidy jsou charakterizovany vyskytem a-(1—6) a o-(1—-3) glykosidickych sloucenin.
Vyslednym produktem je sirup obsahujici kromé& zminénych oligosacharidii predev§im fruktozu, ale i disacharid leukrozu a jiné disacharidy.

Pevna slozka celkem: 75-80 %
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Povolena nova potravina

Specifikace

Vlhkost: 20-25 %

Sulfataza: Max. 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Vodivost < 200 (30 %)

Dusik < 10 ppm

Fruktoza: 35-45 % v susiné
Leukroza: 7-15 % v susiné

Jiné disacharidy: Max. 3 %

Vys§i sacharidy: 40-60 % v suSiné

Vliknina z cukrové titiny

Popis/definice:

Vlaknina z cukrové titiny se ziskava ze suché buné&cné stény nebo vlaknitych zbytkti po vytlaceni nebo extrakci cukerné $tavy z cukrové titiny genotypu

Saccharum. Sklada se ptedevsim z celuldozy a hemicelulozy.

Vyrobni postup sestava z nékolika kroki véetné: Stipani, alkalického rozkladu, odstranéni lignind a jinych neceluldzovych slozek, béleni vycisténych vlaken,

promyvani kyselinou a neutralizace.
Vlhkost: < 7,0 %
Popel: <0,3 %

Dietni vladknina (AOAC) celkem vztazeno na suSinu (veskera nerozpustnd): > 95 %

Z toho: Hemiceluloza (20-25 %) a celuléza (70-75 %)
Oxid kiemicity (ppm): < 200
Bilkoviny: 0,0 %

Tuky: stopové mnozstvi

pH: 4-7

Tézké kovy:

Rtut’ (ppm): < 0,1

Olovo (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Kadmium (ppm): < 0,1
Mikrobiologicka Kkritéria:
Kvasinky a plisné (KTJ/g): < 1 000
Salmonella: Nepiitomnost

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost
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Povolena nova potravina

Specifikace

VMS3

Cukry z duZiny kakaovniku
pravého (Theobroma cacao L.)

Popis/definice:

Cukry se ziskavaji z koncentrované $tavy z duziny kakaovniku pravého (Theobroma cacao L.) bud’ susenim, nebo CiSténim za Gcelem ziskani glukozy nebo

fruktozy vysoké Cistoty.

Cukry vyrobené suSenim

Nutri¢éni slozeni:

Celkovy obsah cukrti (g/100 g): > 80

Vlhkost (%) < 5

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismii (aerobnich) (KTJ/g): < 10°*
Plisné a kvasinky (KTJ/g): < 50

Enterobacteriaceae (KTJ/g): < 10

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Alicyclobacillus: nepiitomnost v 50 g

Termoacidofilni bakterie: nepfitomnost v 50 g

Cukry vyrobené ¢isténim

Nutriéni slozeni glukézy z duziny kakaovniku pravého (Theobroma cacao L.):
Obsah glukozy (%): > 93

Popel (%) < 0,2

Vlhkost (%) < 1,0

Nutriéni slozeni fruktoézy z duziny kakaovniku pravého (Theobroma cacao L.):
Obsah fruktozy (%): > 98

Obsah glukozy (%): < 0,5 %

Popel (%) < 0,2

Vlhkost (%): < 0,5

Mikrobiologicka kritéria pro glukézu a fruktézu z duziny kakaovniku pravého (Theobroma cacao L.):

Celkovy pocet mikroorganismil (aerobnich) (KTJ/g): < 10*

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g
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Povolena nova potravina

Specifikace

Extrakt ze slunec¢nicového oleje

Popis/definice:

Extrakt ze sluneCnicového oleje se ziskdva faktorem koncentrace 10 z nezmydelnitelné frakce rafinovaného slunecnicového oleje ze semen slunecnice
(Helianthus annuus L.).

SloZeni:

Kyselina olejova (C18:1): 20 %
Kyselina linolova (C18:2): 70 %
Nezmydelnitelné latky: 8,0 %
Fytosteroly: 5,5 %

Tokoferoly: 1,1 %

YM73

Susené plody Synsepalum dulci-
ficum

Popis/definice:

Novou potravinou je lyofilizovana duzina a slupka vypeckovanych plodi rostliny Synsepalum dulcificum (Schumach. & Thonn.) Daniell, ktera patii do celedi
Sapotaceae. Vysledny suseny kola¢ se rozemele na prasek.

Vlastnosti/sloZeni:

Vlhkost (g/100 g): < 6

Popel (g/100 g): 3,5-8,5

Sacharidy celkem (g/100 g): 70-87

Cukry (g/100 g): 50-75

Vlaknina (g/100 g): 1-6,5

Bilkoviny celkem (g/100 g): 3,5-6,0

('%) Mirakulin (g/100 g): 1,5-2,5

Tuky celkem (g/100 g): 0,50-3,50
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10* KTJ (7)/g
Bacillus cereus (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Clostridia redukujici sifi¢itany: < 30 KTJ/g
Celkem Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 500 KTJ/g
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YM73

VY Mo66

Povolena nova potravina

Specifikace

Pesticidy:

Limity pesticidi v souladu s ¢iselnym kodem 0820990 (,,Ostatni* ve skuping ,,Plody*) stanovené v natizeni (ES) ¢. 396/2005 (17)

SuSené larvy potemnika mou¢ného
Tenebrio molitor (moucni Cervi)

Popis/definice:

Novou potravinou jsou celi, tepelné suseni moucni ¢ervi, bud’ celi (spafené, v troubé susené larvy), nebo ve formé prasku (spafené, v troub& suSené a namleté
larvy). Vyrazem ,mouény Cerv* se rozumi larvalni stadium potemnika mouéného Tenebrio molitor, coz je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Tenebrionidae
(potemnikoviti).

