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> B KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/2470
af 20. december 2017

om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer

(EOQS-relevant tekst)
(EUT L 351 af 30.12.2017, s. 72)

Zndret ved:
Tidende
nr. side dato

> M1 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/460 af 20. marts L 78 2 21.3.2018
2018

> M2 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/461 af 20. marts L 78 7 21.3.2018
2018

> M3 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/462 af 20. marts L 78 11 21.3.2018
2018

» M4 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/469 af 21. marts L 79 11 22.3.2018
2018

» M5 Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/991 af 12. juli L 177 9 13.7.2018
2018

» Mo Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1011 af 17. juli L 181 4 18.7.2018
2018

»M7  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1018 af 18. juli L 183 9 19.7.2018
2018

»M8  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1032 af 20. juli L 185 9 23.7.2018
2018

» M9 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1023 af 23. juli L 187 1 24.7.2018
2018

»M10 Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1122 af 10. L 204 36 13.8.2018
august 2018

»Ml11 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1123 af 10. L 204 41 13.8.2018
august 2018

»MI12 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1132 af 13. L 205 15 14.8.2018
august 2018

»M13 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1133 af 13. L 205 18 14.8.2018
august 2018

»Ml14 Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1293 af 26. L 243 2 27.9.2018
september 2018

»M15S Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1631 af 30. L 272 17 31.10.2018
oktober 2018

»M16 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1632 af 30. L 272 23 31.10.2018

oktober 2018
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» M43

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1633 af 30.
oktober 2018

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1647 af 31.
oktober 2018

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1648 af 29.
oktober 2018

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/1991 af 13.
december 2018

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/2016 af 18.
december 2018

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/2017 af 18.
december 2018

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/108 af 24. januar
2019

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/109 af 24. januar
2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/110 af 24. januar
2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/387 af 11. marts
2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/388 af 11. marts
2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/456 af 20. marts
2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/506 af 26. marts
2019

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/760 af 13. maj
2019

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1272 af 29. juli
2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1294 af 1. august
2019

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1314 af 2. august
2019

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1686 af 8.
oktober 2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1976 af 25.
november 2019

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1979 af 26.
november 2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/2165 af 17.
december 2019

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/16 af 10. januar
2020

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/24 af 13. januar
2020

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/206 af 14.
februar 2020

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/443 af 25. marts
2020

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/478 af 1. april
2020

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/484 af 2. april
2020
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
2017/2470

af 20. december 2017

om EU-listen over nye fedevarer i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om
nye fedevarer

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1
EU-liste over godkendte nye fodevarer
EU-listen over nye fodevarer, som det er tilladt at markedsfore i

Unionen, jf. artikel 6, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283, fastlegges
ved nerverende forordning og opferes i bilaget hertil.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG

EU-LISTE OVER NYE FODEVARER

Indholdet af listen
1. EU-listen bestér af tabel 1 og 2.

2. Tabel 1 omfatter de godkendte nye fodevarer og indeholder folgende
oplysninger:

Kolonne 1: Godkendt ny fodevare

Kolonne 2: Anvendelsesbetingelser for den nye fedevare. Denne kolonne er
yderligere inddelt i to: Specificeret fodevarekategori og maksi-
mumsindhold

Kolonne 3: Supplerende specifikke maerkningskrav
Kolonne 4: Andre krav

3. Tabel 2 omfatter specifikationerne for de nye fedevarer og indeholder
folgende oplysninger:

Kolonne 1: Godkendt ny fodevare

Kolonne 2: Specifikationer



Tabel 1: Godkendte nye fedevarer

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse <«

N-Acetyl-D-neura-
minsyre

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Modermealkserstatninger og tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013 (V)

0,05 g/l rekonstitueret modermalk-
serstatning/tilskudsblanding

Forarbejdede fodevarer baseret pad cerealier
og babymad bestemt til spedbern og
smabern som defineret ved forordning (EU)
nr. 609/2013

0,05 g/kg for faste fedevarer

Fodevarer til serlige medicinske formdl til
spedbern og smédbern som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige behov hos de
spedbern og smabern, som produk-
terne er tiltenkt, men under ingen
omstendigheder hegjere end de
maksimumsindhold, der er angivet
for den Kkategori i tabellen, der
svarer til produkterne.

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

0,2 g/l (drikkevarer)
1,7 g/kg (snackstenger)

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/
2014

1,25 g/kg

Ikke-aromatiserede, pasteuriserede og sterili-
serede (herunder UHT-behandlede) malkeba-
serede produkter

0,05 g/l

Den nye fodevare betegnes »N-
acetyl-D-neuraminsyre« pa merk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den

Kosttilskud, der indeholder N-acetyl-
D-neuraminsyre, skal vare market
med en erklering om, at kosttil-
skuddet ikke ber gives til spadbern,
smabern og bern under 10 ar, hvis
de indtager modermalk eller andre
fodevarer med tilsat N-acetyl-D-
neuraminsyre inden for samme 24
timers periode.

120T°80°T€ — VA — 0L¥TILIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Ikke-aromatiserede, fermenterede malkebase-
rede produkter, der er varmebehandlet efter
fermenteringen, aromatiserede, fermenterede
malkebaserede produkter, herunder varmebe-
handlede produkter

0,05 g/l (drikkevarer)
0,4 g/kg (faste fodevarer)

Mejeriprodukt-analoger, herunder »beverage
whiteners«

0,05 g/l (drikkevarer)
0,25 g/kg (faste fodevarer)

Kornbaserede snackstanger 0,5 g/kg
Sedestoffer til bordbrug 8,3 g/kg
Frugt- og grentsagsbaserede drikkevarer 0,05 g/
Aromatiserede drikkevarer 0,05 g/l
Specialkaffe, te, urte- og frugtte, cikorie; | 0,2 g/kg

ekstrakter af te, urte- og frugtte og cikorie;
te-, plante-, frugt- og cerealietilberedninger til
urtete

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF ()

300 mg pr. dag for den almindelige
befolkning over 10 ar

55 mg pr. dag for spadbern
130 mg pr. dag for smabern

250 mg pr. dag for bern mellem 3
og 10 ar

Terret pulp af
abebredfrugt
(Adansonia digitata)

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »pulp af
abebredfrugt« pd merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

120T°80°T€ — VA — 0L¥TILIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Udtraek af Ajuga
reptans fra cellekul-

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold

turer
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ [ I overensstemmelse med normal
EF anvendelse i kosttilskud af en
lignende ekstrakt af de blomstrende
overjordiske dele af Ajuga reptans
L-Alanyl-L- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
glutamin

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013,
undtagen fodevarer bestemt til spadbern og
smabern

Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

Algeolie fra
mikroalgen Ulkenia

sp.

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af DHA

Bagvark (bred, boller og rundstykker), sede [ 200 mg/100 g
kiks

Kornbaserede snackstenger 500 mg/100 g

Ikke-alkoholholdige drikkevarer (herunder [ 60 mg/100 ml
melkebaserede drikkevarer)

Den nye fodevare betegnes »olie fra
mikroalgen Ulkenia sp.« pa maerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den

120T°80°T€ — VA — 0L¥TILIOTO

1007920

8



VY M25

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Olie af Allanblackia
-freo

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
Smerbare gule fedtstoffer og smerbare | 30 g/100 g
produkter baseret pa flode
Blandinger af vegetabilske olier (*) og malk | 30 g/100 g

(der henherer under folgende fodevarekate-
gori: Mejeriprodukt-analoger,  herunder
»beverage whiteners«)

(*) Undtagen olivenolie og olie af olivenpresserester som defineret i del VIII i bilag

VII forordning (EU) nr. 1308/2013

Den nye fodevare betegnes »olie af
Allanblackia-fre« pa merkningen af
de fodevarer, der indeholder den

Ekstrakt af blade af
Aloe macroclada
Baker

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse 1 kosttilskud af den
lignende gel fremstillet af Aloe
vera (L.) Burm.

Olie fra antarktisk
lyskrebs (Euphausia
superba)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af kombineret
DHA og EPA

Mejeriprodukter, drikkevarer

baseret pd malk

undtagen

200 mg/100 g, eller for ostepro-
dukter 600 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

200 mg/100 g, eller for produkter til
erstatning for osteprodukter 600 mg/
100 g

Den nye fadevare betegnes »fedteks-
trakt  fra  antarktisk  lyskrebs
(Euphausia  superba)« pa merk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den

120T°80°T€ — VA — 0L¥TILIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Ikke-alkoholholdige drikkevarer
Drikkevarer pa basis af malk

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
drikkevarer

80 mg/100 ml

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Fedtstoffer til madlavning

360 mg/100 ml

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Bagvark (bred, boller og rundstykker), sede
kiks

200 mg/100 g

Snacksteenger med sarlig erneringsmassig
verdi/kornbaserede snackstanger

500 mg/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

3 000 mg pr dag for den almindelige
befolkning

450 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
ernzringsmassige krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

250 mg/maltid

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad bestemt til spaedbern og
smébern, jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
sterkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk.

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

200 mg/100 ml

Olie fra antarktisk
lyskrebs (Euphausia
superba) med hejt
indhold af phosp-
holipider

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af kombineret
DHA og EPA

Mejeriprodukter, undtagen drikkevarer

baseret pa malk

200 mg/100 g, eller for ostepro-
dukter 600 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

200 mg/100 g, eller for produkter til
erstatning for osteprodukter 600 mg/
100 g

Ikke-alkoholholdige drikkevarer
Drikkevarer pa basis af mealk

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
drikkevarer

80 mg/100 ml

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Fedtstoffer til madlavning

360 mg/100 ml

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Bagvaerk (bred, boller og rundstykker), sede
kiks

200 mg/100 g

Snacksteenger med sarlig erneringsmassig
veerdi/kornbaserede snackstenger

500 mg/100 g

Den nye fodevare betegnes »fedteks-
trakt  fra  antarktisk  lyskrebs
(Euphausia  superba)« pa merk-
ningen af de feodevarer, der inde-
holder den

1202°80° 1€ — VA — 0LYTILTOTO
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VY M66

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

3 000 mg pr dag for den almindelige
befolkning

450 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Fodevarer til serlige medicinske formédl som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

250 mg/maltid

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad bestemt til spadbern og
smabern, jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
sterkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk.

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

200 mg/100 ml

Olie med hgjt
indhold af arachi-
donsyre fra
svampen Mortierella
alpina

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Modermealkserstatninger og tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Fodevarer til sarlige medicinske formadl til
spedbern som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Den nye fodevare betegnes »olie fra
Mortierella alpina« eller »Mortie-
rella alpina-olie« pd merkningen
af de fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M32

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Arganolie fra
Argania spinosa

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Som dressing

Ikke angivet

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse i1 fodevarer af vegeta-
bilske olier

Den nye fodevare betegnes »argan-
olie« pa merkningen af de fode-
varer, der indeholder den; hvis den
anvendes som  dressing, skal
etiketten  indeholde  angivelsen
»vegetabilsk olie kun til anvendelse
som dressing«

Astaxanthinrigt
oleoresin fra
Haematococcus
pluvialis-alger

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

40-80 mg oleoresin pr. dag, hvilket
forer til < 8 mg astaxanthin pr. dag

Den nye fodevare betegnes »asta-
xanthin« pad mearkningen af de fode-
varer, der indeholder den

Basilikumfre
(Ocimum basilicum)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Drikkevarer af frugtsafter og frugt-/grentsags-
safter

3 g/200 ml ved tilsetning af hele
basilikumfre (Ocimum basilicum)

Betain

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold (7)

Drikkepulver, isotoniske drikkevarer og ener-
gidrikke bestemt til sportsfolk

60 mg/100 g

Proteinbarer og kornbaserede snackstenger
bestemt til sportsfolk

500 mg/100 g

Mailtidserstatninger bestemt til sportsfolk

20 mg/100 g

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

500 mg/100 g (barer/snackstaenger)
136 mg/100 g (suppe)

188 mg/100 g (gred)

60 mg/100 g (drikkevarer)

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013 til
voksne

400 mg/dag

Den nye fodevare betegnes »betain«
pa merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Det skal vare angivet pa merk-
ningen af fedevarer, der indeholder
betain, at fodevarerne ikke ber
anvendes, hvis der samme dag
indtages kosttilskud, der indeholder
betain.

Godkendt den 22. august
2019.  Godkendelsen  er
baseret pa videnskabelig

dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Ansgger: DuPont Nutrition
Biosciences ApS, Langebro-
gade 1, Kebenhavn K, 1411
Danmark. 1 databeskyttelses-
perioden ma den nye fode-
vare, betain, kun markeds-
fores i Unionen af DuPont
Nutrition Biosciences ApS,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
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VY M32

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283

eller med samtykke fra
DuPont  Nutrition  Biosci-
ences ApS.

Slutdato for databeskyttelsen:
22. august 2024.

Fermenteret sort Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »fermen-
benne-ekstrakt teret sort benne(soja)-ekstrakt« eller
»fermenteret sojaekstrakt« pad maeerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 4,5 g pr. dag holder den
EF
Bovint lactoferrin Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »lacto-

Modermealkserstatninger og tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013 (drikkeklare)

100 mg/100 ml

Fodevarer pa basis af mejeriprodukter til
smabern (spiseklare/drikkeklare)

200 mg/100 g

ferrin fra komealk« pa markningen
af de fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Forarbejdede fodevarer pa basis af korn
(faste)

670 mg/100 g

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

Afthengigt af den enkeltes behov
indtil 3 g pr. dag

Drikkevarer pa basis af mealk

200 mg/100 g

Drikkepulvere pa basis af melk (drikkeklare)

330 mg/100 g

Drikkevarer p& basis af syrnet malk
(herunder yoghurtdrikke)

50 mg/100 g

Ikke-alkoholholdige drikkevarer

120 mg/100 g

Produkter pé basis af yoghurt

80 mg/100 g

Produkter pé basis af ost

2 000 mg/100 g

Konsumis

130 mg/100 g

Kager og andet bagvark

1 000 mg/100 g

Slik

750 mg/100 g

Tyggegummi

3000 mg/100 g

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VYM34

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Positivt ladet
valleprotein-isolat
fra komezelk

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Modermelkserstatninger som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

Tilskudsblandinger som
forordning (EU) nr. 609/2013

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

defineret i

30 mg/100 g (pulver)

3,9 mg/100 ml (rekonstitueret)
30 mg/100 g (pulver)

4,2 mg/100 ml (rekonstitueret)
300 mg/dag

30 mg/100 g (i pulverform til spaed-
bern i de forste levemaneder, indtil
der suppleres med anden passende
kost)

3,9 mg/100 ml (i rekonstitueret form
til speedbern i de forste levemaneder,
indtil der suppleres med anden
passende kost)

30 mg/100 g (i pulverform til spaed-
bern, nédr supplering med anden
passende kost pabegyndes)

4,2 mg/100 ml (i rekonstitueret form
til spadbern, nar supplering med
anden passende kost pabegyndes)

58 mg/dag for smabern

380 mg/dag for bern og unge i
alderen 3-18 é&r

610 mg/dag for voksne
25 mg pr. dag for spedbern
58 mg/dag for smabern

250 mg/dag for bern og unge i
alderen 3-18 ér

610 mg/dag for voksne

Den nye fodevare betegnes »Valle-
protein-isolat (fra meelk)« pa mark-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den.

Kosttilskud, der indeholder positivt
ladet valleprotein-isolat fra komelk,
skal vere market med folgende
erkleering:

»Dette kosttilskud ma ikke indtages
af spadbern/bern/unge under et/tre/
atten (*) ar«

(*) Athangigt af, hvilken alders-
gruppe kosttilskuddet er bestemt til.

Godkendt den 20. november
2018.  Godkendelsen  er
baseret pd videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Anseger: Armor Protéines
S.AS., 19 bis, rue de la
Libération, 35460  Saint-

Brice-en-Coglées, Frankrig. 1
databeskyttelsesperioden ma
den nye fodevare, positivt
ladet valleprotein-isolat fra
komelk, kun markedsfores i
Unionen af Armor Protéines
S.A.S., medmindre en efter-
folgende anseger far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige = dokumenta-
tion eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder i  henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra Armor
Protéines S.A.S. Slutdato for
databeskyttelsen:

20. november 2023.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Olie af fre fra
Buglossoides
arvensis

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af
stearidonsyre (STA)

Mejeriprodukter og mejeriproduktanaloger

250 mg/100 g

75 mg/100 g for drikkevarer

Ost og osteprodukter

750 mg/100 g

Smer og andre fedt- og olieemulsioner,
herunder smeorbare fedtstoffer (ikke til
kogning eller stegning)

750 mg/100 g

Morgenmadscerealier

625 mg/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spedbern og
smabern

500 mg pr. dag

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013,
undtagen fodevarer til serlige medicinske
formal bestemt til spadbern og smébern.