K lidské spotiebé jsou urceni celi moucni Cervi a zadné Casti se neodstranuji.
Minimalné 24 hodin pfed tepelnym susenim nesmi larvy pfijimat potravu, aby se zbavily obsahu stfev.
Vlastnosti/sloZeni:
Popel (% hmot.): 3,5 — 4,5
Vlhkost (% hmot.): 1-8
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.): 56-61
Stravitelné sacharidy ('*) (% hmot.): 1-6
Tuky (% hmot.): 25-30
z toho nasycené (% hmot.): 4-9
Peroxidové c¢islo (Meq Oy/kg tuku): < 5
Dietni vléknina (% hmot.): 4-7
Chitin (% hmot.): 4-7
Tézké kovy:
Olovo: < 0,075 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Mykotoxiny:
Aflatoxiny (suma B1, B2, G1, G2): < 4 pg/kg
Aflatoxin Bl: < 2 pg/kg
Deoxynivalenol: < 200 pg/kg
Ochratoxin A: < 1 pg/kg

Y0TTT°LO0 — SO — 0LYPTILTIOCTO

2007050

10€



VY Mo66

VY MS81

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismii: < 10° KTJ (7)/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 50 KTJ/g

Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g

Anaerobni bakterie redukujici sific¢itany: < 30 KTJ/g
Bacillus cereus (ptedpoklad): < 100 KTJ/g
Enterobacteriaceae (piedpoklad): < 10 KTJ/g
Koagulazopozitivni stafylokoky: < 100 KTJ/g

Zmrazené, suSené a praskové
formy moucnych cervii (larev
potemnika moucného Tenebrio
molitor)

Popis/definice:

Novou potravinou jsou zmrazené, suSené¢ a praskové formy moucnych cervii (larev potemnika moucného Tenebrio molitor). Vyrazem ,moucny cerv* se
rozumi larvalni stadium potemnika mouéného Tenebrio molitor, coz je druh hmyzu, ktery patii do Celedi Tenebrionidae (potemnikoviti). Dal§im znamym

védeckym synonymem je Tenebrio molitor Linnaeus.

K lidské spotiebé jsou urceni celi moucni Cervi, zadné Casti se neodstranuji.

Minimalné 24 hodin pfed tim, nez je hmyz usmrcen zmrazenim, nesmi larvy pfijimat potravu, aby se zbavily obsahu stfev.

Tato nova potravina je urCena pro uvedeni na trh ve tfech riznych formach, konkrétné: celé, spafené a zmrazené larvy potemnika mouc¢ného Tenebrio molitor
(zmrazené); celé, spafené a mrazem vysusené larvy potemnika moucného Tenebrio molitor (susené), které mohou byt ve formé prasku (prasek).

Parametry Zmrazené Susené nebo praskové
Vlastnosti/sloZeni
Popel 0,9-1,10 3,64,1
Vlhkost (% hmot.) 69-75 <5
Surovy protein (N x 6,25) (% hmot.) 14-19 54-60

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILTIOCO

2007050

0¢



VY MS81

Povolena nova potravina

Specifikace

Tuky (% hmot.) 7-12,5 27-30
— z toho nasycené mastné kyseliny 20-29 20-29

(% tuku)
Stravitelné sacharidy (% hmot.) -2 4-8
Dietni vlaknina (% hmot.) 1.2-3.5 4-6
Chitin(*) (% hmot.) <3 4-9
Peroxidové &islo (Meq Oy/kg tuku) <5 <5
Kontaminujici latky
Tezké kovy
Olovo (mg/kg) < 0.01 < 0,075
Kadmium (mg/kg) < 0.05 <0,1
Mykotoxiny
Aflatoxiny (suma Bl, B2, Gl, G2) <4 <4
(ng/kg) -
Aflatoxin Bl (ug/kg) <2 <2
Deoxynivalenol (pg/kg) <200 < 200
Ochratoxin A (pg/kg) < <1
Dioxiny a PCB
Suma dioxinu a PCB s dioxinovym <075 < 0.75

efektem (UB, WHO-TEQ2005) (**)
(pg/g tuku)
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VY MS81

VY M89

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kkritéria

Celkovy pocet aerobnich mikroorga- < 10° <10’
nismt (KTJ/g)

Enterobacteriaceae (pfedpoklad) <100 < 100
(KTl/g)

Escherichia coli (KTJ/g) < 50 < 50

Listeria monocytogenes

Nepfitomnost v 25 g

Nepritomnost v 25 g

Salmonella spp.

Nepfitomnost v 25 g

Nepftitomnost v 25 g

Bacillus cereus (predpoklad) (KTJ/g) < 100 < 100
Koagulazopozitivni  Staphylococci <100 < 100
(KTl/g) -
Anaerobni bakterie redukujici sifici- <30 < 30
tany (KTJ/g) -
Kvasinky a plisn¢ (KTJ/g) < 100 < 100

(*) Chitin vypocteny jako rozdil mezi frakcemi acidodetergentni vlaknina a acidodetergentni lignin (ADF-ADL), jak popisuje Hahn a kol. (2018).

(**) Horni mez sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxinii (PCDD), polychlorovanych dibenzofurani (PCDF) a polychlorovanych bifenyla (PCB) s dioxi-
novym efektem vyjadfend jako ekvivalent toxicity podle Svétové zdravotnické organizace (za pouziti WHO-TEF z roku 2005).

KTIJ: kolonii tvofici jednotky.

Tetrahydrokurkuminoidy

Popis:

Tetrahydrokurkuminoidy se vyrabéji fadou krokt zahrnujicich extrakci kurkuminoidi ze suSenych, rozmélnénych oddenkd kurkumy (Curcuma longa L.),
hydrogenaci (pomoci palladia na uhliku (Pd/C) jako katalyzatoru), koncentraci, krystalizaci, suSeni a mleti do prasku.

Vlastnosti/sloZeni:

Tetrahydrokurkuminoidy celkem (susina) (% hmot.): > 95,0

Vlhkost (% hmot.): < 1,0
Popel (% hmot.): < 1,0
Palladium (mg/kg): < 5,0
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VY M89

VM9

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 5000 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: < 10 KTl/g

Staphylococcus aureus: < 10 KTl/g

Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky

Susené mikrovasy Tetraselmis chuii

Popis/definice:

Lyofilizovany vyrobek se ziskava z motskych mikrofas Tetraselmis chuii nalezejicich do Celedé Chlorodendraceae a které se péstuji ve sterilni mofské vodé
v uzavienych fotobioreaktorech izolovanych od vnéjsiho prostiedi.

Cistota/sloZeni:

Identifikace prostfednictvim jaderného markeru rDNA 18 S (analyzovana byla sekvence nejméné 1 600 zakladnich part) v databazi Narodniho strediska pro
biotechnologické informace (NCBI): Nejméné 99,9 %

Vlhkost: < 7,0 %

Bilkoviny: 3540 %

Popel: 14-16 %

Sacharidy: 30-32 %

Vlaknina: 2-3 %

Tuky: 5-8 %

Nasycené mastné kyseliny: 29-31 % z celkového obsahu mastnych kyselin
Mononenasycené¢ mastné kyseliny: 2124 % z celkového obsahu mastnych kyselin
Polynenasycené mastné kyseliny: 4449 % z celkového obsahu mastnych kyselin
Jod: < 15 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

Therapon barcoo/Scortum

Popis/definice:

Scortum/Therapon barcoo je druh ryb z celedi Terapontidae. Jde o endemicky sladkovodni druh z Australie. Nyni se chova v rybich farmach.
Taxonomicka identifikace: Ttida: Actinopterygii > tad: Perciformes > Celed”: Terapontidae > rod: Therapon nebo Scortum barcoo
Slozeni rybiho masa:

Bilkoviny (v %): 18-25

Vlhkost (v %): 65-75

Popel (v %): 0,5-2,0

Energie (v KJ/kg): 6 000-11 500

Sacharidy (v %): 0,0

Tuky (v %): 5-15

Mastné kyseliny (mg/g filé):

¥ PUFA n-3: 1,2-20,0

¥ PUFA n-6: 0,3-2,0

PUFA n-3/n-6: 1,5-15,0

Omega-3 kyseliny celkem: 1,6-40,0

Omega-6 kyseliny celkem: 2,6—10,0

D-tagatéza

Popis/definice:

Tagatoza se vyrabi izomeraci galaktézy pomoci chemické nebo enzymatické premény nebo epimerizaci fruktézy pomoci enzymatické pfemény. Jedna se
o jednoradzové premény.

Vzhled: Bilé ¢i témér bilé krystaly

Chemicky nazev: D-tagatoza
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Povolena nova potravina

Specifikace

Synonymum: D-/yxo-hexuloza

CAS: 87-81-0

Chemicky vzorec: CcH 1,04

Molekulova hmotnost: 180,16 (g/mol)

Cistota:

Obsah: > 98 % vztazeno na susinu

Ubytek hmotnosti susenim: < 0,5 % (102 °C, 2 hodiny)
Specifické otacivost: [a]p’®: — 4 aZ — 5,6° (1 % vodny roztok)(")
Rozpéti bodu tani: 133-137 °C

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg(*)

(*)  Stanoveni metodou atomové absorpce odpovidajici specifikované hodnoté. Vybér velikosti vzorku a metody piipravy vzorku mohou vychazet ze zasad uvedené metody popsanych
v oddile ,,Instrumental methods* (,,Instrumentalni metody*) v dokumentu FNP 5(1).

(")  Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference
materials (JECFA) 1991, 307 s.; v angliétiné — ISBN 92-5-102991-1.

» M52 Extrakt bohaty na taxi-
folin «

Popis:
Extrakt bohaty na taxifolin ze dfeva modfinu Gmelinova (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) je bily az svétle zluty prasek, ktery krystalizuje z horkych vodnych
roztoku.

» M52 Definice:

Chemicky nazev: [(2R,3R)-2-(3,4-dihydroxyfenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrochromen-4-on, nazyvany rovnéz (+) trans (2R,3R)- dihydrokvercetin] a s
nejvyse 2 % cis-formy <«

Specifikace:

Fyzikalni parametr

Vlhkost: < 10 %

Analyza slozek

Taxifolin (m/m): > 90,0 % v suSiné
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Povolena nova potravina Specifikace
Téiké kovy, pesticid
Olovo: < 0,5 mg/kg
Arsen: < 0,02 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Rtut: < 0,1 mg/kgDichlordifenyltrichlorethan (DDT): < 0,05 mg/kg
Zbytkova rozpoustédla
Ethanol: < 5 000 mg/kg
Mikrobiologickad kritéria
Celkovy podet mikroorganismii: < 10* KTJ/g
Enterobakterie: < 100/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: Neptitomnost v 1 g
Salmonella: Neptitomnost v 10 g
Staphylococcus aureus: Nepfitomnost v 1 g
Pseudomonas: Nepiitomnost v 1 g
Obvykly obsah sloZek extraktu bohatého na taxifolin (v suSin¢)
Slozka extraktu Obsah, obvykle pozorované rozmezi (v %)
Taxifolin 90-93
Aromadendrin 2,5-3,5
Eriodiktyol 0,1-0,3
Kvercetin 0,3-0,5
Naringenin 0,2-0,3
Kaempferol 0,01-0,1
Pinocembrin 0,05-0,12
Neidentifikované flavonoidy 1-3 1-3
Voda(*) 1,5

(*) Taxifolin je v hydratované formé a béhem procesu suseni krystalem. Vysledkem je zafazeni krystalové vody v mnozstvi 1,5 %.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Trehalosa

Popis/definice:

Neredukujici disacharid slozeny ze dvou glukézovych jednotek, které jsou spojeny a-1,1-glukosidovou vazbou. Ziskava se ze zkapalnéného Skrobu nebo ze
sachar6zy né€kolikafazovym enzymatickym procesem. Komerénim produktem je dihydrat. Bilé ¢i téméf bilé krystaly téméf bez zapachu, majici sladkou chut

Synonyma: a,o-trehalosa

Chemicky nazev: a-D-glukopyranosyl-a-D-glukopyranosid, dihydrat
CAS: 6138-23-4 (dihydrat)