I overensstemmelse med de serlige
erngringsmassige  krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til vaegtkontrol

250 mg/maltid

Den nye fodevare betegnes »raffi-
neret Buglossoides-olie« pad merk-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den
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VY Mo66

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Olie fra Calanus Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fedevare betegnes »olie fra
finmarchicus Calanus finmarchicus (krebsdyr)« pa
merkningen af de fodevarer, der
. oo . indeholder den
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 2,3 g pr. dag
EF

Calcium-L-methyl-
folat

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold (udtrykt som
folsyre)

Fodevarer til saerlige medicinske formal og
kosterstatning til vaegtkontrol som defineret
i forordning (EU) nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Modermelkserstatninger og  tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad til spaedbern og smabern som
defineret ved forordning (EU) nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF undtagen kosttilskud til spadbern og
smabern

Jf. direktiv 2002/46/EF

Berigede fodevarer i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1925/2006

Jf. forordning (EU) nr. 1925/2006

Den nye  fodevare  betegnes
»calcium-L-methylfolat« pa merk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Tyggegummibase Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »gummi-
(monomethoxypoly- base (indeholder 1,3-butadien, 2-
ethylenglycol) methyl-homopolymer, maleateret,
estere  med  polyethylenglycol-
Tyggegummi 8 % mono-Me-ether)« eller »gummibase
(indeholder CAS-nr. 1246080-53-
4)« pa merkningen af de fodevarer,
der indeholder den
Tyggegummibase Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »gummi-
(methylvinylether- base (methylvinylether-maleinsy-
maleinsyreanhyd- reanhydridcopolymer)« eller
ridcopolymer) »gummibase (indeholder
Tyggegummi 2 9 CAS-nr. 9011-16-9)«
Chiaolie fra Salvia Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »chiaolie

hispanica

Fedtstoffer og olier

10 %

Ren chiaolie

2 g pr. dag

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 2 g pr. dag

EF

(Salvia hispanica)« p& markningen
af de fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M60

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Chiafre (Salvia
hispanica)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Bredprodukter 5 % (hele eller formalede chiafre)
Bagvaerk 10 % hele chiafre
Morgenmadscerealier 10 % hele chiafre

Steriliserede spiseklare maltider baseret péd
korn, pseudokornarter og/eller belgfrugter

5 % hele chiafre

Blandinger af frugter, nedder og fre

Chiafre, der selges som fro

Sukkervarer (herunder chokolade og chokola-
devarer), undtagen tyggegummi

Mejeriprodukter (herunder yoghurt) og meje-
riproduktanaloger

Konsumis

Frugt- og grentsagsprodukter (herunder
frugtsmerepalag, kompotter med/uden korn,
frugttilberedninger som lag under mejeripro-
dukter, eller som skal blandes med mejeripro-
dukter, frugtdesserter, frugtblandinger med
kokosmelk i en todelt beholder)

Ikke-alkoholholdige drikkevarer (herunder
drikkevarer af frugtsafter og blandinger af
frugt-/grentsagssafter)

Buddinger, der ikke ved deres fremstilling,
forarbejdning eller tilberedning kraver
varmebehandling ved 120 °C eller derover

Den nye fodevare betegnes »chiafro
(Salvia hispanica)« pad markningen
af de fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VMS53

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Chitin-glucan fra Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »chitin-

Aspergillus niger glucan fra Aspergillus niger« pa
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 5 g pr. dag mearkningen af de fodevarer, der
EF indeholder den

Chitin-glucankom- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »chitin-

pleks fra Fomes glucan fra Fomes fomentarius« pa

fomentarius Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 5 g pr. dag merkningen af de fodevarer, der
EF indeholder den

Chitosanekstrakt Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »chito-

fra svampe
(Agaricus bisporus,
Aspergillus niger)

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse i kosttilskud fremstillet
af chitosan fra krebsdyr

sanekstrakt fra Agaricus bisporus«
eller »chitosanekstrakt fra Asper-
gillus niger« pa mearkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Chondroitinsulfat Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »chon-
droitinsulfat fremstillet ved mikro-
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 1 200 mg pr. dag biel fermentering og sulfatering« pa
EF beregnet til voksne, undtagen gravide og mearkningen af de fedevarer, der
ammende kvinder indeholder den
Chrompicolinat Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af chrom i alt | Den nye fodevare betegnes »chrom-
picolinat« pa mearkningen af de
Fodevarer, der er omfattet af forordning (EU) | 250 pg pr. dag fodevarer, der indeholder den
nr. 609/2013.
Berigede fodevarer i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1925/2006 (%)
Chrombholdig Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »chrom-

gerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spedbern og
smabern

2 g pr. dag for bern fra 3 til 9 &r,
hvilket resulterer i 46 pg chrom om
dagen

4 g pr. dag for bern fra 10 ar, unge

og voksne, hvilket resulterer i 92 pg
chrom om dagen

holdig gerbiomasse fra Yarrowia
lipolytica« p& merkningen af de
fadevarer, der indeholder den

Merkningen af kosttilskud, der inde-
holder chromholdig gerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica, skal vere
forsynet med en erklering om, at
kosttilskuddet ikke ma indtages af
spedbern og smabern (bern under
3 ar)/bern fra 3 til 9 ar ('?).

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Cistus incanus L.
Pandalis-urt

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Urteudtraek

Patenkt dagligt indtag: 3 g urter pr.
dag (2 kopper pr. dag)

Den nye fodevare betegnes »Cistus
incanus L. Pandalis-urt« pa meerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den

Citicolin

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

500 mg pr. dag

Fodevarer til serlige medicinske formdl som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

250 mg pr. portion og et maksimalt
dagligt indtag pa 1 000 mg

1. Den nye fedevare betegnes »citi-
colin« pa markningen af de fode-
varer, der indeholder den

2. Det skal vare angivet pd merk-
ningen af fodevarer, der inde-
holder citicolin, at produktet
ikke er beregnet til at blive
indtaget af bern

Clostridium buty-
ricum

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

1,35 x 10® CFU pr. dag

Den nye fodevare betegnes »Clostri-
dium  butyricum MIYAIRI 588
(CBM  588)« eller w»Clostridium
butyricum (CBM 588)« pa merk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

D-ribose

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
Kornbaserede snackstanger 0,20 g/100 g
Finere bagvark 0,31 g/100 g
Chokoladevarer (ekskl. chokoladebarer) 0,17 g/100 g
Drikkevarer pa basis af malk (ekskl. malt og | 0,08 g/100 g
milkshakes)

Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med | 0,80 g/100 g
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for

sportsfolk, isotoniske drikkevarer og energi-

drikke

Snackstaenger til indtagelse i forbindelse med | 3,3 g/100 g
sterkt kraevende muskelarbejde, iser for

sportsfolk

Mailtidserstatning til veegtkontrol (som drikke- | 0,13 g/100 g
varer)

Mailtidserstatning til vaegtkontrol (som snack- | 3,30 g/100 g
steenger)

Sukkervarer 0,20 g/100 g
Te og urtete 0,23 g/100 g

Den nye fodevare betegnes »D-
ribose« pd merkningen af de fode-
varer, der indeholder den.

Det skal vare angivet pa maerk-
ningen af fedevarer, der indeholder
D-ribose, at fodevarerne ikke beor
anvendes, hvis der samme dag
indtages kosttilskud, der indeholder
D-ribose.

Godkendt den 16. april 2019.
Godkendelsen er baseret pd
videnskabelig dokumentation
og  videnskabelige  data
omfattet af ejendomsrettig-
heder 1 overensstemmelse
med artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283.

Ansgger:  Bioenergy Life
Science, Inc., 13840
Johnson St. NE, Minnea-
polis, Minnesota, 55304,
USA. 1 databeskyttelses-
perioden ma den nye fode-
vare, D-ribose, kun markeds-
fores i Unionen af Bioenergy
Life Science, Inc.,
medmindre en efterfolgende
anseger fiar godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra Bioe-
nergy Life Science, Inc.

Slutdato for databeskyttelsen:
16. april 2024.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Ekstrakt af affedtet
kakaopulver

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Snacksteenger med sarlig erneringsmassig
veerdi

Drikkevarer baseret pa malk

Alle andre fodevarer (herunder kosttilskud
som defineret i direktiv 2002/46/EF), der er
etableret som barere af funktionelle ingredi-
enser, og som typisk er beregnet til at blive
indtaget af sundhedsbevidste voksne

1 g pr. dag og 300 mg polyphenoler
svarende til hojst 550 mg ekstrakt af
affedtet kakaopulver i én portion
fodevare (eller kosttilskud)

Forbrugerne skal vejledes i ikke at
indtage mere end 600 mg polyphen-
oler svarende til 1,1 g ekstrakt af
affedtet kakaopulver

Kakaoekstrakt med
lavt fedtindhold

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Fodevarer som defineret i direktiv 2002/46/
EF

730 mg pr. portion og ca. 1,2 g pr.
dag

Forbrugerne skal vejledes i ikke at
indtage mere end 600 mg kakaofla-
vanoler pr. dag

Korianderfreolie
fra Coriandrum
sativum

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

600 mg pr. dag

Den nye fodevare betegnes »korian-
derfreolie« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VMi15

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Tranebzerekstrakt i
pulverform

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/

EF beregnet til voksne

350 mg/dag

Den nye fodevare betegnes »trane-
baerekstrakt i pulverform« pa maerk-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den

Godkendt den 20. november
2018.  Godkendelsen  er
baseret pa videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder i overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

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

1 databeskyttelsesperioden
mé den nye fodevare, trane-
barekstrakt 1 pulverform,
kun markedsferes i Unionen
af Ocean Spray Cranberries
Inc., medmindre en efterfol-
gende anseger far godkendt
den nye fodevare uden
henvisning til de(n) viden-
skabelige dokumentation
eller videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettig-
heder i henhold til artikel 26
i forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Ocean Spray Cranberries Inc.

Slutdato for databeskyttelsen:
20. november 2023.

100970 — 120T'80° 1€ — VA — 0LYTILIO0TO

4



VYM21

VM9

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Torret frugt af
Crataegus pinnati-

fida

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Urteudtrak

Marmelade og frugtgelé i overensstemmelse

med direktiv 2001/113/EF (%)

Kompotter

I overensstemmelse med normal
anvendelse i fodevarer af Crataegus
laevigata

Den nye fodevare betegnes »torret
frugt af Crataegus pinnatifida« pé
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den

a-cyclodextrin

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »alfa-
cyclodextrin« eller »o-cyclodextrin«
pé merkningen af de fedevarer, der
indeholder den

y-cyclodextrin

Ikke angivet

Den nye fodevare  betegnes
»gamma-cyclodextrin«  eller  »y-
cyclodextrin« pd markningen af de
fodevarer, der indeholder den

Afskallede kerner af
Digitaria exilis
(Kippist) Stapf
(Traditionel fode-
vare fra et tredje-
land)

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »afskal-
lede kerner af hvid fonio (Digitaria
exilis)« pd markningen af de fode-
varer, der indeholder den

Dextranpraparat
frembragt af
Leuconostoc mesen-
teroides

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Bagvaerk

5%

Den nye fodevare  betegnes
»dextran« pd markningen af de
fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Vegetabilsk diacylg- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »vegeta-
lycerololie bilsk  diacylglycerololie  (mindst
Madolier 80 % diacylglyceroler)« pa mark-
ningen af de fedevarer, der inde-
Smerbare fedtstoffer holder den
Salatdressinger
Mayonnaise
Maltidserstatning til veegtkontrol (som drikke-
varer)
Bagvaerk
Yoghurtlignende produkter
Dihydrocapsiat Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes
(DHC) »dihydrocapsiat« pd merkningen
Kornbaserede snackstanger 9 mg/100 g af de fedevarer, der indeholder
den
Biskuitter, smakager og kiks 9 mg/100 g 2. Kosttilskud, der indeholder synte-
. . . tisk dihydrocapsiat, skal markes
Snacks pé basis af ris 12 mg/100 g

Sodavand, fortyndbare drikkevarer, drikke-
varer pa basis af frugtsaft

1,5 mg/100 ml

Grentsagsdrikke

2 mg/100 ml

Drikkevarer pé basis af kaffe, drikkevarer pa
basis af te

1,5 mg/100 ml

Aromatiseret vand uden kulsyre 1 mg/100 ml
Forkogt havregred 2,5 mg/100 g
Andre cerealier 4,5 mg/100 g
Konsumis og  frosne  mejeriprodukter | 4 mg/100 g
(desserter)

Buddingblandinger (spiseklare) 2 mg/100 g

med »ikke beregnet til bern op
til 4.5 ar«

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VMS51

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Produkter pa basis af yoghurt 2 mg/100 g

Chokoladevarer 7,5 mg/100 g
Bolsjer 27 mg/100 g
Sukkerfrit tyggegummi 115 mg/100 g
Flodeerstatning (»whitener/creamer«) 40 mg/100 g
Sedestoffer 200 mg/100 g
Suppe (spiseklar) 1,1 mg/100 g
Salatdressing 16 mg/100 g
Vegetabilsk protein 5 mg/100 g

Feerdigretter

3 mg/maltid

Erstatningsmaltider

3 mg/maltid

Mailtidserstatning til veegtkontrol (som drikke-
varer)

1 mg/100 ml

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

3 mg pr. enkelt indtag
9 mg pr. dag

Ikke-alkoholholdige drikkepulvere

14,5 mg/kg svarende til 1,5 mg/
100 ml

Terret Euglena
gracilis

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kornbaserede morgenmadsstenger, granola-
barer og proteinbarer

630 mg/100 g

Yoghurt 150 mg/100 g
Yoghurtdrikke 95 mg/100 g
Frugt- og grontsagssafter, -nektar, drikkevarer [ 120 mg/100 g
af frugt-/grentsagssafter

Drikkevarer med frugtsmag 40 mg/100 g
Drikkevarer til maltidserstatning 75 mg/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spaedbern

100 mg pr. dag for smébern
150 mg om dagen for bern pa 3-9 ar

225 mg om dagen for bern fra 10 ar
og unge (op til 17 ar)

375 mg/dag for voksne

Den nye fodevare betegnes »torret
biomasse af algen Euglena gracilis«
pé merkningen af de fedevarer, der
indeholder den.

Det skal vare angivet pa maerk-
ningen af kosttilskud, som inde-
holder terret FEuglena gracilis, at
det ikke ber indtages af spadbern/
bern under 3 ar/bern under 10 ar/
bern og unge under 18 ar ('?).

Godkendt den 23. december
2020.  Godkendelsen  er
baseret pd videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder i overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Anspger: Kemin Foods L.C.,
2100 Maury Street Des
Moines, 1A 50317, USA.

100970 — 120T'80° 1€ — VA — 0LYTILIO0TO
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VY MS51

VYMi13

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

190 mg/maltid

I databeskyttelsesperioden
mé den nye fedevare kun
markedsfores i Unionen af
Kemin Foods L.C.,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt denne
nye fodevare uden henvis-
ning til den videnskabelige
dokumentation  eller de
videnskabelige data omfattet
af  ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Kemin Foods L.C.

Slutdato for databeskyttelsen:
den 23. december 2025.

Terrede overjor-
diske dele af Hoodia
parviflora

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne

9,4 mg pr. dag

Den nye fodevare betegnes »torrede
overjordiske dele af Hoodia parvif-
lora« pad merkningen af de fode-
varer, der indeholder den.

Godkendt den 3. september
2018. Opfoerelsen er baseret
pé videnskabelig dokumenta-
tion og videnskabelige data
omfattet af ejendomsrettig-
heder beskyttet i henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Anspger: Desert Labs, Ltd.
Kibbutz  Yotvata, 88820
Israel.

100970 — 120T'80° 1€ — VA — 0LYTILIO0TO
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VY M13

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

1 databeskyttelsesperioden
mé den nye fodevare torrede
overjordiske dele af Hoodia
parviflora kun markedsforesi
Unionen af Desert Labs, Ltd,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Desert Labs, Ltd.

Slutdato for databeskyttelse:
3. september 2023.

Terret ekstrakt af
Lippia citriodora fra
cellekulturer

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/

EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse 1 kosttilskud af en
lignende ekstrakt af bladene af
Lippia citriodora

Den nye fodevare betegnes »torret
ekstrakt af Lippia citriodora fra
HTN®Vb-cellekulturer« pd mark-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den

Ekstrakt af Echi-
nacea angustifolia
fra cellekulturer

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/

EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse af et lignende ekstrakt
af roden af Echinacea angustifolia

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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M9

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Ekstrakt af Echi-
nacea purpurea fra
cellekulturer

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse 1 kosttilskud af et
lignende ekstrakt af de enkelte
blomster i blomsterhovedet af Echi-

nacea purpurea

Den nye fodevare betegnes »torret
ekstrakt af Echinacea purpurea fra
EchiPure-PC™-cellekulturer« pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den

Olie af Echium
plantagineum

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af
stearidonsyre (STA)

Melkebaserede produkter og drikkelige
yoghurtprodukter, der leveres i enkeltpor-
tioner

250 mg/100 g; 75 mg/100 g for
drikkevarer

Tilberedt ost

750 mg/100 g

Smerbare fedtstoffer og dressing

750 mg/100 g

Morgenmadscerealier

625 mg/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

500 mg pr. dag

Fodevarer til szrlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

250 mg/maltid

Den nye fodevare betegnes »raffi-
neret echium-olie« pd merkningen
af de fodevarer, der indeholder den
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Phlorotanniner fra
Ecklonia cava

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF bestemt til den almindelige befolkning,

undtagen bern under 12 éar.

163 mg pr. dag for unge fra 12 til
14 ar

230 mg pr. dag for unge over 14 ar

263 mg/dag for voksne

Den nye fodevare betegnes »phloro-
tanniner fra Ecklonia cava« pa
mearkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Kosttilskud, der indeholder phloro-
tanniner fra Ecklonia cava, skal
vere merket med folgende erklee-
ring:

a) Dette kosttilskud ma ikke
indtages af bern/unge under
tolv/fjorten/atten (*) &r.

b) Dette kosttilskud mé ikke indtages
af personer med sygdomme
forbundet med skjoldbruskkirtlen
eller personer, der har kendskab
til, eller for hvem det er blevet
pavist, at de har risiko for at
udvikle sygdomme forbundet
med skjoldbruskkirtlen.

c) Dette kosttilskud ma ikke
anvendes, hvis der ogsa
anvendes andre kosttilskud, der
indeholder jod.