Chemicky vzorec: C1,H»,0;; © 2H,O (dihydrat)

Molekulova hmotnost: 378,33 (dihydrat)

Obsah: > 98 % vztazeno na suSinu

Stanoveni metodou atomové absorpce odpovidajici specifikované hodnoté. Vybér velikosti vzorku a metody ptipravy vzorku mohou vychazet ze zasad
uvedené metody popsanych v oddile ,,Instrumental methods® (,,Instrumentalni metody*) v dokumentu FNP 5 (1)

Metoda rozboru:
Zésada: trehalosa se identifikuje kapalinovou chromatografii a kvantifikuje srovnanim s referenénim standardem obsahujicim standardni trehalosu

Ptiprava roztoku vzorku: do 100 ml odmérné banky se navazi pfiblizn€ 3 g suchého vzorku a ptida se asi 80 ml precisténé deionizované vody. Vzorek se
zcela rozpusti a doplni se po rysku piedisténou deionizovanou vodou. Piefiltruje se pies 0,45mikronovy filtr

Pfiprava standardniho roztoku: pfesné odvazené mnozstvi suché standardni referen¢ni trehalosy se rozpusti ve vod¢ tak, aby se ziskal roztok se znamou
koncentraci pfiblizné 30 mg trehalosy na ml.

Pristroj: kapalnd chromatografie s refraktometrickym detektorem a integratorem
Podminky:

Kolona: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) nebo rovnocenna

— délka: 300 mm

— pramér: 10 mm

— teplota: 50 °C

Mobilni faze: voda

Pratokova rychlost: 0,4 ml/min

Objem nastiiku: 8 ul

Postup: do chromatografu se oddélené vstiiknou stejné objemy roztoku vzorku a standardniho roztoku.
Zaznamenaji se chromatogramy a zméfi se rozsah reakce piku trehalosy

Vypocita se hmotnost v mg trehalosy v 1 ml roztoku vzorku s pouzitim tohoto vzorce:
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VM52

Povolena nova potravina

Specifikace

% trehalosy = 100 x (Ry/Rs) (Ws/Wy)

kde

Rs = plocha piku trehalosy ve standardnim pfipravku
Ry = plocha piku trehalosy v pfipravku vzorku

Ws
Wy
Vlastnosti:

Identifikace:

hmotnost v mg trehalosy ve standardnim piipravku

hmotnost suchého vzorku v mg

Rozpustnost: Snadno rozpustna ve vode¢, velmi malo rozpustna v ethanolu

Specificka otacivost: [a]p® + 179° (5 % vodny roztok, dihydrat), +199° (5 % vodny roztok, bezvoda latka)
Bod tani: 97 °C (dihydrat)

Cistota:

Ubytek hmotnosti susenim: < 1,5 % (60 °C, 5h)

Celkovy obsah popela: < 0,05 %

Tézké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg

Zampiony (Agaricus bisporus)
oSetiené UV zaienim

Popis/definice

Komeréné péstovany zampion Agaricus bisporus, u néjz je aplikovano oSetfeni UV zafenim na sklizené zampiony.

UV zafeni: postup pouziti ultrafialového zéafeni o vlnové délce v rozsahu 200-800 nm.
Vitamin D,

Chemicky nazev: (3B,5Z,7E,22E)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonymum: Ergokalciferol

CAS: 50-14-6

Molekulova hmotnost: 396,65 g/mol

Obsah

Vitamin D, v kone¢ném produktu: 5-20 pg/100 g Cerstvé hmotnosti pti uplynuti doby pouzitelnosti.
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Povolena nova potravina

Specifikace

V¥ M84

Pekaiské drozdi (Saccharomyces
cerevisiae) oSetifené UV zafenim

Popis/definice

Pekatské drozdi (Saccharomyces cerevisiae) je oSetfeno ultrafialovym zatenim, které vyvolava pfeménu ergosterolu na vitamin D, (ergokalciferol). Obsah
vitaminu D, v koncentratu drozdi se pohybuje mezi 800 000 a 3 500 000 mj. vitaminu D/100 g (200-875 ug/g).

Pro pouziti v pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé, obilnych piikrmech a potravinach pro zvlastni Iékai'ské ucely podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/
2013 musi byt drozdi inaktivovéano, kdezto pro pouziti v jinych potravinach drozdi inaktivovano byt mtlize ¢i nemusi.

Koncentrat drozdi je smichan s béznym pekafskym drozdim, aby nebylo prekro¢eno maximalni mnozstvi v baleném Cerstvém nebo suSeném drozdi pro
domaéci peceni.

Zlutohn&da, sypka zrnka.

Vitamin D,

Chemicky nazev: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Synonymum: Ergokalciferol

CAS: 50-14-6

Molekulova hmotnost: 396,65 g/mol

Mikrobiologick4 kritéria koncentratu droZzdi:

Koliformni bakterie: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Nepiitomnost v 25 g

Chléb osetieny UV zaienim

Popis/definice:

Jako chléb osetieny UV se oznacuje chléb a pecivo kynuté s pomoci drozdi (bez polevy), na néz se po upeceni aplikuje ultrafialové zateni za i¢elem premény
ergosterolu na vitamin D, (ergokalciferol).

UV zéfeni: Proces zafeni ultrafialovym svétlem v rozsahu vinovych délek 240 az 315 nm po dobu maximalné 5 sekund s energetickym piikonem 10 az 50
mJ/em?.

Vitamin D,:

Chemicky nazev: (5Z,7E,22F)-3S-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonymum: Ergokalciferol

CAS: 50-14-6

Molekulova hmotnost: 396,65 g/mol

Obsah:

Vitamin D, (ergokalciferol) v kone¢ném produktu: 0,75-3 pg/100 g(')
Drozdi v t&st&: 1-5 g/100 g(®)

(") Evropska norma EN 12821, 2009.

() Vypodet receptu.
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VMSs1

Povolena nova potravina

Specifikace

Miléko oSetiené UV zarenim

Popis/definice:

Jako mléko oSetfené UV zafenim se oznacuje kravské mléko (plnotucné a polotucné), které je po pasteraci pomoci turbulentniho proudéni oSetfeno ultra-
fialovym (UV) zarenim. OSetieni pasterovaného mléka UV zafenim vede ke zvysSeni koncentrace vitaminu D5 (cholekalciferolu) pfeménou 7-dehydrocholes-
terolu na vitamin Dj.

UV zéfeni: Postup pouziti ultrafialového zatfeni o vlnové délce v rozsahu 200 az 310 nm a piikonu 1045 J/1.
Vitamin Dj:

Chemicky nazev: (15,32)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-Ta-methyl-1-[(2R)-6-methylheptan-2-yl]-2,3,3a,5,6,7-hexahydro-1H-inden-4-yliden]ethyliden]-4-methyliden-
cyklohexan-1-ol

Synonymum: Cholekalciferol

CAS: 67-97-0

Molekulova hmotnost: 384,6377 g/mol
Obsah:

Vitamin D; v konecném produktu:
Plnotuéné mléko('): 0,5-3,2 ug/100 g(*)
Polotu¢né mléko (1): 0,1-1,5 pg/100 g3

(l) Podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢na organizace trhi se zemédélskymi produkty
a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (Uf. vést. L 347, 20.12.2013, s. 671).

() HPLC

Houbovy prasek s vitaminem D,

Popis/definice:
Houbovy prasek s vitaminem D, je zrnity prasek vyrobeny z homogenizovanych hub Agaricus bisporus, které byly vystaveny ultrafialovému svétlu.

Houby se properou, homogenizuji a smichaji s vodou, ¢imz vznikne houbova suspenze. Tato houbova suspenze se umisti pod UV lampu. Poté se suspenze
prefiltruje, ususi a umele, a vznikne tak houbovy prasek s vitaminem D,.

Ultrafialové zafeni: postup pouziti ultrafialového zafeni v rozmezi vlnovych délek, které je obdobné rozmezi pouzitému u novych potravin osetfenych UV
zafenim povolenych podle nafizeni o novych potravinach.

Vlastnosti/sloZeni

Obsah vitaminu D,: 1 000—1 300 pg/g houbového prasku (12)
Vlhkost: < 10,0 %

Popel: < 13,5%
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VY MS51

Povolena nova potravina

Specifikace

Tézké kovy

Olovo (jako Pb): < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoxiny

Aflatoxiny (suma B1+B2+G1+G2): < 4 pg/kg
Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 5000 KTJ (7)/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Salmonella sp.: Nepfitomnost v 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 KT/g
Escherichia coli: < 10 KTl/g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Listeria monocytogenes: Neptitomnost v 25 g

VY Mi151

Houbovy prasek s vitaminem D,

Popis/definice:

Novou potravinou je houbovy prasek ziskany ze susenych celych hub Agaricus bisporus. Tento proces zahrnuje suseni, mleti a fizenou expozici houbového
prasku UV zafeni.

UV zafeni: postup pouziti ultrafialového zafeni v rozmezi vinovych délek, které je obdobné rozmezi pouzitému u novych potravin osetienych UV zafenim
povolenych podle natfizeni (EU) 2015/2283.

Vlastnosti/sloZeni:

Obsah vitaminu D,: 137-595 pg/g houbového prasku

Popel: < 13,5 %

Vodni aktivita: < 0,5

Obsah vlhkosti: < 7,5 %

Sacharidy celkem: < 60 %

Hruby protein (N x 6,25): > 22 %

Tuky: < 4,5 %

Y20TTT°LO0 — SO — 0LYTILTIOCO

2007050

€le



V¥ MI151

Povolena nova potravina

Specifikace

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxin B1: < 0,10 pg/kg

Aflatoxiny (suma Bl + B2 + Gl + G2): < 4 pg/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismt: < 5000 CFU
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
E. coli: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Koliformni bakterie: < 10 CFU/g

Listeria spp.: Nepiitomnost v 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

KT1J: kolonii tvofici jednotky.

VM98

Houbovy prasek s vitaminem D,

Popis/definice:

Nova potravina se vyrabi fizenou expozici na platky/kostky nakrajenych zampiont Agaricus bisporus UV zéfeni, po které nasleduje dehydratace a mleti na
prasek.

UV =zafeni: postup pouziti ultrafialového zafeni v rozmezi vinovych délek, které je obdobné rozmezi pouzitému u novych potravin osetfenych UV zafenim
povolenych podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Vlastnosti/sloZeni:
Obsah vitaminu D,: 125-375 pg/g
Vilhkost: < 7 %
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VM98

Povolena nova potravina

Specifikace

Popel: < 13,5 %

Vodni aktivita: < 0,5

Tuky: < 4,5 %

Sacharidy celkem: < 60 %

Bilkoviny: < 40 %

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxin Bl: < 2 ng/kg

Aflatoxiny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 ug/kg
Mikrobiologicka Kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 5 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 100 MPN/g

Salmonella spp.; nepfitomnost ve 25 g
Staphylococcus aureus: neptitomnost v 10 g
Escherichia coli: neptitomnost v 10 g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost ve 25 g

KT1J: kolonii tvofici jednotky. MPN: nejvyse pravdépodobny pocet

Vitamin K, (menachinon)

Tato nova potravina se vyrabi syntetickym nebo mikrobiologickym procesem.

Vitamin K, (2-methyl-3-all-trans-polyprenyl-1,4-naftochinony) neboli fada menachinonti je oznaceni pro skupinu prenylovanych derivati naftochinonu.
Mnozstvi isoprenovych jednotek tvoficich postranni fetézec, pficemz jedna isoprenova jednotka se skladd z péti atomi uhliku, je pouzivano pro charakterizaci
jednotlivych homologli menachinonu, které obsahuji prevazné homolog MK-7 a v mensi mife homolog MK-6.