(*) Afhengigt af, hvilken alders-
gruppe kosttilskuddet er
bestemt til.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

VYMi18

ZEghindehydrolysat

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/

EF Dbestemt til
befolkning

den almindelige voksne

450 mg/dag

Den nye fodevare betegnes »eaeghin-
dehydrolysat« pa mearkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

Godkendt den 25. november
2018.  Godkendelsen  er
baseret pd videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Ansgger: Biova, LLC., 5800
Merle Hay Rd, Suite 14 PO
Box 394 Johnston 50131,
Iowa, USA. 1 databeskyttel-
sesperioden mé& den nye
fodevare aghindehydrolysat
kun markedsfores i Unionen
af Biova, LLC., medmindre
en efterfolgende anseger far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige  dokumenta-
tion eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder 1  henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra Biova, LLC.

Slutdato for databeskyttelsen:
25. november 2023
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VY M49

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Epigallocatechin-
gallat som renset
ekstrakt af grenne
teblade (Camellia
sinensis)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Fodevarer som defineret i direktiv 2002/46/
EF

150 mg ekstrakt i én portion fade-
vare eller kosttilskud

Det skal pa mearkningen veare
angivet, at forbrugerne ikke ber
indtage over 300 mg ekstrakt pr.
dag.

L-ergothionein

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 0,025 g/kg
Drikkevarer pa basis af mealk 0,025 g/kg
»Friske« malkeprodukter (*) 0,040 g/kg
Kornbaserede snackstenger 0,2 g/kg
Chokoladevarer 0,25 g/kg

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

30 mg pr. dag for den almindelige
befolkning (undtagen gravide og
ammende kvinder)

20 mg pr. dag for bern over 3 éar

(*) Ved anvendelse i malkeprodukter ma L-ergothionein ikke helt eller delvis

erstatte en malkebestanddel.

Den nye fodevare betegnes »L-
ergothionein« pd markningen af de
fadevarer, der indeholder den.
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VM9

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Ekstrakt af tre
rodder af urter
(Cynanchum
wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa
Turcz. og Angelica
gigas Nakai)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne

175 mg/dag

Den nye fodevare betegnes »ekstrakt
af tre redder af urter (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. og Angelica gigas
Nakai)« pa mearkningen af de fode-
varer, der indeholder den.

Merkningen af kosttilskud, der inde-
holder blandingsekstraktet af de tre
rodder af urter, skal i umiddelbar
nerhed af ingredienslisten indeholde
en erklering om, at det ikke ber
indtages af personer med en kendt
allergi over for selleri.

Jern(IIT)natrium- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold (udtrykt som Den nye fodevare  betegnes
EDTA P 8 vandfiit EDTA) sjern(IlDnatrium-EDTA« pa merk-
ningen af de fodevarer, der inde-
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 18 mg pr. dag for bern holder den
EF
75 mg pr. dag for voksne

Fodevarer, der er omfattet af forordning (EU) [ 12 mg/100 g

nr. 609/2013.

Berigede fodevarer i overensstemmelse med

forordning (EF) nr. 1925/2006
Jern(I)ammo- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes
niumphosphat »jern(Il)Jammoniumphosphat« pa

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

Fodevarer, der er omfattet af forordning (EU)
nr. 609/2013.

Berigede fodevarer i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1925/2006

Skal anvendes i overensstemmelse
med direktiv 2002/46/EF,
forordning (EU) nr. 609/2013 og/
eller forordning (EF) nr. 1925/2006.

merkningen af de fodevarer, der
indeholder den
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Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav »M29 Databeskyttelse <
Fiskepeptider af . . Maksimumsindhold af fiskepeptid- | Den nye fodevare betegnes »fiske-
Sardinops sagax Specificeret fodevarekategori produkt peptider (af Sardinops sagax)« pa
merkningen af de fodevarer, der
Fodevarer pa basis af yoghurt, yoghurtdrikke, | 0,48 g/100 g (spiseklar/drikkeklar) indeholder den
syrnede melkeprodukter og malkepulver
Aromatiseret vand og drikkevarer pé basis af | 0,3 g/100 g (drikkeklar)
grontsager
Morgenmadscerealier 2 g/100 g
Supper, gryderetter og suppepulvere 0,3 /100 g (spiseklar)
Flavonoider fra Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af flavonoider | 1. Den nye fodevare betegnes | Drikkevarer,
Glycyrrhiza glabra P Jo g fra Glycyrrhiza glabra »flavonoider fra  Glycyrrhiza | der indeholder
glabra« pad merkningen af de | flavonoider,

Drikkevarer pa basis af malk

Yoghurtbaserede drikkevarer

Drikkevarer baseret pa frugter eller gront-
sager

120 mg pr. dag

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

120 mg pr. dag

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

120 mg pr. dag

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

120 mg pr. dag

fodevarer, der indeholder den

2. Det skal veare angivet pd merk-
ningen af de fodevarer, hvortil
produktet er tilsat som en ny
fodevareingrediens, at:

a) produktet ikke ber bruges af
gravide og ammende kvinder,
bern og unge, og

b) at personer, der indtager
receptpligtig medicin, kun
ber bruge produktet under
leegeligt tilsyn, og

c) at der hejst ma indtages
120 mg flavonoider pr. dag.

3. Mangden af flavonoider i den
feerdige fodevare skal angives pé
merkningen af de fedevarer, der
indeholder det.

skal frembydes
til salg til den

endelige
forbruger som
enkeltportioner.

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO

100920

9¢



Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Frugtpulp, saft af
pulp, koncentreret
saft af pulp fra
Theobroma cacao L.
(Traditionel fode-
vare fra et tredje-
land)

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »kakao-
pulp (Theobroma cacao L.)«, »saft
af kakaopulp (Theobroma cacao
L.)« eller »koncentreret saft af
kakaopulp (Theobroma cacao L.)«
athangigt af, hvilken form der
anvendes, pad markningen af de
fedevarer, der indeholder den.

Fucoidan-ekstrakt
fra Fucus vesicu-
losus-tang

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Fodevarer, herunder kosttilskud, til den
almindelige befolkning som defineret i
direktiv 2002/46/EF.

250 mg pr. dag

Den nye fodevare  betegnes
»fucoidan-ekstrakt fra Fucus vesicu-
losus-tang« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Fucoidan-ekstrakt
fra Undaria pinnati-
fida-tang

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Fodevarer, herunder kosttilskud, til den
almindelige befolkning som defineret i
direktiv 2002/46/EF.

250 mg pr. dag

Den nye fodevare  betegnes
»fucoidan-ekstrakt ~ fra  Undaria
pinnatifida-tang« pa merkningen af
de fodevarer, der indeholder den

2'-Fucosyllactose

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Ikke-aromatiserede, pasteuriserede og sterili-
serede (herunder UHT-behandlede) maelkeba-
serede produkter

1,2 g/l

Ikke-aromatiserede, fermenterede malkebase-
rede produkter

1,2 g/l for drikkevarer

19,2 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Aromatiserede, fermenterede malkebaserede
produkter, herunder varmebehandlede
produkter

1,2 g/l for drikkevarer

19,2 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Mejeriprodukt-analoger, herunder »beverage
whiteners«

1,2 g/l for drikkevarer

1. Den nye fodevare betegnes »2'-
fucosyllactose« pa markningen
af de fodevarer, der indeholder
den

2. Det skal vaere angivet pd maerk-
ningen af kosttilskud, der inde-
holder 2'-fucosyllactose, at kost-
tilskuddene ikke ber anvendes,
hvis andre fodevarer med tilsat
2'-fucosyllactose indtages samme
dag.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

12 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

400 g/kg for »whiteners«

Kornbaserede snackstenger

12 g/kg

Sedestoffer til bordbrug

200 g/kg

Modermealkserstatninger som  defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

1,2 g/l alene eller i kombination
med op til 0,6 g/l lacto-N-neote-
traose i forholdet 2:1 i det ferdige
brugsklare produkt, markedsfert som
sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Tilskudsblandinger som defineret i

forordning (EU) nr. 609/2013

1,2 g/l alene eller i kombination
med op til 0,6 g/l lacto-N-neote-
traose i forholdet 2:1 i det feerdige
brugsklare produkt, markedsfort som
sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad bestemt til spaedbern og
smébern som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

12 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

1,2 g/l for brugsklare flydende fode-
varer, markedsfort som sidan eller
rekonstitueret efter producentens
anvisninger

3. Det skal vere angivet pa mark-
ningen af kosttilskud, der inde-
holder 2’-fucosyllactose, og som
er bestemt til smabern, at kosttil-
skuddene ikke ber anvendes, hvis
modermelk eller andre fodevarer
med  tilsat  2'-fucosyllactose
indtages samme dag.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Melkebaserede drikkevarer og
produkter til smabern

lignende

1,2 g/l for malkebaserede drikke-
varer og lignende produkter, tilsat
alene eller sammen med op til
0,6 g/l lacto-N-neotetraose i
forholdet 2:1 i det ferdige brugs-
klare produkt, markedsfort som
sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Fodevarer til szrlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

4,8 g/l for drikkevarer

40 g/kg for snackstanger

Breod- og pastaprodukter med angivelser om
fravaer eller reduceret forekomst af gluten i
overensstemmelse med kravene i Kommissio-
nens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/
2014

60 g/kg

Aromatiserede drikkevarer

1,2 g/l

Kaffe, te (undtagen sort te), urte- og frugtte,
cikorie; ekstrakter af te, urte- og frugtte og
cikorie; te-, plante-, frugt- og cerealietilbered-
ninger til urtete samt blandinger og instant-
blandinger af disse produkter

9,6 g/l — maksimalgreensevardierne
gelder for produkter, der er klar til
brug

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spadbern

3,0 g/dag for den brede befolkning

1,2 g/dag for smabern
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

2'-fucosyllactose/
difucosyllactose-
blanding (»2'-FL/
DFL«)

(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Ikke-aromatiserede pasteuriserede og
ikke-aromatiserede  steriliserede  (herunder
UHT-behandlede) malkeprodukter.

2,0 g/L

Ikke-aromatiserede, fermenterede melkebase-
rede produkter

2,0 g/L (drikkevarer)

20 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Aromatiserede, fermenterede melkebaserede
produkter, herunder varmebehandlede
produkter

2,0 g/L (drikkevarer)

20 g/lkg for andre produkter end
drikkevarer

Drikkevarer (aromatiserede)

2,0 g/lL

Kornbaserede snackstenger

20 g/kg

Modermelkserstatning  som  defineret i

forordning (EU) nr. 609/2013

1,6 g/L i det faerdige brugsklare
produkt, markedsfert som sadan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Tilskudsblandinger som defineret i

forordning (EU) nr. 609/2013

1,2 g/L i det faerdige brugsklare
produkt, markedsfort som sadan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier
og babymad til spaedbern og smabern som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

1,2 g/ (drikkevarer) i det ferdige
brugsklare  produkt, markedsfort
som sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

10 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Den nye fodevare betegnes »2'-fuco-
syllactose/difucosyllactose-blanding«
pa merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Det skal vare angivet pa merk-
ningen af de kosttilskud, der inde-
holder 2'-fucosyllactose/difucosyllac-
tose-blandingen, at de ikke ber
anvendes, hvis der samme dag
indtages modermelk eller andre
fodevarer, der indeholder tilsat 2'-
fucosyllactose og/eller difucosyllac-
tose.

Godkendt den 19.12.2019.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation
og  videnskabelige  data
omfattet af ejendomsrettig-
heder 1 overensstemmelse
med artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283.

Ansgger: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, 2970 Hersholm,
Danmark. 1 databeskyttelses-
perioden md den nye fode-
vare, 2'-fucosyllactose/difu-
cosyllactose-blanding,  kun
markedsfores i Unionen af
Glycom A/S, medmindre en
efterfolgende anseger far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige = dokumenta-
tion eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder 1  henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra Glycom A/S.

Slutdato for databeskyttelsen:
19.12.2024.
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VY M36

V¥ MS55

VY Mé63

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

4,0 g/L (drikkevarer)

40 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
ernzringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF bestemt til den almindelige befolkning
undtagen spadbern

4,0 g/dag

Melkebaserede drikkevarer og
produkter til smabern

lignende

1,2 g/ i det faerdige brugsklare
produkt, markedsfert som sadan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Galactooligosac-
charid

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold (udtrykt som kg
galactooligosaccharid/kg feerdig
fodevare)

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

0,333

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen spadbern og sméibern

0,450 (svarende til 5,4 g galactoo-
ligosaccharid pr. portion, hejst 3
portioner pr. dag op til hejst 16,2 g
pr. dag)

Melk 0,020
Melkebaserede drikkevarer 0,030
Mialtidserstatning til vaegtkontrol (som drikke- | 0,020
varer)

Produkter til erstatning for mejeriprodukter, | 0,020
drikkevarer

Yoghurt 0,033
Melkebaserede desserter 0,043
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VY M63

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Frosne mlkebaserede desserter 0,043
Frugtbaserede drikkevarer og energidrikke 0,021
Kosterstatning til spedbern, drikkevarer 0,012
Babysaft 0,025
Babyyoghurtdrik 0,024
Babydessert 0,027
Babysnack 0,143
Babycerealier 0,027
Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med | 0,013
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

Saft 0,021
Fyld til frugtterter 0,059
Tilberedt frugt 0,125
Snackstaenger 0,125
Cerealier 0,125
Modermelkserstatninger og  tilskudsblan- | 0,008

dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Glucosamin HCIl

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

Fodevarer, der er omfattet af forordning (EU)
nr. 609/2013.

Miltidserstatning til vegtkontrol

I overensstemmelse med normal
anvendelse i1 fodevarer af gluco-
samin fra skaldyr

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO

100920

[4%



Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk.

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

Glucosaminsulfat Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
KCl
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ [ I overensstemmelse med normal
EF anvendelse 1 fodevarer af gluco-
samin fra skaldyr
Glucosaminsulfat Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
NaCl
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ [ I overensstemmelse med normal
EF anvendelse 1 fodevarer af gluco-
samin fra skaldyr
Guargummi Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes
»guargummi« pa merkningen af
Friske mejeriprodukter, herunder yoghurt, [ 1,5 g/100 g de fodevarer, der indeholder den
syrnet meaelk, friskost og andre malkebase- i .
rede desserter. 2. Der skal pa fedevarer, der inde-
holder guargummi, vare anbragt
Frugt- eller grontsagsbaserede flydende fode- | 1,8 g/100 g en Synhg advarsel om potentiel
varer (»smoothies«) eksponering af bern under 8 ér
og om risikoen for fordejelses-
Frugt- eller grontsagsmos 3,25 g/100 g ubehag som folge af en sidan

Kornprodukt ledsaget af et mejeriprodukt,
emballeret i todelte beholdere

10g/100 g i kornproduktet
Ingen i det ledsagende mejeriprodukt

1 g/100 g i det spiseklare produkt

eksponering.

For  eksempel:  »Overdreven
indtagelse af disse produkter kan
medfore fordejelsesubehag,
serlig hos bern under 8 ar«.

3. For produkter, der er emballeret i

todelte beholdere (mejeriprodukt/
cerealier), skal det af brugsanvis-
ningen synligt fremgd, at det er
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

nedvendigt at blande cerealiegry-
nene og mejeriproduktet for ind-
tagelsen pa grund af den potentielle
risiko for forstoppelse i mave- og
tarmkanalen.

Varmebehandlede Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
melkeprodukter
fermenteret med Fermenterede malkeprodukter (flydende og
Bacteroides xylani- | halvflydende form og som sprayterret pulver)
solvens
Hydroxytyrosol Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »hydro-
xytyrosol« pd merkningen af de
Fiskeolie og vegetabilske olier (undtagen | 0,215 g/kg fodevarer, der indeholder den
olivenolie og olie af olivenpresserester som . .
defineret i del VII i bilag VII til Folgende skal vere angivet pa
forordning (EU) nr. 1308/2013 (6), der merkningen af fodevarer, der inde-
markedsferes som sadanne. holder hydroxytyrosol:
Smerbare fedtstoffer som defineret i del VII i | 0,175 g/kg 2) ;)n]?lft::n:s a?mte;ranre un;’:f trékl:;
bilag VII til forordning (EU) nr. 1308/2013, samtg gravide og ammende
der markedsfores som sédanne. kvind
vinder
b) Denne  fodevare ber ikke
anvendes til kogning, bagning
eller stegning«
Isstrukturerende Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »isstruk-
protein, type I1I turerende protein« pad mearkningen af
HPLC 12 Konsumis 0,01 % de fodevarer, der indeholder den
Vandige ekstrakter Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes

af terrede blade af
Ilex guayusa

Urteudtraek

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse i urteudtrek og kosttil-
skud af en lignende vandig ekstrakt
af torrede blade af llex paraguari-
ensis

»ekstrakter af terrede blade af llex
guayusa« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Urtete lavet pa Specificeret fodevarekategori Greenseveerdi Den nye fedevare betegnes »Urtete
kaffeblade fra lavet pa kaffeblade af Coffea
Coffea arabica L. Urteudtraek arabica ogleller Coffea canephora
og/eller Coffea pad mearkningen af de fedevarer, der
canephora Pierre ex indeholder den.«
A. Froehner
(Traditionel fode-
vare fra et tredje-
land)
Isomaltoseoligosac- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes
charid - - 5 »isomaltoseoligosaccharid«  pa
Energireducerede laeskedrikke 6,5 % merkningen af de fodevarer, der
Energidrikke 5,0 % indeholder den
Fodevarer til indtagelse i forbindelse med | 6,5 % 2. Fﬂdevgrer, Qer indeholder ~ den
. - nye ingrediens, skal markes
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for Kilde til ol
sportsfolk (herunder isotoniske drikkevarer) som »en kilde Hl glucose«.
Frugtsafter 5%
Forarbejdede grontsager og grentsagssafter 5%
Andre laskedrikke 5%
Kornbaserede snackstenger 10 %
Smakager, kiks 20 %
Kornbaserede morgenmadsstanger 25 %
Bolsjer og lign. 97 %
Tyggeslik/chokoladebarer 25 %
Maltidserstatning til veegtkontrol (som barer | 20 %
eller meelkebaseret)
Isomaltulose Ikke angivet 1. Den nye fodevare betegnes

»isomaltulose« pa markningen
af de fodevarer, der indeholder
den
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

2. Betegnelsen af den nye fodevare
skal pd mearkningen heraf
ledsages af folgende angivelse:
»lsomaltulose er en kilde til
glucose og fructose«

Lactitol Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »lactitol«
- — - pa merkningen af de fedevarer, der
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 20 g pr. dag indeholder den
EF (kapsler, tabletter eller pulver) beregnet til
voksne.
Lacto-N-neotetraose Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes

Ikke-aromatiserede, pasteuriserede og sterili-
serede (herunder UHT-behandlede) malkeba-
serede produkter

0,6 g/l

Ikke-aromatiserede, fermenterede malkebase-
rede produkter

0,6 g/l for drikkevarer

9,6 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Aromatiserede, fermenterede melkebaserede
produkter, herunder varmebehandlede
produkter

0,6 g/l for drikkevarer

9,6 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Mejeriprodukt-analoger, herunder »beverage
whiteners«

0,6 g/l for drikkevarer

6 g/kg for andre produkter end drik-
kevarer

200 g/kg for »whiteners«

Kornbaserede snackstenger

6 g/kg

Sedestoffer til bordbrug

100 g/kg

Modermzlkserstatninger som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

0,6 g/l i kombination med op til
1,2 g/l 2'-fucosyllactose i forholdet
1:2 i det feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sadan eller rekon-
stitueret efter producentens anvis-
ninger

»lacto-N-neotetraose« pa maerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den.

2. Det skal vaere angivet pd maerk-
ningen af kosttilskud, der inde-
holder lacto-N-neotetraose, at
kosttilskuddene ikke ber
anvendes, hvis andre fadevarer
med tilsat lacto-N-neotetraose
indtages samme dag.

3. Det skal vare angivet pa maerk-
ningen af kosttilskud, der inde-
holder lacto-N-neotetraose, og
som er bestemt til smabern, at
kosttilskuddene ikke ber
anvendes, hvis modermelk eller
andre  fodevarer med tilsat
lacto-N-neotetraose indtages
samme dag.
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Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Tilskudsblandinger som defineret i

forordning (EU) nr. 609/2013

0,6 g/l i kombination med op til
1,2 g/l 2'-fucosyllactose i forholdet
1:2 i det feerdige brugsklare produkt,
markedsfort som sadan eller rekon-
stitueret efter producentens anvis-
ninger

Forarbejdede fodevarer baseret pad cerealier
og babymad bestemt til spzdbern og
smabern som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

6 g/kg for andre produkter end drik-
kevarer

0,6 g/l for brugsklare flydende fode-
varer, markedsfort som sadan eller
rekonstitueret efter producentens
anvisninger

Melkebaserede drikkevarer og lignende
produkter til smébern

0,6 g/l for mealkebaserede drikke-
varer og lignende produkter, tilsat
alene eller sammen med 2'-fucosyl-
lactose i forholdet 1:2 i det feerdige
brugsklare produkt, markedsfoert som
sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Fodevarer til szrlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de sarlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

2,4 g/l for drikkevarer

20 g/kg for snackstaenger

Bred- og pastaprodukter med angivelser om
fravaer eller reduceret forekomst af gluten i
overensstemmelse med kravene i Kommissio-
nens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/
2014

30 g/kg

Aromatiserede drikkevarer

0,6 g/l
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Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Kaffe, te (undtagen sort te), urte- og frugtte,
cikorie; ekstrakter af te, urte- og frugtte og
cikorie; te-, plante-, frugt- og cerealietilbered-
ninger til urtete samt blandinger og instant-
blandinger af disse produkter

4,8 g/l — maksimalgraensevardierne
gelder for produkter, der er klar til
brug.

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spaedbern

1,5 g/dag for den brede befolkning
0,6 g/dag for smabern

Lacto-/N-tetraose
(LNT«)

(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Ikke-aromatiserede pasteuriserede og ikke-
aromatiserede steriliserede (herunder UHT-
behandlede) malkeprodukter.

1,0 g/l

Ikke-aromatiserede,
fermenteret meelk

produkter baseret pa

1,0 g/l (drikkevarer)

10 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Aromatiserede, produkter baseret pa fermen-
teret melk, herunder varmebehandlede
produkter

1,0 g/L (drikkevarer)

10 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Drikkevarer (aromatiserede)

1,0 g/l

Kornbaserede snackstanger

10 g/kg

Modermalkserstatning som defineret i forord-
ning (EU) nr. 609/2013

0,8 g/l i det faerdige brugsklare
produkt, markedsfort som sédan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Den nye fodevare betegnes »lacto-N-
tetraose« pa markningen af de fode-
varer, der indeholder den.

Det skal vare angivet pa merk-
ningen af kosttilskud, der indeholder
lacto-N-tetraose, at de ikke ber
anvendes, hvis der samme dag
indtages modermelk eller andre
fodevarer, der indeholder tilsat
lacto-N-tetraose.

Godkendt den 23.4.2020.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation
og  videnskabelige  data
omfattet af ejendomsrettig-
heder 1 overensstemmelse
med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283.

Anseger: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Danmark. 1 databeskyttelses-
perioden ma den nye fode-
vare, lacto-N-tetraose, kun
markedsfores i Unionen af
Glycom A/S, medmindre en
efterfolgende  anseger far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige  dokumenta-
tion eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder 1  henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra Glycom A/S.
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Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Tilskudsblandinger som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

0,6 gl i det ferdige brugsklare
produkt, markedsfert som sadan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier
og babymad til spaedbern og smabern som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

0,6 g/l (drikkevarer) i det faerdige
brugsklare  produkt, markedsfort
som sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

5 g/kg for andre produkter end drik-
kevarer

Mzelkebaserede drikkevarer og
produkter til smabern

lignende

0,6 g/l (drikkevarer) i det faerdige
brugsklare  produkt, markedsfort
som sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

5 g/kg for andre produkter end drik-
kevarer

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

2,0 g/l (drikkevarer)

20 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen spadbern.

2,0 g/dag for smébern, bern, unge
og voksne

Slutdato for databeskyttelsen:
23.4.2025.
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Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Bzer af Lonicera
caerulea L.
(bléfrugtet gede-
blad)

(Traditionel fode-
vare fra et tredje-
land)

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »beer af
blafrugtet gedeblad (Lonicera
caerulea)« pa mearkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Bladekstrakt fra Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »protein
lucerne (Medicago fra lucerne (Medicago sativa)« eller
sativa) »protein fra Alfalfa (Medicago
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 10 g pr. dag sativa)« pd merkningen af de fode-
EF varer, der indeholder den
Lycopen Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes
»lycopen« pd markningen af de
fodevarer, der indeholder den
Frugt/grentsagssaftbaserede drikkevarer | 2,5 mg/100 g
(herunder koncentrater)
Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med | 2,5 mg/100 g

steerkt kravende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

8 mg/maltid

Morgenmadscerealier

5 mg/100 g
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Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fedtstoffer og dressinger 10 mg/100 g
Supper, bortset fra tomatsupper 1 mg/100 g
Bred (herunder knakbred) 3 mg/100 g

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmaessige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 15 mg pr. dag
EF
Lycopen fra Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes
Blakeslea trispora »lycopen« pad markningen af de
Frugt/grentsagssaftbaserede drikkevarer | 2,5 mg/100 g fodevarer, der indeholder den
(herunder koncentrater)
Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med | 2,5 mg/100 g

steerkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

8 mg/maltid

Morgenmadscerealier 5 mg/100 g
Fedtstoffer og dressinger 10 mg/100 g
Supper, bortset fra tomatsupper 1 mg/100 g
Brod (herunder knakbrod) 3 mg/100 g

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

15 mg pr. dag
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Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav »M29 Databeskyttelse <
Lycopen fra Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes
tomater »lycopen« pa markningen af de

Frugt/grentsagssaftbaserede drikkevarer | 2,5 mg/100 g fedevarer, der indeholder den
(herunder koncentrater)
Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med | 2,5 mg/100 g
sterkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk
Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i | 8 mg/méltid
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol
Morgenmadscerealier 5 mg/100 g
Fedtstoffer og dressinger 10 mg/100 g
Supper, bortset fra tomatsupper 1 mg/100 g
Bred (herunder knaekbred) 3 mg/100 g
Fodevarer til serlige medicinske formél som | I overensstemmelse med de szrlige
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013 ern@ringsmassige krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 15 mg pr. dag
EF
Lycopenoleoresin Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af lycopen Den nye fodevare betegnes »lycope-

fra tomater

Frugt/grentsagssaftbaserede drikkevarer | 2,5 mg/100 g
(herunder koncentrater)
Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med | 2,5 mg/100 g

sterkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

noleoresin fra tomater« pa maerk-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den
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Andre krav
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Kosterstatning til vegtkontrol omfattet af
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

8 mg/maltid

Morgenmadscerealier 5 mg/100 g
Fedtstoffer og dressinger 10 mg/100 g
Supper, bortset fra tomatsupper 1 mg/100 g
Breod (herunder knakbreod) 3 mg/100 g

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erngringsmassige krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Lysozymhydrolysat
fra hensezeggehvide

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne

1 000 mg/dag

Den nye fodevare  betegnes
»lysozymhydrolysat fra henseegge-
hvide« pd maerkningen af de fode-
varer, der indeholder den.

Magnesiumcitrat- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »magne-

malat - — siumcitratmalat« pa merkningen af
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ de fodevarer. der indeholder den
EF ’

Ekstrakt af magno- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »ekstrakt

liabark

Myntepastiller (konfekturevarer)

Tyggegummi

0,2 % til at give frisk ande. Pa
grundlag af en iblandingsgrad pa
hejst 0,2 % og en tyggegummi-/
pastilsterrelse pa 1,5 g pr. tygge-
gummi/pastil ma hver portion tygge-
gummi/pastil hejst indeholde 3 mg
ekstrakt af magnoliabark.

af magnoliabark« pad merkningen af
de fodevarer, der indeholder den

Majskimolie med
hejt indhold af
uforszebelige stoffer

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

2 g pr. dag

Tyggegummi

2%

Den nye fodevare betegnes »ekstrakt
af majskimolie« pd markningen af
de fodevarer, der indeholder den
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Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav »M29 Databeskyttelse «
Methylcellulose Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »methyl- | Methylcellulose
cellulose« pd markningen af de | md ikke anv-
fodevarer, der indeholder den endes 1 fode-
Konsumis 2% varer, der er
fremstillet
. . specielt til
Aromatiserede drikkevarer smabern
Aromatiserede  eller  ikke-aromatiserede
syrnede malkeprodukter
Kolde desserter (malke- og fedtprodukter,
frugt,  kornprodukter og  agbaserede
produkter)
Tilberedt frugt (frugtked, puréer eller mos)
Suppe og bouillon
1-methylnicoti- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »l- Godkendt den 2. september
namid-chlorid methylnicotinamidchlorid« pa merk- 2018.  Godkendelsen  er
ningen af de fedevarer, der inde- baseret pd videnskabelig
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 58 mg pr. dag holder den. dokumentation og videnska-

EF til den almindelige voksne befolkning,
undtagen gravide og ammende kvinder

Kosttilskud, der indeholder 1-
methylnicotinamidchlorid, skal vere
merket med folgende erklering:

Dette kosttilskud ma kun indtages af
voksne, med undtagelse af gravide
og ammende kvinder

belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Ansgger: Pharmena S.A.,
Wolczanska 178, 90 530
Lo6dz, Polen. 1 databeskyttel-
sesperioden mé& den nye
fodevare  1-methylnicotina-
midchlorid kun markedsfores
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Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

i Unionen af Pharmena S.A.,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra Phar-
mena S.A.

Slutdato for databeskyttelse:
2. september 2023.

VM9

(6S)-5-Methyltetra-
hydrofolsyre, gluco-

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Den nye fedevare betegnes »(6S)-5-
methyltetrahydrofolsyre, glucosam-

saminsalt insalt« eller »5SMTHF-glucosamin«
pa merkningen af de fodevarer, der
indeholder den
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF som kilde til folat
Monomethylsilane- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold af silicium Den nye fedevare betegnes »orga-
triol (organisk sili- nisk  silicium  (monomethylsilan-
cium) triol)« pa merkningen af de fode-

Kosttilskud til voksne som defineret i direktiv

2002/46/EF (i flydende form)

10,40 mg pr. dag

varer, der indeholder den
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Andre krav
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Mycelieekstrakt fra
shiitake-svamp
(Lentinula edodes)

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
Bradprodukter 2 ml/100 g
Leaskedrikke 0,5 ml/100 ml
Feerdigretter 2,5 ml pr. méltid

Fodevarer pé basis af yoghurt

1,5 ml/100 ml

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

2,5 ml pr. daglig dosis

Den nye fodevare betegnes »ekstrakt
fra svampen Lentinula edodes« eller
»ekstrakt fra shiitake-svamp«  pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den

Nicotinamidribo-
sidchlorid

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

300 mg pr. dag for den almindelige
voksne befolkning, undtagen gravide
og ammende kvinder

230 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Den nye fodevare betegnes »nicoti-
namidribosidchlorid«  pa  meerk-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den.

Godkendt den 20. februar
2020.  Godkendelsen  er
baseret pa videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Anspgger: ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard
Suite 600, Los Angeles, CA
90024 USA. I databeskyttel-
sesperioden md den nye
fodevare kun markedsfores i
Unionen af ChromaDex Inc.,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt denne
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra Chro-
maDex Inc.

Slutdato for databeskyttelsen:
den 20. februar 2025.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Nonisaft (Morinda
citrifolia)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Pasteuriserede drikkevarer baseret pa frugtsaft
og frugtnektar

30 ml pr. portion (op til 100 %
nonisaft)

eller

20 ml to gange dagligt, hgjst 40 ml
pr. dag

Den nye fodevare betegnes »noni-
saft« eller w»saft af Morinda citri-
folia« pd markningen af de fode-
varer, der indeholder den

Pulver af nonifrugt-
saft (Morinda citri-

folia)

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

6,6 g pr. dag (svarende til 30 ml
nonisaft)

Den nye fedevare betegnes »pulver
af nonisaft« eller »pulver af saft af
Morinda citrifoliac pa markningen
af de fodevarer, der indeholder den

Puré og koncentrat
af nonifrugt
(Morinda citrifolia)

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
Frugtpuré

Slik/sukkervarer 45 g/100 g
Kornbaserede snackstenger 53 g/100 g
Drikkepulvere med serlig erneringsmassig | 53 g/100 g
verdi (torvegt)

Kulsyreholdige drikke 11 g/100 g
Konsumis/sorbet 31 g/100 g
Yoghurt 12 g/100 g
Kiks 53 g/100 g

Den nye fodevare har folgende
betegnelser pd markningen af de
fodevarer, der indeholder den:

For frugtpuré:

»puré af frugten Morinda citrifolia«
eller »nonifrugtpuré«

For frugtkoncentrat:

»koncentrat af frugten Morinda citri-
folia« eller »nonifrugtkoncentrat«

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Boller, kager og wienerbrad 53 g/100 g
Morgenmadscerealier (fuldkorn) 88 g/100 g
Marmelade og frugtgelé i overensstemmelse | 133 g/100 g

med direktiv 2001/113/EF

Af den (forbehandlings)mangde, der
kreeves for at fremstille 100 g slut-
produkt

Sedt smerepaleg, fyld og glasur 31 g/100 g
Kryddersaucer, pickles, skysovs og smags- [ 88 g/100 g
praeparater
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 26 g pr. dag
EF

Frugtkoncentrat
Slik/sukkervarer 10 g/100 g
Kornbaserede snackstenger 12 g/100 g
Drikkepulvere med serlig erneringsmassig | 12 g/100 g
veerdi (torvegt)
Kulsyreholdige drikke 3 ¢/100 g
Konsumis/sorbet 7 g/100 g
Yoghurt 3 g/100 g
Kiks 12 g/100 g
Boller, kager og wienerbrad 12 g/100 g
Morgenmadscerealier (fuldkorn) 20 g/100 g
Marmelade og frugtgelé i overensstemmelse | 30 g/100 g
med direktiv 2001/113/EF
Sedt smerepaleg, fyld og glasur 7 /100 g

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Kryddersaucer, pickles, skysovs og smags- [ 20 g/100 g
preparater
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 6 g pr. dag
EF
Noniblade (Morinda Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes

citrifolia)

Til tilberedning af urtete

En kop urtete til indtagelse ma ikke
tilberedes med mere end 1 g torrede
og ristede Morinda citrifolia-blade.

»noniblade« eller »Morinda citri-
folia-blade« pa maerkningen af de
fodevarer, der indeholder den

2. Forbrugeren skal oplyses om, at
en kop urtete ikke ber tilberedes
med mere end 1 g terrede og
ristede Morinda citrifolia-blade.