Rada podtypii vitaminu K, (menachinontl) kde menachinon-7 (MK-7)(n = 6) ma sumérni vzorec Cy¢Hg4O,, menachinon-6 (MK-6)(n = 5) suméarni vzorec

C41Hs60, a menachinon-4 (MK-4)(n = 3) sumarni vzorec Cz;Hy400,.

Chemicky nazev: (all-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-heptamethyl-2,6,10,14,18,22,26 -oktakosaheptaenyl)-3-methyl-1,4-naftalendion

CAS: 2124-57-4
Molekularni vzorec: C46HesO2
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Povolena nova potravina

Specifikace

Molekulova hmotnost: 649 g/mol

2-methyl-1,4-naftochinon
(menadionovd skupina)

Specifikace syntetického vitaminu K, (menachinonu-7)

Vzhled: Zluty prasek

Cistota: Max. 6,0 % cis-isomeru, max. obsah ostatnich neéistot 2,0 %

Obsah: 97-102 % menachinonu-7 (z toho nejméné 92 % all-trans-menachinon-7)
Specifikace vitaminu K, (menachinonu-7) vyrabéného mikrobidlnim procesem
Zdroj: Bacillus subtilis spp. natto a Bacillus licheniformis

Vzhled: Zluty pragek nebo olejova suspenze

Vytazek z pSeni¢nych otrub

Popis/definice:

Bily krystalicky prasek ziskany enzymatickou extrakci z otrub Triticum aestivum L. bohatych na oligosacharidy arabinoxylanu
Susina: Min. 94 %

Oligosacharidy arabinoxylanu: Min. 70 % suSiny

Primérny stupeni polymerace oligosacharidi arabinoxylanu: 3-8

Kyselina ferulova (vazana na oligosacharidy arabinoxylanu): 1-3 % suSiny

Poly/oligosacharidy celkem: Min. 90 %

Bilkoviny: Max. 2 % suSiny

Popel: Max. 2 % suSiny
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VYM78

Povolena nova potravina

Specifikace

Mikrobiologické parametry:

Mezofilni bakterie — celkovy pocet: Max. 10 000/g
Kvasinky: Max. 100/g

Houby: Max. 100/g

Salmonella: Nepiitomnost v 25 g

Bacillus cereus: Max. 1 000/g

Clostridium perfringens: Max. 1 000/g

Cerstvé rostliny Wolffia arrhiza a/
nebo Wolffia globosa (tradi¢ni
potravina ze ti‘eti zemé)

Popis/definice:
Tradi¢ni potravina sestava z Cerstvych rostlin Wolffia arrhiza (L.) Horkel ex Wimm. a/nebo Wolffia globosa (Roxb.) Hartog & Plas (Celed: Araceae).
Mikrobiologicka kritéria:

Pocet mikroorganismii celkem: < 10° KTl/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g
Celkem Enterobacteriaceae: < 100 KTJl/g
Escherichia coli: < 100 KTJ/g

Salmonella: nepfitomnost ve 25 g

Listeria monocytogenes: neptitomnost ve 25 g
Staphylococcus aureus: nepfitomnost v 10 g

Tézké kovy:

Olovo: < 0,3 mg/kg

Arsen (anorganicky): < 0,10 mg/kg
Kadmium: < 0,2 mg/kg

Chrom: < 1 mg/kg

Rtut: < 0,10 mg/kg

Stopové prvky:

Med: < 0,8 mg/kg
Molybden: < 0,3 mg/kg
Zinek: < 5 mg/kg
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YM78

Povolena nova potravina

Specifikace

Bor: < 5 mg/kg
Mangan: < 6 mg/kg
Kyanotoxiny:
Mikrocystiny: 0,006 pg/g
Pesticidy:

Limity pesticida v souladu s &iselnym kodem 0254000 (podskupina ,,d) potocnice lékaiska/feficha potoéni* ve skupiné ,Listova zelenina, bylinky a jedlé
kvéty“) stanovené v natizeni (ES) &. 396/2005 (7).

VYM19
VYM20

Xylo-oligosacharidy

Popis:

Nova potravina je smési xylo-oligosacharidii (XOS), které¢ se ziskavaji z kukufiénych klast (Zea mays subsp. mays) hydrolyzou pomoci xylanazy z Tricho-
derma reesei, po niz nasleduje Cisténi.

Vlastnosti/sloZeni:

Parametr Praskova forma 1 Praskova forma 2 Sirup
Vlhkost (%) <50 <50 -
Susina (%) - - 70-75
Bilkoviny (g/100 g) < 0,2
Popel (%) <03
pH 3,5-5,0
Uhlovodiky celkem (g/100 g) > 97 > 95 > 70
Obsah XOS (susina) (g/100 g) > 95 > 70 > 70
Jiné uhlovodiky (g/100 g)* 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharidy celkem (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glukoza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinoza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xyléza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharidy celkem (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
Xylobioza (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
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VY M20

Povolena nova potravina

Specifikace
Cellobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosacharidy celkem (g/100 g) 41-77 36-72 3271
Xylotrioza (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetradza (XOS DP4) (g/100 g) 10-20 10-20 820
Xylopentadza (XOS DP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexadza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 125
Xyloheptadza (XOS DP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6
Maltodextrin (g/100 g)° 0 20-25 0
Med (mg/kg) < 5,0
Olovo (mg/kg) <05
Arsen (mg/kg) <03
Salmonella (KTJ/25 g) Negativni
E. coli (MPNY/100 g) Negativni
Kvasinky (KTJ/g) <10
Plisné¢ (KTJ/g) <10

Jiné uhlovodiky zahrnuji monosacharidy (glukozu, xylézu a arabindézu) a cellobiozu.

Obsah maltodextrinu se vypocita podle mnozstvi ptidaného do procesu.