Pulver af nonifrugt Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes
(Morinda citrifolia) »Morinda  citrifolia-pulver« eller
. C e »nonifrugtpulver« pa markningen

gl(:)sttllskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 2,4 g pr. dag af de fadevarer, der indeholder den

Mikroalgen Odon- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »Odon-

tella aurita

Aromatiseret pasta 1,5 %
Fiskesupper 1 %
Fisketerriner 0,5 %
Bouillontilberedninger 1 %
Kiks L5 %
Frossen paneret fisk L5 %

tella aurita (mikroalge)« pad maerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Phytosterol/phyto-
stanol-beriget olie

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af phytosteroler/

phytostanoler

Smerbare fedtstoffer som defineret i del VII i
bilag VII til forordning (EU) nr. 1308/2013
og i afsnit B og C i tilleg II til samme bilag,
undtagen fedtstoffer til madlavning og smer-
bare produkter baseret pd smer eller andet
animalsk fedt.

Melkebaserede produkter sdsom produkter
baseret pa letmalks- og skummetmalkspro-
dukter, evt. tilsat frugt og/eller kornprodukter,
produkter baseret pa syrnet malk sasom
produkter baseret pd yoghurt og ost (fedtind-
hold < 12 g pr. 100 g), hvor malkefedt er
blevet reduceret og fedtet og proteinen helt
eller delvis er erstattet af vegetabilsk fedt
eller protein.

Drikkevarer baseret pa soja

Salatdressinger, mayonnaise og kryddersaucer

1. Produkter, der indeholder den

nye fodevareingrediens, skal
frembydes til salg pa en made,
sd de let kan opdeles i portioner,
der indeholder enten hgjst 3 g
(ved én portion pr. dag) eller
hejst 1 g (ved tre portioner pr.
dag) tilsatte phytosteroler/phyto-
stanoler.

. Mengden af tilsatte phytoste-

roler/phytostanoler mé& 1 en
beholder med drikkevarer ikke
overstige 3 g.

. Salatdressinger og kryddersaucer

skal emballeres som enkeltpor-
tioner

Jf. punkt 5 i bilag III til
forordning (EU) nr. 1169/2011

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VM52

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Olie udvundet af
blaeksprutter

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af kombineret
DHA og EPA

Mejeriprodukter,
drikkevarer

undtagen malkebaserede

200 mg/100 g, eller for ostepro-
dukter 600 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

200 mg/100 g, eller for produkter til
erstatning for osteprodukter 600 mg/
100 g

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Bagvaerk (hele bred og rundstykker)

200 mg/100 g

Kornbaserede snackstenger

500 mg/100 g

Ikke-alkoholholdige drikkevarer
melkebaserede drikkevarer)

(herunder

60 mg/100 ml

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

3000 mg/dag for den brede befolk-
ning

450 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Fodevarer til serlige medicinske formédl som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erngringsmassige  krav  hos de
personer, produkterne er beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

200 mg/maltid

Den nye fodevare betegnes »bleksp-
rutteoliex pa markningen af de
fodevarer, der indeholder den

Ekstrakt af Panax
notoginseng og
Astragalus membra-
naceus

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF til den almindelige voksne befolkning,
med undtagelse af kosttilskud til gravide
kvinder

35 mg pr. dag

Den nye fodevare  betegnes
»Ekstrakt af Panax notoginseng og
Astragalus ~ membranaceus«  pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Det skal vare angivet pa merk-
ningen af kosttilskud, der indeholder
ekstrakt af Panax notoginseng og
Astragalus membranaceus, at disse
kosttilskud ikke ber indtages af
personer under 18 &r og af gravide
kvinder.

Godkendt den 23. december
2020.  Godkendelsen  er
baseret pa  videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder i overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
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VY M52

VY M44

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

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

I databeskyttelsesperioden
mé den nye fodevare kun
markedsfores i Unionen af
NuLiv Science, medmindre
en efterfolgende anseger far
godkendt denne nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige  dokumenta-
tion eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder i henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra NuLiv Science.

Slutdato for databeskyttelsen:
23. december 2025

Delvist affedtet
pulver af chiafre
(Salvia hispanica)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Pulver med et hgjt proteinindhold

Ikke-aromatiserede  produkter baseret pa | 0,7 %
fermenteret ~ melk, herunder  naturlig
ikke-aromatiseret kaernemalk (undtagen steri-

liseret kernemealk), ikke varmebehandlet

efter fermentering

Ikke-aromatiserede produkter baseret pa [ 0,7 %
fermenteret melk, varmebehandlet efter
fermentering

Aromatiserede produkter baseret pa fermen- | 0,7 %

teret melk, herunder varmebehandlede

produkter

Den nye fodevare betegnes »delvist
affedtet pulver af chiafre (Salvia
hispanica)« pad markningen af de
fadevarer, der indeholder den.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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V¥ M44

VYM59

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Sukkervarer 10 %
Frugtsaft som defineret i direktiv 2001/112/ | 2,5 %
EF (%) og grentsagssaft

Frugtnektar som defineret i direktiv 2001/ | 2,5 %
112/EF og grontsagsnektar og lignende

produkter

Aromatiserede drikkevarer 3%
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 7,5 g/dag

EF undtagen kosttilskud til spadbern og
smébern

Pulver med et hejt fiberindhold

Sukkervarer 4%
Frugtsaft som defineret i direktiv 2001/112/ | 2,5 %
EF og grentsagssaft
Frugtnektar som defineret i direktiv 2001/ | 4 %
112/EF og grentsagsnektar og lignende
produkter
Aromatiserede drikkevarer 4 %
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 12 g/dag
EF undtagen kosttilskud til spadbern og
smabgrn
Pulver af delvist Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »pulver
affedtede rapsfre af X - af delvist affedtede rapsfro« pa
Brassica rapa L. og Snackbarer baseret pa kornblanding 20 g/100 g merkningen af de fedevarer, der
Brassica napus L. Mysli og lignende morgenmadscerealier 20 g/100 g indeholder den.
. Det skal vare angivet pa mark-
Ekstruderede morgenmadscerealier 20 g/100 g ningen af fodevarer, der indeholder
Snacks (undtagen kartoffelchips) 15 g/100 g »pulver af delvist affedtede rapsfro«
af Brassica rapa L. og Brassica
Bred og boller tilsat specielle ingredienser | 7 g/100 g napus L., at de kan udlese allergiske
(som f.eks. fre, rosiner, urter) reaktioner hos forbrugere, som er
Brunt bred med angivelser om fravar eller | 7 g/100 g allergiske - over  for sennep  og

reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

produkter heraf. Erkleringen skal
anbringes tet pa ingredienslisten.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Y M59

VM35

Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav »M29 Databeskyttelse <

Flerkornsbred og -boller 7 g/100 g
Keoderstatninger 10 g/100 g
Kadboller 10 g/100 g

Hejtrykspasteuri- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Betegnelsen  »hejtrykspateuriseret«

seret tilberedt frugt - anfores ved siden af betegnelsen
Typer af frugt: for de pageldende former for tilbe-
&ble, abrikos, banan, bromber, blaber, redt frugt og alle produkter, hvori
kirsebaer, kokosned, figen, grapefrugt, disse indgar.
mandarin, mango, melon, fersken, pere,
ananas, blomme, hindber, rabarber og
jordbaer

Phenylcapsaicin Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »phenyl- Godkendt den 19. december

- 3 — - capsaicin« pad markningen af de 2019.  Godkendelsen  er

Fadevarer _tll saer11g§ medicinske formal som | 2,5 mg/dag fodevarer, der indeholder den. baseret pa videnskabelig
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, dokumentation og videnska-
undtagen fodevarer til spadbern, smabern belige data omfattet af ejen-
og bern under 11 ar. domsrettigheder 1 overens-
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 2,5 mg/dag stemmelse med artikel 26 i

EF bestemt til den almindelige befolkning,
undtagen bern under 11 ar.

forordning (EU) 2015/2283.

Anspger:  aXichem AB,
Sodergatan 26, SE 211 34,
Malmo, Sverige. 1 databe-
skyttelsesperioden ma den
nye fodevare, phenylcap-
saicin, kun markedsfores i
Unionen af aXichem AB,
medmindre en efterfolgende
ansgger fiar godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
aXichem AB.
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Phosphateret majs-
stivelse

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Bagvaerk

Pastaprodukter

Morgenmadscerealier

Kornbaserede snackstenger

15 %

Den nye fodevare betegnes »phosp-
hateret majsstivelse« pad markningen
af de fodevarer, der indeholder den

Phosphatidylserin
fra fiskephospholi-
pider

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af phosphatidyl-
serin

Yoghurtbaserede drikkevarer

50 mg/100 ml

Pulvere baseret pa melkepulvere

3500 mg/100 g (svarende til
40 mg/100 ml drikkeklart produkt)

Fodevarer pé basis af yoghurt

80 mg/100 g

Kornbaserede snackstenger

350 mg/100 g

Chokoladebaserede konfektureprodukter

200 mg/100 g

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 609/2013.

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

300 mg pr. dag

Den nye fodevare betegnes »fiskep-
hosphatidylserin« pa markningen af
de fodevarer, der indeholder den

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Phosphatidylserin . 3 . Maksimumsindhold af phosphatidyl- | Den nye fodevare betegnes »sojap-
fra sojaphospholi- Specificeret fodevarekategori serin hosphatidylserin« pad merkningen af
pider de fodevarer, der indeholder den

Yoghurtbaserede drikkevarer 50 mg/100 ml

Pulvere baseret pa malkepulver 3,5 g/100 g (svarende til 40 mg/

100 ml drikkeklart produkt)

Fodevarer pa basis af yoghurt 80 mg/100 g

Kornbaserede snackstanger 350 mg/100 g

Chokoladebaserede konfektureprodukter 200 mg/100 g

Fodevarer til serlige medicinske formél som [ I overensstemmelse med forordning

defineret i forordning (EU) nr. 609/2013 (EU) nr. 609/2013.
Phospoholipidpro- Maksimumsindhold af phosphatidyl- | Den nye fedevare betegnes »sojap- | Produktet er

dukter, der inde-
holder lige
mangder phospha-
tidylserin og phosp-
hatidsyre

Specificeret fodevarekategori

serin
Morgenmadscerealier 80 mg/100 g
Kornbaserede snackstenger 350 mg/100 g
Yoghurtbaserede fodevarer 80 mg/100 g
Sojabaserede yoghurtlignende produkter 80 mg/100 g
Yoghurtbaserede drikkevarer 50 mg/100 g
Sojabaserede yoghurtlignende drikkevarer 50 mg/100 g

Pulvere baseret pa melkepulver

3,5 /100 g (svarende til 40 mg/
100 ml drikkeklart produkt)

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

800 mg pr. dag

Fodevarer til szrlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 609/2013.

hosphatidylserin og phosphatidsyre«
pa merkningen af de fodevarer, der
indeholder den

ikke bestemt til
markedsforing
til gravide eller
ammende
kvinder.
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Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav »M29 Databeskyttelse «

Phospholipider, der Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold
stammer fra segge- -
blommer Ikke angivet
Phytoglycogen Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »phytog-

- lycogen« pa meerkningen af de fode-

Forarbejdede fodevarer 25 % varer, der indeholder den

Phytosteroler/phyto- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Jf. punkt 5 i bilag III til forordning
stanoler (EU) nr. 1169/2011

Risdrikke

Rugbred med mel, der indeholder > 50 %
rug (fuldkornsrugmel, hele eller knakkede
rugkerner eller rugflager) og < 30 %
hvedemel og med < 4 % tilsat sukker men
uden tilsat fedt.

Salatdressinger, mayonnaise og kryddersaucer

Drikkevarer baseret pa soja

Melkelignende produkter sasom produkter
baseret pa letmalks- og skummetmalkspro-
dukter, evt. tilsat frugt og/eller kornprodukter,
hvor malkefedt er blevet reduceret og fedtet
og proteinen helt eller delvis er erstattet af
vegetabilsk fedt eller protein.

Produkter baseret pd syrnet melk sasom
yoghurt- og ostelignende produkter (fedtind-
hold < 12 % g/100 g), hvor malkefedt er
blevet reduceret og fedtet og proteinen helt
eller delvis er erstattet af vegetabilsk fedt
eller protein.

Smerbare fedtstoffer som defineret i del VII i
bilag VII til forordning (EU) nr. 1308/2013
og i afsnit B og C i tilleg II til samme bilag,
undtagen fedtstoffer til madlavning og smer-
bare produkter baseret pa smer eller andet
animalsk fedt.

1. De skal frembydes til salg pa en
made, sa den let kan opdeles i
portioner, der indeholder hejst
3 g (ved 1 daglig portion) eller
heojst 1 g (ved 3 daglige
portioner) tilsatte phytosteroler/
phytostanoler.

Mangden af tilsatte phytoste-
roler/phytostanoler ma i en
beholder med drikkevarer ikke
overstige 3 g.

Salatdressinger og kryddersaucer
skal emballeres som enkeltpor-
tioner

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

3 g pr. dag

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Vv M47

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Blommekerneolie

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Til stegning og som krydderi

I overensstemmelse med normal
anvendelse 1 fodevarer af vegeta-
bilske olier

Koaguleret kartof-
felprotein og hydro-
lysater heraf

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »kartof-
felprotein« pd markningen af de
fodevarer, der indeholder den

Prolyloligopeptidase
(enzympraeparat)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud til den almindelige voksne
befolkning som defineret i direktiv 2002/46/
EF (kapsel- eller tabletform)

120 PPU pr. dag (2,7 g enzympre-
parat pr. dag) (2 x 10° PPI pr. dag)

PPU — Prolyl Peptidase Units eller
Proline Protease Units

PPI — Protease Picomole Interna-
tional

Den nye fodevare betegnes »prolylo-
ligopeptidase« pd merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Proteinekstrakt fra
svinenyrer

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

3 kapsler eller 3 tabletter pr. dag
svarende til 12,6 mg svinenyreeks-
trakt om dagen Indhold af diamino-
xidase: 0,9 mg pr. dag (3 kapsler
eller 3 tabletter med et indhold af
diaminoxidase pa 0,3 mg/kapsel
eller 0,3 mg/tablet)

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO

100920
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

VYM10

Pyrroloquinolin-
quinon-dina-
triumsalt

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF til den almindelige voksne befolkning,
undtagen gravide og ammende kvinder

20 mg pr. dag

Den nye fedevare betegnes »pyrro-
loquinolin-quinon-dinatriumsalt« pa
mearkningen af de fedevarer, der
indeholder den.

Kosttilskud, der indeholder
pyrroloquinolin-quinon-dina-
triumsalt, skal vare merket med
folgende erklering:

Kosttilskuddet ber kun indtages af
voksne, med undtagelse af gravide
og ammende kvinder

Godkendt den 2. september
2018.  Godkendelsen  er
baseret pa videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Anseger:  Mitsubishi  Gas
Chemical Company, Inc.,
Mitsubishi ~ Building  5-2
Marunouchi 2-chome,
Chiyoda-ku, Tokyo 100-
8324, Japan. 1 databeskyttel-
sesperioden md den nye
fodevare
pyrroloquinolin-quinon-dina-
triumsalt kun markedsferes i
Unionen af Mitsubishi Gas
Chemical Company, Inc.,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Mitsubishi Gas Chemical
Company, Inc.

Slutdato for databeskyttelse:
2. september 2023.

100970 — 120T'80° 1€ — VA — 0LYTILIO0TO
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YM17

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Rapsfroolie med
hejt indhold af
uforszbelige stoffer

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

1,5 g pr. anbefalet daglig dosis

Den nye fodevare betegnes »ekstrakt
af rapsolie« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Rapsfroprotein

Som kilde til vegetabilsk protein, undtagen i
modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger.

1. Den nye fodevare betegnes »raps-
froprotein« pd merkningen af de
fedevarer, der indeholder den

2. M@rkningen af alle fodevarer,
der indeholder rapsfreprotein,
skal bzre en erklering om, at
denne ingrediens kan fremkalde
en allergisk reaktion hos forbru-
gere med allergi over for sennep
og sennepsprodukter. I pakom-
mende tilfelde skal denne erklee-
ring anbringes tet pa ingrediens-
listen.

Raffineret rejepep-
tidkoncentrat

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne

1 200 mg/dag

Den nye fodevare betegnes »raffi-
neret  rejepeptidkoncentrat«  pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

Godkendt den 20. november
2018.  Godkendelsen  er
baseret pd videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Anseger: Marealis AS, Stor-
torget 1, Kystens Hus, 2nd
floor, N-9008 Tromsg,
Norge postadresse: P.O. Box
1065, 9261 Tromse, Norge. 1

0L — 10090 — 120T'80'1€ — VA — 0LYTILIOCO



YM17

VY M56

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

databeskyttelsesperioden ma
den nye fodevare, raffineret
rejepeptidkoncentrat, kun
markedsfores i Unionen af
Marealis AS, medmindre en
efterfolgende  anseger far
godkendt den nye fodevare
uden henvisning til de(n)
videnskabelige = dokumenta-
tion eller videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder 1  henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra Marealis AS.

Slutdato for databeskyttelsen:
20. november 2023.

Trans-resveratrol

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne

150 mg/dag

1. Den nye fodevare betegnes »7T

rans-resveratrol« pd markningen
af de kosttilskud, der indeholder
den.

. Merkningen pa kosttilskud inde-
holdende trans-resveratrol skal
indeholde en meddelelse om, at
personer, der bruger medicin,
kun ber indtage produktet under
legeligt tilsyn.

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO

100920
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Trans-resveratrol
(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/

EF

I overensstemmelse med normal
anvendelse i kosttilskud af resvera-
trol fra japanpileurt (Fallopia japo-
nica)

1. Den nye fodevare betegnes
»trans-resveratrol«  pad  meerk-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den

2. Markningen pa kosttilskud inde-
holdende trans-resveratrol skal
indeholde en meddelelse om, at
personer, der bruger medicin,
kun ber indtage produktet under
leegeligt tilsyn.