DP: stupeit polymerace
¢ KTI: kolonii tvofici jednotky
4 MPN: nejvyse pravddpodobny pocet
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Povolena nova potravina

Specifikace

VY M140

Biomasa kvasinek Yarrowia lipoly-
tica

Popis/definice:

Nova potravina je vysuSend a tepelné usmrcend biomasa kvasinek Yarrowia lipolytica.
Vlastnosti/sloZeni:

Bilkoviny: 45-55 g/100 g

Dietni vlaknina: 24-30 g/100 g

Cukry: <1 g/100 g

Tuky: 7-10 g/100 g

Celkovy obsah popela: < 12 %

Obsah vody: < 5 %

Obsah susiny: > 95 %

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 5 x 10> KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 10° KTJ/g
Zivotaschopné buiiky kvasinek Yarrowia lipolytica®: < 10 KTJ/g (tj. mez detekce)
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella spp.; nezjisténo ve 25 g

Kontaminujici latky:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,15 mg/kg

Zkratky: KTJ: kolonii tvofici jednotky

a) Bezprostiedné po tepelném oSetieni se provede zkouska. Musi byt zavedena opatieni k zabranéni kiizové kontaminace s zivotaschopnymi bunkami
kvasinek Y. lipolytica béhem baleni a/nebo skladovani nové potraviny

VM9

Kvasni¢né beta-glukany

Popis/definice:
Beta-glukany jsou komplexni polysacharidy s vysokou molekulovou hmotnosti (100-200 kDa), které se nachazeji v bunécné sténé mnoha kvasinek a obilovin.
Chemicky nazev ,kvasni¢nych beta-glukant* je (1-3), (1-6)-B-D-glukany.

Beta-glukany jsou tvofeny zakladni strukturou sloZzenou z glukézovych zbytkt spojenych vazbou B-1-3 a vétvenych vazbami B-1-6, na kterou se B-1-4
vazbami véaze chitin a mannoproteiny.

Beta-glukany se izoluji z kvasinek Saccharomyces cerevisiae.

Terciarni struktura glukanové bunééné stény Saccharomyces cerevisiae se sklada z fetézcl glukdzovych zbytki spojenych vazbou B-1,3, vétvenych vazbami
B-1,6 a tvoricich zakladni strukturu, na kterou se B-1,4 vazbami vaze chitin, B-1,6-glukany a nékteré mannoproteiny.
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Povolena nova potravina

Specifikace

Tato nova potravina existuje ve tfech riznych formach: rozpustna, nerozpustnd a nerozpustna ve vodé, ale dispergovatelnd v mnoha tekutych matricich
Chemické vlastnosti kvasniénych (Saccharomyces cerevisiae) beta-glukanu:
Rozpustna forma:

Sacharidy celkem: > 75 %

Beta-glukany (1,3/1,6): > 75 %

Popel: < 4,0 %

Vlhkost: < 8,0 %

Bilkoviny: < 3,5 %

Tuky: < 10 %

Nerozpustna forma:

Sacharidy celkem: > 70 %

Beta-glukany (1,3/1,6): > 70 %

Popel: <12 %

Vlhkost: < 8,0 %

Bilkoviny: < 10 %

Tuky: <20 %

Forma nerozpustna ve vodé, ale dispergovatelna v mnoha tekutych matricich:
(1,3)-(1,6)-B-D-glukany: > 80 %

Popel: <2,0 %

Vlhkost: < 6,0 %

Bilkoviny: < 4,0 %

Tuky celkem: < 3,0 %

Mikrobiologické udaje pro formu nerozpustnou ve vode, ale dispergovatelnou v mnoha tekutych matricich:
Celkovy pocet mikroorganismti: < 1 000 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 100 KTl/g

Koliformni bakterie celkem: < 10 KTJ/g

Kvasinky: < 25 KTJ/g
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Povolena nova potravina

Specifikace

Plisné: < 25 KTJ/g

Salmonella: Neptitomnost v 25 g

Escherichia coli: Neptitomnost v 1 g

Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Staphylococcus aureus: Nepfitomnost v 1 g

Tezké kovy ve formé nerozpustné ve vode, ale dispergovatelné v mnoha tekutych matricich:
»M32 Olovo: < 0,2 mg/kg

Arsen: < 0,2 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg <«

Zeaxanthin

Popis/definice:
Pigment zeaxanthin je pfirozené se vyskytujici xanthofyl, jedna se o oxidovany karotenoid.

Synteticky zeaxanthin je nabizen bud’ ve formé rozprasovanim suseného prasku s zelatinovym nebo Skrobovym zékladem s pfidanym a-tokoferolem
a askorbylpalmitatem, nebo ve formé roztoku kukuficného oleje s pfidanym o-tokoferolem. Synteticky zeaxanthin se pfipravuje vicestupiiovou chemickou
syntézou z mensich molekul.

Oranzovocerveny krystalicky prasek, s lehkou nebo zadnou vini.
Chemicky vzorec: C4oHs60,

CAS: 144-68-3

Molekulova hmotnost: 568,9 daltonu

Fyzikalné-chemické vlastnosti:

Ubytek hmotnosti susenim: < 0,2 %

All-trans-zeaxanthin: > 96 %

Cis-zeaxanthin: < 2,0 %

Ostatni karotenoidy: < 1,5 %

Trifenylfosfinoxid (CAS 791-28-6): < 50 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikace

L-pyroglutaman (pidolat) zinec-
naty

Popis/definice:

L-pyroglutaman (pidolat) zinecnaty je bily az bélavy prasek s charakteristickym zapachem.
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Kyselina L-pyroglutamova, zine¢nata sil
Synonyma: 5-oxoprolin zine¢naty, pyroglutamat zine¢naty, pyrrolidon-karboxylat zine¢naty, PCA zine¢naty, pidolat L-zine¢naty
CAS: 15454-75-8

Molekularni vzorec: (Cs Hg NO3), Zn

Relativni bezvoda molekulova hmotnost: 321,4

Vzhled: Bily az témét bily prasek

Cistota:

L-pyroglutaman (pidolat) zinecnaty (Cistota): > 98 %

pH (10 % vodny roztok): 5,0-6,0

Specificka ota¢ivost: 19,6° az 22,8°

Voda: < 10,0 %

Kyselina glutamova: < 2,0 %

Tézké Kovy:

Olovo: < 3,0 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1,0 ppm

Rtut: < 0,1 ppm
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Povolena nova potravina Specifikace