Ekstrakt af
hanekam

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Drikkevarer pa basis af meaelk

40 mg/100g eller mg/100 ml

Drikkevarer pa basis af syrnet malk

80 mg/100g eller mg/100 ml

Yoghurtlignende produkter

65 mg/100g eller mg/100 ml

Fromage frais

110 mg/100g eller mg/100 ml

Den nye fodevare betegnes »ekstrakt
af hanekam eller »ekstrakt af hane-
kyllingkam« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Sacha inchi-olie fra
Plukenetia volubilis

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Som for herfreolie

I overensstemmelse med normal
anvendelse i fodevarer af herfreolie

Den nye fodevare betegnes »Sacha
inchi-olie (Plukenetia volubilis) pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den

Salatrim

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Bagvark og konfekturevarer

1. Den nye fodevare betegnes
»energireduceret fedt (salatrim)«
p4 markningen af de fodevarer,
der indeholder den

2. Der skal vere en erklering om,
at overforbrug kan medfore
mave-tarm-gener.

3. Der skal vere en erklering om,
at produkterne ikke er beregnet til
at blive anvendt af bern.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Olie med hgjt
indhold af DHA og
EPA fremstillet af
Schizochytrium sp.

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af kombineret
DHA og EPA:

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne, undtagen gravide og
ammende kvinder

3000 mg pr. dag

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF til gravide og ammende kvinder

450 mg pr. dag

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
ernzringsmassige  krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til vaegtkontrol

250 mg/maltid

Melkebaserede drikkevarer og
produkter til smabern

lignende

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier
og babymad bestemt til spadbern og
smabern som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
sterkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk.

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

200 mg/100 g

Bagvark (bred, boller og rundstykker), sede
kiks

200 mg/100 g

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Den nye fodevare betegnes »olie
med hejt indhold af DHA og EPA
fremstillet af mikroalgen Schizochy-
trium sp.« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VM26

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fedtstoffer til madlavning

360 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

600 mg/100 g for ost; 200 mg/
100 g for soja og malkeimitations-
produkter (undtagen drikkevarer)

Mejeriprodukter, drikkevarer

baseret pa malk

undtagen

600 mg/100 g for ost; 200 mg/
100 g for malkeprodukter (herunder
malkeprodukter, produkter af frisk
ost og yoghurtprodukter, undtagen
drikkevarer)

Ikke-alkoholdige drikkevarer (herunder meje-
riproduktanaloger og drikkevarer pa basis af
mealk)

80 mg/100 g

Kornbaserede snackstenger/snackstenger
med serlig erneringsmassig veerdi

500 mg/100 g

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Olie fremstillet af
Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af DHA

Mejeriprodukter, drikkevarer

baseret pd malk

undtagen

200 mg/100 g, eller for ostepro-
dukter 600 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

200 mg/100 g, eller for produkter til
erstatning for osteprodukter 600 mg/
100 g

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

250 mg DHA pr. dag for den brede
befolkning

450 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til vaegtkontrol

250 mg/maltid

Den nye fodevare betegnes »Olie
fremstillet af mikroalgen Schizochy-
trium sp.« pa merkningen af de
fadevarer, der indeholder den.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M26

VMo68

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Melkebaserede drikkevarer og lignende

produkter til smébern

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med staerkt
kraevende muskelarbejde, iser for sportsfolk

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

200 mg/100 g

Fodevarer til szrlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige  krav  hos de
personer, som  produkterne er
beregnet til

Bagvaerk (bred, boller og rundstykker), sede
kiks

200 mg/100 g

Kornbaserede snackstanger

500 mg/100 g

Fedtstoffer til madlavning

360 mg/100 g

Ikke-alkoholdige drikkevarer (herunder mejeri-
produktanaloger og drikkevarer pa basis af
maelk)

80 mg/100 ml

Modermealkserstatninger og tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad bestemt til spaedbern og sméabern som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

200 mg/100 g

Frugt-/grentsagspuré

100 mg/100 g

Olie fremstillet af
Schizochytrium sp.
(FCC-3204)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af DHA

Modermelkserstatninger og tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF til den almindelige befolkning over tre ar

1 g/dag

Den nye fodevare betegnes »olie
fremstillet af mikroalgen Schizochy-
trium sp.« pa mearkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

Merkningen af kosttilskud, der inde-
holder olie fremstillet af Schizochy-
trium sp. (FCC-3204), skal inde-
holde en erklering om, at de ikke
ma indtages af spadbern og bern
under tre ar.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M24

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Olie fremstillet af
Schizochytrium sp.

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af DHA

Mejeriprodukter, drikkevarer

baseret pd malk

undtagen

200 mg/100 g, eller for ostepro-
dukter 600 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

200 mg/100 g, eller for produkter til
erstatning for osteprodukter 600 mg/
100 g

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

250 mg DHA pr. dag for den brede
befolkning

450 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til vagtkontrol

250 mg/maltid

Melkebaserede drikkevarer og
produkter til smébern

lignende

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier
og babymad bestemt til spedbern og
smabern som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

200 mg/100 g

Den nye fodevare betegnes »olie
fremstillet af mikroalgen Schizochy-
trium sp.« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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V¥ M24

VY M49

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 828/2014

Fodevarer til serlige medicinske formédl som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmassige krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Bagvaerk (bred, boller og rundstykker), sede
kiks

200 mg/100 g

Kornbaserede snackstanger

500 mg/100 g

Fedtstoffer til madlavning

360 mg/100 g

Ikke-alkoholholdige
mejeriproduktanaloger
basis af mzlk)

drikkevarer (herunder
og drikkevarer pé

80 mg/100 ml

Frugt- og grentsagspuré

100 mg/100 g

Olie fremstillet af
Schizochytrium sp.
(T18)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Mejeriprodukter, drikkevarer

baseret pd malk

undtagen

200 mg/100 g, eller for ostepro-
dukter 600 mg/100 g

Produkter til erstatning for mejeriprodukter,
undtagen drikkevarer

200 mg/100 g, eller for produkter til
erstatning for osteprodukter 600 mg/
100 g

Smerbare fedtstoffer og dressing

600 mg/100 g

Morgenmadscerealier

500 mg/100 g

Den nye fodevare betegnes »olie
fremstillet af mikroalgen Schizochy-
trium sp.« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

250 mg DHA pr. dag for den brede
befolkning

450 mg pr. dag for gravide og
ammende kvinder

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 og maltids-
erstatning til veegtkontrol

250 mg/maltid

Melkebaserede drikkevarer og lignende
produkter til smabern

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
steerkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk

Fodevarer med angivelser om fraver eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

200 mg/100 g

Fodevarer til serlige medicinske formdl som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
erneringsmessige krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Bagvaerk (bred, boller og rundstykker), sede
kiks

200 mg/100 g

Kornbaserede snackstenger

500 mg/100 g

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M49

VY Me6l1

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fedtstoffer til madlavning

360 mg/100 g

Ikke-alkoholholdige
mejeriproduktanaloger
basis af melk)

drikkevarer  (herunder
og drikkevarer pé

80 mg/100 ml

Modermalkserstatninger og tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad bestemt til spadbern og
smabern som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

200 mg/100 g

Frugt- og grentsagspuré

100 mg/100 g

Olie fremstillet af
Schizochytrium sp.
(WZU477)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af DHA

Modermalkserstatninger og  tilskudsblan-
dinger som defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013

Jf. forordning (EU) nr. 609/2013

Den nye fodevare betegnes »olie
fremstillet af mikroalgen Schizochy-
trium sp.« pa mearkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

Godkendt den 16. maj 2021.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation
og  videnskabelige  data
omfattet af ejendomsrettig-
heder 1 overensstemmelse
med artikel 26 1 forord-
ning (EU) 2015/2283.

Ansegger: Progress Biotech
bv, Canaalstaete, Kanaalweg
33, 2903LR Capelle aan den
Ijssel, Nederlandene.

1 databeskyttelsesperioden
mé den nye fodevare kun
markedsfores i Unionen af
Progress Biotech bv,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt denne
nye fodevare uden henvis-
ning til den videnskabelige
dokumentation  eller de
videnskabelige data omfattet

6L — 100°9C0 — 120T'80'1€ — VA — 0LYTILIOTO



VY M61

VM54

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

af  ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Progress Biotech bv.

Slutdato for databeskyttelsen:
16. maj 2026 (5 éar).

Selenholdig geerbio-
masse fra Yarrowia
lipolytica

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF (®), undtagen kosttilskud til spadbern og
bern under 4 ar

50 mg pr. dag for bern fra 4 til 6 ar,
hvilket resulterer i 10 pg selen om
dagen

100 mg pr. dag for bern fra 7 til 10
ar, hvilket resulterer i 20 pg selen
om dagen

500 mg pr. dag for unge fra 11 til
17 é&r, hvilket resulterer i 100 pg
selen om dagen

800 mg pr. dag for voksne, hvilket
resulterer i 160 pg selen om dagen

Den nye fodevare betegnes »selen-
holdig geerbiomasse fra Yarrowia
lipolytica« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den.

Merkningen af kosttilskud, der inde-
holder selenholdig gaerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica, skal veare
forsynet med en erklering om, at
kosttilskuddet ikke ma indtages af
spedbern og bern under 4 ar/bern
under 7 ar/bern under 11 é&r/bern
og unge under 18 &r ('?).

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

3'-sialyllactosena-
triumsalt (3'-SL-
natriumsalt)

(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold (udtrykt som
3'"-sialyllactose)

Ikke-aromatiserede pasteuriserede og
ikke-aromatiserede  steriliserede  (herunder
UHT-behandlede) mzlkeprodukter

0,25 g/L

Aromatiserede produkter baseret pd fermen-

0,25 g/L (drikkevarer)

terr:(guktr;aelk, herunder  varmebehandlede 0.5 gkg for andre produkter end
p drikkevarer
Ikke-aromatiserede produkter baseret pa [ 0,25 g/L (drikkevarer)

fermenteret meelk

2,5 g/lkg for andre produkter end
drikkevarer

Drikkevarer (aromatiserede drikkevarer, | 0,25 g/L
undtagen drikkevarer med en pH-veerdi under 5)
Kornbaserede snackstenger 2,5 g/kg

Modermelkserstatning  som  defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

02 gL i det ferdige brugsklare
produkt, markedsfert som sadan eller
rekonstitueret efter producentens anvis-
ninger

Tilskudsblandinger som defineret i

forordning (EU) nr. 609/2013

0,15 g/L i det fardige brugsklare
produkt, markedsfort som sadan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier
og babymad til spadbern og smébern som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

0,15 g/L (drikkevarer) i det ferdige
brugsklare produkt, markedsfert som
sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

1,25 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Melkebaserede drikkevarer og
produkter til smabern

lignende

0,15 g/L i det ferdige brugsklare
produkt, markedsfort som sadan eller
rekonstitueret efter producentens anvis-
ninger

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

0,5 g/L (drikkevarer)

5 g/kg for andre produkter end drik-
kevarer

Den nye fodevare betegnes »3'-
sialyllactosenatriumsalt« pa maerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den.

Det skal vare angivet pa maerk-
ningen af kosttilskud, der indeholder
3'-sialyllactosenatriumsalt, at de ikke
ber indtages:

a) hvis fedevarer med tilsat 3'-
sialyllactosenatriumsalt indtages
samme dag

b) af spedbern og smabern.

Godkendt den 18. februar
2021.  Godkendelsen  er
baseret pa videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Ansgger: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Danmark. 1 databeskyttelses-
perioden ma den nye fode-
vare, 3'-sialyllactosena-
triumsalt, kun markedsfores
i Unionen af Glycom A/S,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Glycom A/S.

Slutdato for databeskyttelsen:
den 18. februar 2026.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VM58

VYM57

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

I overensstemmelse med de serlige
emaringsmassige  krav  hos  de
personer, som produkterne er beregnet
til

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spedbern og
smabgrn

0,5 g pr. dag

6'-sialyllactosena-
triumsalt (6'-SL-
natriumsalt)

(mikrobiel kilde)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold (udtrykt som
"-sialyllactose)

Ikke-aromatiserede pasteuriserede og
ikke-aromatiserede  steriliserede  (herunder
UHT-behandlede) malkeprodukter.

0,5 g/L

Ikke-aromatiserede,
fermenteret meelk

produkter baseret pa

0,5 g/L (drikkevarer)

2,5 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Aromatiserede produkter baseret pa fermen-

0,5 g/L (drikkevarer)

terectl ktmaelk, herunder varmebehandlede 50 g/kg for andre produkter end
produkter drikkevarer

Drikkevarer ~ (aromatiserede  drikkevarer, | 0,5 g/L

undtagen drikkevarer med en pH-vardi

under 5)

Kornbaserede snackstenger 5,0 g/kg

Modermalkserstatning som  defineret 1| 04 g/L 1 det ferdige brugsklare

forordning (EU) nr. 609/2013

produkt, markedsfort som sadan eller
rekonstitueret efter producentens anvis-
ninger

Tilskudsblandinger som defineret i

forordning (EU) nr. 609/2013

0,3 g/L i det ferdige brugsklare
produkt, markedsfert som sadan
eller rekonstitueret efter producen-
tens anvisninger

Forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier
og babymad til spadbern og smabern som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

0,3 g/L (drikkevarer) i det faerdige
brugsklare  produkt, markedsfort
som sadan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

2,5 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Den nye fodevare betegnes »6'-
sialyllactosenatriumsalt« pa maerk-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den.

Det skal vare angivet pa merk-
ningen af kosttilskud, der indeholder
6'-sialyllactosenatriumsalt (6'-SL-
natriumsalt), at de ikke ber indtages:

a) hvis fodevarer med tilsat 6'-
sialyllactosenatriumsalt indtages
samme dag

b) af spedbern og smabern.

Godkendt den 17. februar
2021.  Godkendelsen  er
baseret pa videnskabelig
dokumentation og videnska-
belige data omfattet af ejen-
domsrettigheder 1 overens-
stemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.

Ansgger: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Danmark. 1 databeskyttelses-
perioden ma den nye fode-
vare, 6'-sialyllactosena-
triumsalt, kun markedsfores
i Unionen af Glycom A/S,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra
Glycom A/S.

Slutdato for databeskyttelsen:
den 17. februar 2026.

100970 — 120T'80° 1€ — VA — 0LYTILIO0TO
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VY M57

Vv M22

VM9

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Melkebaserede drikkevarer og
produkter til smabern

lignende

0,3 g/L (drikkevarer) i det faerdige
brugsklare  produkt, markedsfort
som sddan eller rekonstitueret efter
producentens anvisninger

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

1,0 g/L (drikkevarer)

10,0 g/kg for andre produkter end
drikkevarer

Fodevarer til sarlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013

1 overensstemmelse med de sezrlige
ernzringsmassige  krav  hos de
personer, som produkterne er
beregnet til

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 1,0 g pr. dag

EF, undtagen kosttilskud til spedbern og

smébern
Sirup fra Sorghum | lkke angivet Den nye fodevare betegnes »sirup
bicolor (L.) Moench fra almindelig durra (Sorghum

. bicolor)« pa merkningen af de fode-

(Traditionel f“d?' varer, der indeholder den
vare fra et tredje-
land)
Fermenteret soja- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes
benneekstrakt »fermenteret sojabenneekstrakt«

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF (i kapsel-, tablet- eller pulverform)
beregnet til voksne, undtagen gravide og
ammende kvinder

100 mg pr. dag

p4 markningen af de fodevarer,
der indeholder den

2. Det skal pad merkningen af kost-
tilskud, der indeholder fermen-
teret sojabenneekstrakt, vere
oplyst, at personer, der anvender
leegemidler, kun ber anvende
produktet under legetilsyn.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VM50

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Hvedekimekstrakt
(Triticum aestivum)
med hgjt indhold af
spermidin

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF beregnet til voksne, undtagen gravide og
ammende kvinder

Svarende til hejst 6 mg spermadin
pr. dag

Den nye fodevare betegnes »hvede-
kimekstrakt med hejt indhold af
spermidin« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Sucromalt

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Ikke angivet

1. Den nye fodevare betegnes
»sucromalt« pd markningen af
de fodevarer, der indeholder den

2. Betegnelsen af den nye fedevare
skal pa merkningen heraf
ledsages af en angivelse af, at
produktet er en kilde til glucose
og fructose

SukKkerrersfiber

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Brad 8 %
Bagvark 5%
Produkter af ked og muskel 3%
Krydderier 3%
Revet ost 2%
Diztetiske produkter 5%
Saucer 2 %
Drikkevarer 5%

Sukker udvundet af
kakaopulp
(Theobroma cacao
L.)

Ikke angivet

Den nye fodevare betegnes »Sukker
udvundet af kakaopulp (Theobroma
cacao L.)«, »Glucose udvundet af
kakaopulp (Theobroma cacao L.)«
eller »Fructose udvundet af kakao-
pulp (Theobroma cacao L.)«, athen-
gigt af hvilken form der anvendes pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den.