Mikrobiologicka Kritéria:

Zivotaschopné mezofilni bakterie celkem: < 1 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Patogen: Neptitomnost

(*) Cornell RM and Schwertmann U, 2003. The Iron Oxides: Structure, Properties, Reactions, Occurences and Uses. 2nd Edition. Wiley. https://doi.org/10.1002/3527602097. )
(") Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. biezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky uvedené v piilohach II a III natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UF. vést.
L 83, 22.3.2012, s. 1).
(?) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/175 ze dne 5. unora 2015, kterym se ukladaji zvlastni podminky pouZitelné na dovoz guarové gumy pochéazejici nebo zasilan¢ z Indie vzhledem k rizikiim kontaminace
pentachlorfenolem a dioxiny (Uf. vést. L 30, 6.2.2015, s. 10).
»M15 (°) Metoda OSC-DMAC (4-dimethylaminocinnamaldehyd) (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JPJ, Bravo-Clemente, L, Khoo C and Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82.
Zménéno podle Cunningham DG, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002) In: Ho C-T, Zheng QY (eds) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium series 803, Washington DC. Quantitation of PACs by
DMAC Color Reaction, s. 151-166.
4) Metoda BL-DMAC (4-dimethylaminocinnamaldehyd) (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranbe owders. Prior RL, Fan E, Ji H, Howell A, Nio C,
y y Ty q ymng p Y Ty p
Payne MIJ, Reed J. J Sci Food Agric. Cervenec 2010;90(9):1473-8.
(°) Odlisné hodnoty pro tyto tfi parametry jsou disledkem pouziti odlisnych metod.
(°) GAE: ekvivalenty kyseliny gallové.
(") KTJ: kolonii tvofici jednotky. <«
»M30 (®) HPLC/RIL: Vysokou¢inna kapalinova chromatografie s detekci indexu lomu.
(°) KTI: kolonii tvofici jednotky. <«
(1%) Bezprostiedné po tepelném oSetfeni se provede zkouska. Musi byt zavedena opatfeni k zabranéni kiizové kontaminace s Zivotaschopnymi bufikami kvasinek Yarrowia lipolytica béhem baleni a/nebo skladovéani nové
potraviny.
(1) 2'-fukosyl-galaktosa, glukdza, galaktosa, mannitol, sorbitol, galaktitol, trihexosa, allo-laktosa a jiné strukturné piibuzné sacharidy.
» M51 ('?) Prevedenoz mezinarodnich jednotek (TU) za pouziti koeficientu 0,025 pg = 1 IU. <«
13) Vyjadieno jako selen.
pAl ]
(') Vztahuje se na vechny faze nasledujici po tepelném oSetieni, aby se zaru¢ila nepfitomnost Zivotaschopnych bun&k Yarrowia lipolytica, a zkouska se provadi bezprostiedné po tepelném oSetieni. Musi byt zavedena opatieni
k zabranéni kiizové kontaminace s Zivotaschopnymi buiikami kvasinek Yarrowia lipolytica béhem baleni a/nebo skladovani nové potraviny.
(') Stravitelné sacharidy = 100 — (surovy protein + tuky + dietni vlaknina + popel + vlhkost).
(') Mirakulin je soudasti celkového obsahu bilkovin.
(') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. {nora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidi v potravinich a krmivech rostlinného a ZivociSn¢ho pivodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS (Uft. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
18) Dietni vldknina nemusi obsahovat chitin z diivodu riznych analytickych metod.
y ytieky
(") Horni mez sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxintt (PCDD), polychlorovanych dibenzofuranii (PCDF) a polychlorovanych bifenylii (PCB) s dioxinovym efektem vyjadiena jako ekvivalent toxicity podle Svétové
zdravotnické organizace (za pouziti WHO-TEF z roku 2005).
(*%) Na ¢iselném zakladé (Transmission Electron Microscopy (TEM)).
21) Na objemovém zakladé (hydrodynamicky primér — Dynamic Light Scattering (DLS)). KTJ: kolonii tvofici jednotky.
] ydrody Yy P Y g g J y
(*) Chitin vypoéteny jako rozdil mezi frakcemi acidodetergentni vldknina a acidodetergentni lignin (ADF-ADL), jak popisuje Hahn a kol. (2018).
(**) Horni mez sumy polychlorovanych dibenzo-para-dioxinii (PCDD), polychlorovanych dibenzofuranii (PCDF) a polychlorovanych bifenyld (PCB) s dioxinovym efektem vyjadiena jako faktory toxické rovnocennosti podle
Svétové zdravotnické organizace (za pouziti WHO-TEF z roku 2005).
KTJ: kolonii tvofici jednotky.
(**) Suma jinych sacharidi = 100 (% (hmot.) susiny) — kvantifikované sacharidy (% (hmot.) suSiny — popel (% hmot.) susiny.
(**) KTIJ: kolonii tvofici jednotky.
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(*%) EJ: endotoxinové jednotky.

(?7) Chitin vypogitany jako acidodetergentni vlaknina.

(*®) Suma jinych sacharidi = 100 (% (hmot.) susiny) — sodna sil 6’-sialyllaktozy (% (hmot.) susiny — kvantifikované sacharidy (% (hmot.) suSiny — popel (% hmot.) susiny; KTJ: kolonii tvofici jednotky; EJ: endotoxinové
jednotky.

(*) Jiné sacharidy (g/100 g) = 100 (suchy zbytek) — popel — bilkoviny (dusik x 6,25) — tuky celkem — kyselina jantarova — kyselina L-jable¢na — dietni vlaknina

(3%) Vyjadfeno jako celkovy obsah dietni vldkniny.

(") 9b,10a-cholesta—5,7-dien-3b,25-diol (25(OH)).

(*?) Cholesta—5,7-dien-3b,25-diol.

(33 (6E)-9,10-sekocholesta-5(10),6,8-trien-3b,25-diol (iso-25(0OH)).

(**) (5E,7E)-9,10-sekocholesta-5,7,10(19)-trien-3b,25-diol.
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