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M62

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Ekstrakt af solsik- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »ekstrakt
keolie af solsikkeolie« pd merkningen af
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 1,1 g pr. dag de fodevarer, der indeholder den.
EF
Terrede larver af Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold 1. Den nye fodevare betegnes Godkendt den 22. juni 2021.
Tenebrio molitor »Terrede larver af Tenebrio Godkendelsen er baseret pa
(melskrubbe) Terrede larver af Tenebrio molitor, hele eller molitor (melskrubbe)« pa meerk- videnskabelig dokumentation
pulveriserede ningen af de fodevarer, der inde- og  videnskabelige  data
holder dem. omfattet af ejendomsrettig-
Proteinprodukter 10 g/100 g 2. Det skal vere angivet pd mark- heder ' overensgtemmelse
ningen af fodevarer, der inde- med gr[?k3101§/622{;3 forord-
Kiks 10 g/100 g holder terrede larver af Tenebrio ning (EU) '
molitor (melskrubbe), at denne Ansgger: SAS EAP Group,
Belgplantebaserede retter 10 g/100 g ingrediens kan fremkalde aller- 35 Boulevard du Libre
giske reaktioner hos forbrugere Echange, 31650 Saint-
Pastabaserede produkter 10 g/100 g med kendte allergier over for Orens-de-Gameville,
krebsdyr og produkter heraf Frankrig.

samt over for stevmider. Erkle-
ringen skal anbringes tet pa
ingredienslisten.

1 databeskyttelsesperioden
mé den nye fedevare kun
markedsfores i Unionen af
SAS EAP Group, medmindre
en efterfolgende anseger far
godkendt denne nye fodevare
uden henvisning til den
videnskabelige  dokumenta-
tion eller de videnskabelige
data omfattet af ejendomsret-
tigheder i  henhold til
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med
samtykke fra SAS EAP
Group.

Slutdato for databeskyttelsen:
den 22. juni 2026

100970 — 120T°80° 1€ — VA — 0LYTILIO0TO
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Y M49

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Terret Tetraselmis
chuii-mikroalge

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Saucer

20 % eller 250 mg pr. dag

Serlige salte

1 %

Krydderi

250 mg pr. dag

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/

EF

250 mg pr. dag

Den nye fodevare betegnes »torret
Tetraselmis chuii-mikroalge« eller
»torret 1. chuii-mikroalge« pa
merkningen af de fodevarer, der
indeholder den

Kosttilskud, der indeholder torret
Tetraselmis  chuii-mikroalge, skal
vere mearket med folgende erklee-
ring: »Indeholder ubetydelige
mengder jod«

Therapon barcoo/
Scortum

Patenkt anvendelse pa samme made som lak

s, nemlig tilberedte kulinariske fiske-

varer og -retter, herunder kogte/stegte, ra, rogede og bagte fiskevarer.

D-Tagatose

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Ikke angivet

1. Den nye fodevare betegnes »D-
tagatose« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

2. Det skal pd mearkningen af alle
produkter, hvor indholdet af
D-tagatose overstiger 15 g pr.
portion, og af alle drikkevarer,
der indeholder over 1 %
D-tagatose, vare angivet, at
»overdreven indtagelse kan virke
afforende«.

Taxifolinrig
ekstrakt

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Yoghurt naturel/yoghurt med frugt (*)

0,020 gkg

Kefir (*)

0,008 g/kg

Kaernemalk (¥)

0,005 g/kg

Den nye fodevare betegnes »taxi-
folinrig ekstrakt« pd markningen af
de fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M49

VM9

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Melkepulver (*) 0,052 g/kg
Flede (*) 0,070 g/kg
Syrnet flode (*) 0,050 g/kg
Ost (*) 0,090 g/kg
Smer (*) 0,164 g/kg
Chokoladevarer 0,070 g/kg
Ikke-alkoholholdige drikkevarer 0,020 g/
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 100 mg/dag

EF bestemt til den almindelige befolkning,
undtagen spadbern, smédbern og bern og
unge under 14 &r

(*) Ved anvendelse i malkeprodukter ma taxifolinrig ekstrakt ikke helt eller delvis

erstatte en malkebestanddel.

Trehalose

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Ikke angivet

. Den nye fodevare betegnes
»trehalose« pd merkningen af
de fodevarer, der indeholder
den, og betegnelsen skal fremga
af markningen af produktet som
sadan eller af ingredienslisten for
fodevarer, der indeholder treha-
lose

. Betegnelsen af den nye fodevare
skal pd merkningen heraf veare
ledsaget af en angivelse af, at
»trehalose er en glucosekilde«

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M49

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

UV-behandlede
svampe (Agaricus
bisporus)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af vitamin D,

Svampe (Agaricus bisporus)

20 pg vitamin D,/100 g friskveegt

1. Den nye fodevare betegnes »UV-
behandlede svampe (Agaricus
bisporus)« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

2. Betegnelsen af den nye fodevare
skal pd merkningen af fodevaren
som sadan eller fedevarer, der
indeholder den, vare ledsaget af
en angivelse af, at »der er
anvendt en kontrolleret lysbe-
handling for at @ge indholdet af
vitamin Dy«.

UV-behandlet
bagegeer (Saccharo-
myces cerevisiae)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af vitamin D,

Garhaevede bred og boller/rundstykker

5 pg vitamin D,/100 g

Gearhavet finere bagvark

5 pg vitamin D,/100 g

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

Den nye fodevare betegnes »vitamin
D-gaer« eller »vitamin D,-gaer« pa
mearkningen af de fodevarer, der
indeholder den

Feerdigpakket frisk eller terret gaer til hjem-
mebagning

45 pg/100 g for frisk ger
200 pg/100 g for terret geer

1. Den nye fodevare betegnes
»vitamin D-ger« eller »vitamin
D,-ger« pad markningen af de
fodevarer, der indeholder den.

2. Mwrkningen af den nye foedevare
skal indeholde en erklering om,
at fodevaren kun er beregnet til
bagning og ikke ber spises ra.

3. Markningen af den nye fodevare
skal indeholde en brugsanvisning
til den endelige forbruger, saledes
at maksimumsindholdet pa 5 pg/
100 g vitamin D, i feerdige hjem-
mebagte produkter ikke
overskrides.

120T°80°T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

UV-behandlet bred

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af
vitamin D,

Geaerhaevede bred og boller/rundstykker (uden
pynt/fyld)

3 pg vitamin D,/100 g

Betegnelsen pd markningen af den
nye fodevare skal vare ledsaget af
angivelsen »indeholder vitamin D
fra UV-behandling«

UV-behandlet mzlk

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af
vitamin D3

Pasteuriseret sedmelk som defineret i
forordning (EU) nr. 1308/2013 til indtagelse
som sadan

5-32 pg/kg for den brede befolkning
med undtagelse af spedbern

Pasteuriseret letmelk som  defineret i
forordning (EU) nr. 1308/2013 til indtagelse
som sadan

1-15 pg/kg for den brede befolkning
med undtagelse af spedbern

1. Den nye fodevare betegnes »UV-
behandlet« pa markningen heraf

2. Hvis UV-behandlet malk inde-
holder en mangde D-vitamin,
der betragtes som betydelig i
overensstemmelse med del A,
punkt 2, i bilag XII til
Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1169/2011,
skal betegnelsen pa markningen
ledsages af »indeholder vitamin
D som et resultat af
UV-behandling« eller »melk
indeholdende vitamin D som et
resultat af UV-behandling«

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VY M48

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Svampepulver
med indhold af
vitamin D,

Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold ~ af  vitamin
D> (")
Morgenmadscerealier 2,25 pg vitamin D,/100 g

Garhevede bred og wienerbred

2,25 pg vitamin D,/100 g

Kornprodukter og pasta

2,25 pg vitamin D,/100 g

Drikkevarer af frugtsafter og frugt-/grentsags-
safter

1,125 pg vitamin D,/100 ml

Melk og mejeriprodukter (undtagen flydende
melk)

2,25 ng vitamin D,/100 g/1,125 pg
vitamin D,/100 ml (drikkevarer)

Ost (undtagen hytteost, ricottaost og faste
oste, der anvendes i reven stand)

2,25 pg vitamin D,/100 g

Snackstaenger til méltidserstatning samt drik-
kevarer

2,25 pg vitamin D,/100 g/1,125 pg
vitamin D,/100 ml (drikkevarer)

Mejeriprodukt-analoger

2,25 pg vitamin D,/100 g/1,125 pg
vitamin D,/100 ml (drikkevarer)

Keod-analoger

2,25 pg vitamin D,/100 g

Suppe og bouillon

2,25 pg vitamin D,/100 g

Ekstruderede grentsagssnacks

2,25 pg vitamin D,/100 g

Fodevarer til sarlige medicinske formél som | 15 pg/dag
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013,

undtagen fodevarer bestemt til spadbern

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 15 pg/dag

EF bestemt til den almindelige befolkning
undtagen spadbern

Den nye fodevare betegnes »UV-
behandlet svampepulver med
indhold af vitamin D« eller »UV-
behandlet svampepulver med
indhold af vitamin D,« pa maerk-
ningen af de fedevarer, der inde-
holder den.

Det skal vare angivet pa mark-
ningen af kosttilskud, der indeholder
svampepulver med indhold af
vitamin D,, at de ikke ber indtages
af spadbern.

27.august 2020. Godken-
delsen er baseret pad viden-
skabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet
af  ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Ansgger: Oakshire Naturals,
LP., PO Box 388 Kennett
Square, Pennsylvania 19348,

USA. 1 databeskyttelses-
perioden ma den nye fode-
vare  svampepulver = med

indhold af vitamin D, kun
markedsfores i Unionen af
Oakshire  Naturals, LP.,
medmindre en efterfolgende
anseger far godkendt den
nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller viden-
skabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
henhold til artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283
eller med samtykke fra Oaks-
hire Naturals, LP.

Slutdato for databeskyttelsen:
27.august 2025.
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VY M45

Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav »M29 Databeskyttelse <
Vitamin K, Skal anvendes i overensstemmelse med direktiv 2002/46/EF, forordning (EU) | Den nye fodevare betegnes »menagq-
(menaquinon) nr. 609/2013 og/eller forordning (EF) nr. 1925/2006. uinon« eller »vitamin K,« pa mark-
ningen af de fodevarer, der inde-
holder den
Hvedeklidsekstrakt Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »hvede- | »Hvedeklid-
klidsekstrakt« pd meerkningen af de | sekstrakten«
01 og substitutter til ol 0,4 g/100 g fodevarer, der indeholder den ma ikke bringes
i omstning
Spiseklare kornprodukter 9 g/100 g som kosttilsku-
. deller ingre-
Mejeriprodukter 24 g/100 g diens i kosttil-
skud. Den méd
Frugt- og grentsagssaft 0,6 g/100 g heller ikke
. tilseett til
Laskedrikke 0,6 /100 g e elser.
Tilberedt kod 2 ¢/100 g statninger.

Xylo-oligosaccha-
rider

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold ('°)

Hvidt bred 14 g/kg
Fuldkornsbred 14 g/kg
Morgenmadscerealier 14 g/kg
Kiks 14 g/kg
Drikkevarer baseret pa soja 3,5 g/kg
Yoghurt (%) 3,5 g/kg
Frugtsmerepalaeg 30 g/kg
Chokoladevarer 30 g/kg
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 2 g pr. dag

EF bestemt til den almindelige voksne

befolkning

Den nye fodevare betegnes »Xylo-
oligosaccharider« pa markningen af
de fodevarer, der indeholder den

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILTIOTO
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VM9

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Gaerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spadbern og
smébern

6 g om dagen for bern fra 10 ar,
unge og den almindelige voksne
befolkning

3 g om dagen for bern pa 3-9 ér

Den nye fodevare betegnes »varme-
drebt gerbiomasse fra Yarrowia
lipolytica« pa merkningen af de
fodevarer, der indeholder den

Beta-glucaner fra
ger

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold af rene
beta-glucaner fra ger (Sacchero-
myces cerevisiae)

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF, undtagen kosttilskud til spedbern og
smabgrn

1,275 g pr. dag for bern over 12 ar
og den almindelige voksne befolk-
ning

0,675 g pr. dag for bern under 12 ér

Kosterstatning til veegtkontrol som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013

1,275 g pr. dag

Fodevarer til serlige medicinske formél som
defineret i forordning (EU) nr. 609/2013
undtagen fodevarer til serlige medicinske
formal bestemt til spaedbern og smébern.

1,275 g pr. dag

Drikkevarer baseret pa frugt- og/eller grent- [ 1,3 g/kg
sagssafter, herunder koncentrat og dehydre-

rede safter

Drikkevarer med frugtsmag 0,8 g/kg

Kakaopulver til fremstilling af drikkevarer

38,3 g/kg (pulver)

Andre drikkevarer

0,8 g/kg (drikkeklar)

7 g/kg (pulver)

Kornbaserede snackstenger

6 g/kg

Morgenmadscerealier

15,3 g/kg

Den nye fodevare betegnes »beta-
glucaner fra ger (Saccheromyces
cerevisiae)« pd merkningen af de
fodevarer, der indeholder den
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VY Mi12

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

»Instant hot«-morgenmadscerealier (fuldkorn/ | 1,5 g/kg
med hejt fiberindhold)

Smakager/cookies 6,7 g/kg
Kiks/crackers 6,7 g/kg
Drikkevarer baseret pa malk 3,8 g/kg
Fermenterede maelkeprodukter 3,8 g/kg
Analoger til melkeprodukter 3,8 g/kg
Termalk/malkepulver 25,5 g/kg

Supper og suppeblandinger

0,9 g/kg (spiseklar)

1,8 g/kg (kondenseret)

6,3 g/kg (pulver)

Chokolade/konfektureprodukter 4 g/kg
Proteinbarer og -pulvere 19,1 g/kg
Syltetej, marmelade og andet frugtsmere- [ 11,3 g/kg
péleg
Zeaxanthin Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare  betegnes
- . »zeaxanthin« pd markningen af de
Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/ | 2 mg pr. dag fodevarer. der indeholder den
EF ’ '
Zink-L-pidolat Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold Den nye fodevare betegnes »zink-L-
- pidolat« pd merkningen af de fode-
Fodevarer, der er omfattet af forordning (EU) | 3 g pr. dag varer. der indeholder den

nr. 609/2013.

Melkebaserede drikkevarer og lignende
produkter til smabern

Mialtidserstatning til veegtkontrol

Fodevarer til indtagelse i forbindelse med
sterkt kraevende muskelarbejde, iser for
sportsfolk.
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Godkendt ny fodevare Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»M29 Databeskyttelse «

Fodevarer med angivelser om fravar eller
reduceret forekomst af gluten i overensstem-
melse med kravene 1 Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/
EF

Q)

Q)
Q)
Q)
Q)
©

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spaedbern og smébern, fodevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol og om ophavelse af
Rédets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/

2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 af 30. juli 2014 om kravene vedrerende information til forbrugerne om fraver eller reduceret forekomst af gluten i fodevarer (EUT L 228 af 31.7.2014, s. 5).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fodevarer (EUT L 404 af 30.12.20006, s. 26)

Radets direktiv 2001/113/EF af 20. december 2001 om marmelade og frugtgel¢ samt kastanjecreme bestemt til konsum (EFT L 10 af 12.1.2002, s. 67).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en falles markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF)

nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 671).

»M32 (7) Maksimale anvendelsesniveauer i det ferdige brugsklare produkt, markedsfort som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisninger. <«
»M44 (%) Radets direktiv 2001/112/EF af 20. december 2001 om frugtsaft og visse lignende produkter bestemt til konsum (EFT L 10 af 12.1.2002, s. 58). «
»M45 (°) Ved anvendelse i malkeprodukter mé xylo-oligosaccharider ikke helt eller delvis erstatte en meelkebestanddel

(1%) Maksimumsindhold beregnet pa grundlag af specifikationerne for pulver 1 <«

»M48 (') Der anvendes en minimumsspecifikation for indholdet af vitamin D i svampepulver med indhold af vitamin D, pd 1 000 pg vitamin D,/gram svampepulver. «

('?) Afhangigt af, hvilken aldersgruppe kosttilskuddet er bestemt til.

Tabel 2: Specifikationer

Godkendt ny fodevare Specifikationer

N-Acetyl-D-neuraminsyre Beskrivelse:

N-Acetyl-D-neuraminsyre er et hvidt til offwhite krystallinsk pulver

Definition:

Kemisk betegnelse:

IUPAC-navn:

N-Acetyl-D-neuraminsyre (dihydrat)
5-Acetamido-3,5-dideoxy-D-glycero-D-galacto-non-2-ulopyranosonsyre (dihydrat)
Synonymer:

Sialinsyre (dihydrat)
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Kemisk formel:

C11H19NOy (syre)

C11H23NOy; (C1HoNOg * 2H,0) (dihydrat)
Molekylmasse:

309,3 Da (syre)

345,3 (309,3 + 36,0) (dihydrat)

CAS-nr.:

131-48-6 (fri syre)

50795-27-2 (dihydrat)

Specifikationer:

Beskrivelse: hvidt til offwhite krystallinsk pulver
pH (20 °C, 5 % oplesning) 1,7-2,5
N-Acetyl-D-neuraminsyre (dihydrat) > 97,0 %
Vand (dihydrat udger 10,4 %): < 12,5 % (w/w)
Sulfataske: < 0,2 % (w/w)

Eddikesyre (som fri syre og/eller natriumacetat) < 0,5 % (w/w)
Tungmetaller:

Jern: < 20,0 mg/kg

Bly: < 0,1 mg/kg

Rest-proteiner: < 0,01 % (w/w)
Oplesningsmiddelrester:

2-Propanol: < 0,1 % (w/w)

Acetone: < 0,1 % (w/w)

Ethylacetat: < 0,1 % (w/w)

Mikrobiologiske kriterier:

Salmonella: Ingen i 25 g

Totaltelling af aecrobe mesofile bakterier: < 500 CFU/g
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Enterobakterier: Ingen i 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Ingen i 10 g
Listeria monocytogene: Ingen i 25 g

Bacillus cereus: < 50 CFU/g

Garsvampe: < 10 CFU/g

Skimmelsvampe: < 10 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder, EU: endotoksinenheder.

Terret pulp af abebrodfrugt
(Adansonia digitata)

Beskrivelse/definition:

Abebredfrugterne (Adansonia digitata) hestes fra treeer. De harde skaller dbnes ved knakning, pulpen tages ud af skallen, og kernerne fjernes. Pulpen males
og skilles i grove og fine partier (partikelsterrelse 3 til 600 p) og emballeres.

Typiske nzeringsbestanddele:

Vandindhold (terringstab) (g/100 g) 4,5-13,7
Protein (g/100 g) 1,8-9,3

Fedt (g/100 g) 0-1,6

Kulhydrater i alt (g/100 g) 76,3-89,5
Sukker (som glucose) i alt: 15,2-36,5
Natrium (mg/100 g) 0,1-25,2

Analytiske specifikationer:

Fremmede stoffer: Hejst 0,2 %
Vandindhold (terringstab) (g/100 g) 4,5-13,7
Aske (g/100 g) 3,8-6,6

Udtrzek af Ajuga reptans fra celle-
kulturer

Beskrivelse/definition:

Hydroalkoholiske ekstrakter af vavskulturer af 4juga reptans L. svarer i alt vaesentligt til traditionelle kulturers ekstrakter af de blomstrende overjordiske dele
af Ajuga reptans.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

L-Alanyl-L-glutamin

Beskrivelse/definition:

L-Alanyl-L-glutamin fremstilles ved fermentering med en genetisk modificeret stamme af Escherichia coli. Under fermenteringsprocessen udskilles ingredi-
ensen i vakstmediet, hvorfra det efterfolgende adskilles, inden det renses til en koncentration pa > 98 %.

Udseende: Hvidt, krystallinsk pulver
Renhed: > 98 %

Infrared spektroskopi: Overensstemmelse med referencestandard
Oplesningens udseende: Farveles og klar
Indhold (terstofbasis): 98-102 %
Beslegtede stoffer (hvert af dem): < 0,2 %
Glederest: < 0,1 %

Terringstab: < 0,5 %

Optisk rotation: +9,0 - +11,0°

pH (1 %; H,0): 5,0-6,0

Ammonium (NHy): < 0,020 %

Chlorid (Cl): < 0,020 %

Sulfat (SO4): < 0,020 %

Mikrobiologiske Kriterier:

Escherichia coli: Ingen/g

Algeolie fra mikroalgen Ulkenia
sp.

Beskrivelse/definition:

Olie fra mikroalgen Ulkenia sp.
Syretal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal (PV): < 5,0 meg/kg olie
Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %
Uforsabelige stoffer: < 4,5 %
Transfedtsyrer: < 1,0 %
DHA-indhold: > 32 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

v M25
Olie af Allanblackia -fro Beskrivelse/definition:

Olie af Allanblackia-fre udvindes af freene af Allanblackia-arterne: A. floribunda (synonym med A. parviflora) og A. stuhlmannii.
Fedtsyresammenszatning (udtrykt i % af det samlede fedtsyreindhold):
Laurinsyre — Myristinsyre — Palmitinsyre (C12:0 — C14:0 — C16:0): samlet indhold af disse syrer < 4.0 %
Stearinsyre (C18:0): 45-58 %
Oliesyre (C18:1): 40-51 %
Flerumeettede fedtsyrer: < 2 %
Karakteristik:
Frie fedtsyrer: hejst 0,1 % af det samlede fedtsyreindhold
Transfedtsyrer: hejst 1,0 % af det samlede fedtsyreindhold
Peroxidtal: hejst 1,0 meq/kg
Uforsebelige bestanddele: hgjst 1,0 % (w/w) af olien
Forsabningstal: 185-198 mg KOH/g

YM9

Ekstrakt af blade af Aloe macroc-
lada Baker

Beskrivelse/definition:

Pulveriseret gelekstrakt af bladene fra Aloe macroclada Baker, der i alt vasentligt svarer til samme gel fra blade af Aloe vera (L). Burm. f.

Aske: 25 %

Kostfibre: 28,6 %
Fedt: 2,7 %
Vandindhold: 4,7 %
Polysaccharider: 9,5 %
Protein: 1,63 %
Glucose: 8,9 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VY M23
Olie fra antarktisk lyskrebs Beskrivelse/definition:
(Euphausia superba ) . . . . .
For at fremstille fedtekstrakt fra antarktisk lyskrebs (Euphausia superba) foretages der en fedtekstraktion af dybfrosne, knuste antarktiske lyskrebs eller torret
krillmel ved hjelp af et godkendt ekstraktionsmiddel (i henhold til direktiv 2009/32/EF). Proteiner og lyskrebsmateriale fjernes fra fedtekstraktet ved filtrering.
Ekstraktionsmidler og vandrester fjernes ved fordampning.
Forsaebningstal: < 230 mg KOH/g
Peroxidtal (PV): < 3 meq O,/kg olie
Oxidativ stabilitet: Alle fadevarer, der indeholder olie fra antarktisk lyskrebs (Euphausia superba) ber vere oxidativt stabile, hvilket skal pavises med en
relevant og anerkendt national/international analysemetode (f.eks. AOAC).
Vand og flygtige stoffer: < 3 % eller 0,6 udtrykt som vandaktivitet ved 25 °C
Phospholipider: > 35 % til < 60 %
Transfedtsyrer: < 1 %
EPA (eicosapentaensyre): > 9 %
DHA (docosahexaensyre): > 5 %
VYM9

Olie fra antarktisk lyskrebs
(Euphausia superba) med hejt
indhold af phospholipider

Beskrivelse/definition:

Olie med hgjt indhold af phospholipider fremstilles af antarktisk lyskrebs (Euphausia superba) ved gentagne behandlinger med et godkendt oplesningsmiddel
(1 henhold til direktiv 2009/32/EF) for at ege indholdet af phospholipider i olien. Oplesningsmidler fjernes fra det ferdige produkt ved fordampning.

Forsabningstal: < 230 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 3 meq Oy/kg olie

Vand og flygtige stoffer: < 3 % eller 0,6 udtrykt som vandaktivitet ved 25 °C
Phospholipider: > 60 %

Transfedtsyrer: < 1 %

EPA (eicosapentaensyre): > 9 %

DHA (docosahexaensyre): > 5 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Olie med hgjt indhold af arachi-
donsyre fra svampen Mortierella
alpina

Beskrivelse/definition:

Den klare, gule olie med hejt indhold af arachidonsyre udvindes ved fermentering af de ikke-genetisk modificerede stammer 1S-4, 149-N18, FIRK-MAO1 og
CBS 210.32 af svampen Mortierella alpina ved hjelp af en egnet vaske. Olien ekstraheres dernast fra biomassen og renses.

Arachidonsyre: > 40 vagtprocent af det samlede fedtsyreindhold
Frie fedtsyrer: < 0,45 % af det samlede fedtsyreindhold
Transfedtsyrer: < 0,5 % af det samlede fedtsyreindhold
Uforsaebelige bestanddele: < 1,5 %

Peroxidtal (PV): < 5 meqg/kg

Anisidintal: < 20

Syretal: < 1,0 KOH/g

Vandindhold: < 0,5 %

Arganolie fra Argania spinosa

Beskrivelse/definition:

Arganolie er den olie, der opnas ved koldpresning af de mandellignende kerner af frugterne af Argania spinosa (L.) Skeels. Kernerne kan ristes for presning,
men uden direkte kontakt med en flamme.

Sammensztning:

Palmitinsyre (C16:0): 12-15 %
Stearinsyre (C18:0): 5-7 %
Oliesyre (C18:1): 43-50 %
Linolsyre (C18:2): 29-36 %
Uforszbelige bestanddele: 0,3-2 %
Steroler i alt: 100-500 mg/100 g
Tocopheroler i alt: 16-90 mg/100 g
Oliesyre: 0,2-1,5 %

Peroxidtal (PV): < 10 meq O,/kg
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Godkendt ny fodevare Specifikationer

Astaxanthinrigt oleoresin fra Beskrivelse/definition:

Haematococcus pluvialis-alger . . . L . s . .
Astaxanthin er et carotenoid fremstillet af Haematococcus pluvialis-alger. Der er forskellige fremstillingsmetoder med hensyn til dyrkningen af alger; der kan

anvendes enten lukkede systemer, der er eksponeret for sollys eller strengt kontrolleret illumineret lys, eller alternativt abne bassiner. Algecellerne hestes og
torres; oleoresinet ekstraheres ved hjelp af enten superkritisk CO, eller et oplesningsmiddel (ethylacetat). Astaxanthinen fortyndes og standardiseres til 2,5 %,
5,0 %, 7,0 %, 10 %, 15 % eller 20 % ved hjlp af olivenolie, saflorolie, solsikkeolie eller MCT (Medium Chain Triglycerides).

Oleoresinets sammenszaetning:

Fedt: 42,2-99 %

Protein: 0,3-4,4 %

Kulhydrat: 0-52,8 %

Fibre: < 1,0 %

Aske: 0,0-4,2 %

Specifikation for carotenoider (vagtprocent)
Astaxanthiner i alt: 2,9-11,1 %
9-cis-astaxanthin: 0,3-17,3 %
13-cis-astaxanthin: 0,2-7,0 %
Monoestere af astaxanthin: 79,8-91,5 %
Diestere af astaxanthin: 0,16-19,0 %
B-caroten: 0,01-0,3 %

Lutein: 0-1,8 %

Canthaxanthin: 0-1,30 %
Mikrobiologiske Kriterier:

Aerobe bakterier i alt: < 3 000 CFU/g
Ger- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Colibakterier: < 10 CFU/g

E. coli: Negativ

Salmonella: Negativ

Staphylococcus: Negativ
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Basilikumfre (Ocimum basilicum)

Beskrivelse/definition:

Basilikum (Ocimum basilicum L.) tilherer labeblomstfamilien (Lamiaceae) i lebeblomstordenen (Lamiales). Efter host rengeres freene mekanisk. Blomster,
blade og andre dele af planten fjernes. Filtrering (optisk eller mekanisk) skal sikre, at basilikumfreene opndr det hejest mulige renhedsniveau. Fremtillings-
processen for frugtsafter og blandinger af frugt- og grentsagssafter, der indeholder basilikumfre (Ocimum basilicum L.), omfatter prehydratisering og
pasteurisering. Der er indfert mikrobiologiske kontroller og overvagningssystemer.

Torstof: 94,1 %

Protein: 20,7 %

Fedt: 24,4 %

Kulhydrat: 1,7 %

Kostfibre: 40,5 % (Metode: AOAC 958,29)
Aske: 6,78 %

VY M32

Betain

Beskrivelse/definition:

Betain (N,N,N-trimethylglycin eller carboxy-N,N,N-trimethylmethanaminium) i vandfri form (CH;);N'CH,COO™ (CAS-nr.: 107-43-7) og som monohydrat
(CH3)3N"CH,COO .H,0 (CAS-nr.: 590-47-6) fremkommer ved forarbejdning af sukkerroer (dvs. melasse, vinasse eller betain-glycerol).

Karakteristik/sammensztning

Udseende: Fritflydende hvide krystaller
Betain: > 99,0 % (veegtprocent af tervagt)
Vandindhold: < 2,0 % (vandfrit) < 15,0 % (monohydrat)
Aske: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Rest-proteiner: < 1,0 mg/g

Tungmetaller:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kvikselv: < 0,005 mg/kg

Cadmium: < 0,01 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg
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VY M32

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske Kriterier:
Samlet kimtal: < 100 CFU/g
Colibakterier: Negativ i 10 g
Salmonella spp. Negativ i 25 g
Garsvampe: < 10 CFU/g
Skimmelsvampe: < 10 CFU/g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units).

Fermenteret sort benne-ekstrakt

Beskrivelse/definition:

Fermenteret sort benne-ekstrakt (Touchi-ekstrakt) er et fint lysebrunt proteinrigt pulver, som fremstilles ved ekstraktion i vand af sma sojabenner (Glycine max
(L.) Merr.) fermenteret med Aspergillus oryzae. Ekstraktet indeholder en a-glucosidase-hammer.

Karakteristik:

Fedt: < 1,0 %

Protein: > 55 %

Vand: < 7,0 %

Aske: < 10 %

Kulhydrat: > 20 %

a-glucosidase-heemmer-aktivitet: IC50: min. 0,025 mg/ml

Sojaisoflavon: < 0,3 g/100 g
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VY M34

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Bovint lactoferrin

Beskrivelse/definition:

Bovint lactoferrin er et protein, der forekommer naturligt i komalk. Det er et jernbindende glycoprotein pa ca. 77 kDa og bestar af en enkelt polypeptidkaede
af 689 aminosyrer.

Fremstillingsproces: Bovint lactoferrin isoleres fra skummetmalk eller ostevalle ved ionbytning og efterfelgende ultrafiltrering. Til slut fryseterres eller
sprojtetarres det, og de store partikler sies fra. Det er et nasten lugtlest, lysrosa pulver.

Fysisk-kemiske egenskaber ved bovint lactoferrin:
Vandindhold: < 4,5 %

Aske: < 1,5 %

Arsen: < 2,0 mg/kg

Jern: < 350 mg/kg

Protein: > 93 %,

heraf bovint lactoferrin: > 95 %,

heraf andre proteiner: < 5,0 %

pH (2 % oplesning, 20 °C): 5,2-7,2

Opleselighed (2 %-oplesning, 20 °C): fuldstendig

Positivt ladet valleprotein-isolat fra
komalk

Beskrivelse

Positivt ladet valleprotein-isolat fra komealk er et gulligt pulver, der fremstilles af skummetmalk via en raekke isolerings- og oprensningsprocesser.
Karakteristik/sammensztning

Protein i alt (vegt/produktets vegt): > 90 %

Lactoferrin (veegt/produktets vaegt): 25-75 %

Lactoperoxidase (veegt/produktets vaegt): 10-40 %

Andre proteiner (vaegt/produktets vaegt): < 30 %

TGF-B2: 12-18 mg/100 g

Vandindhold: < 6,0 %

pH (5 % oplesning (w/v): 5,5-7,6
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VY M34

v M9

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Lactose: < 3,0 %

Fedt: <4,5 %

Aske: <35 %

Jern: <25 mg/100 g

Tungmetaller

Bly: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 0,2 mg/kg

Kvikselv: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiske Kkriterier:

Telling af aerobe mesofile bakterier: < 10 000 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Escherichia coli: Negativil g

Koagulasepositive stafylokokker: Negativi 1 g
Salmonella: Negativi25 g

Listeria: Negativ i 25 g

Cronobacter spp.: Negativ i 25 g

Skimmelsvampe: < 50 CFU/g

Garsvampe: < 50 CFU/g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)

Olie af fro fra Buglossoides
arvensis

Beskrivelse/definition:

Raffineret Buglossoides-olie udvindes af freene fra Buglossoides arvensis (L.) .M. Johnst.
Alpha-linolensyre: > 35 % w/w af det samlede fedtsyreindhold

Stearidonsyre: > 15 % w/w af det samlede fedtsyreindhold

Linolsyre: > 8,0 % w/w af det samlede fedtsyreindhold

Transfedtsyrer: < 2,0 % w/w af det samlede fedtsyreindhold
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VY Mo66

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Syretal: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 5,0 meq O,/kg
Indhold af uforsabelige stoffer: < 2,0 %
Protein (kveelstof i alt): < 10 pg/ml

Pyrrolizidinalkaloider: Ikke paviselig ved en pévisningsgrense pa 4,0 pg/kg

Olie fra Calanus finmarchicus

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevare er en rubinfarvet, lidt tyktflydende olie med en svag lugt af skaldyr, der er udvundet af krebsdyret (marin dyreplankton) Calanus
finmarchicus. Ingrediensen bestar primert af voksestere (> 85 %) med mindre mengder af triglycerider og andre neutrale lipider.

Specifikationer:

Vand: < 1,0 %

Voksestere: > 85 %,

Fedtsyrer i alt > 46 %,
Eicosapentaensyre (EPA) > 3,0 %,
Docosahexaensyre (DHA) > 4,0 %,
Fedtalkoholer i alt: > 28 %,

C20:1 n-9 fedtalkohol > 9,0 %,
C22:1 n-11 fedtalkohol > 12 %,
Transfedtsyrer: < 1,0 %
Astaxanthinestere: < 0,1 %

Peroxidtal (PV): < 3,0 meq/kg O,/kg

Calcium-L-methylfolat

Beskrivelse:
Den nye fodevare fremstilles ved kemisk syntese ud fra folsyre.

Det er et hvidt til svagt gulligt, nesten lugtlest krystallinsk pulver, som kun er lidt opleseligt i vand og meget tungtopleseligt eller uopleseligt i de fleste
organiske oplesningsmidler.
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VY Mo66

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Definition:
Kemisk formel: C,oH,3CaN;Og¢
Systematisk navn: N-{4-[[((6S)-2-amino-1,4,5,

6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-ox0-6-pteridinyl)methyl]amino]benzoyl }-L-glutaminsyre, calciumsalt

CAS-numre: 129025-21-4 (calciumsalt med et ikkespecificeret L-5-MTHF/Ca®"-forhold) og 151533-22-1 (calciumsalt med et specificeret L-5-MTHF/Ca**-

forhold pa 1:1).
Molekylvaegt: 497,5 dalton

Synonymer: L-methylfolat, calcium; L-5-methyltetrahydrofolsyre, calciumsalt [(L-5-MTHF-Ca)]; (6S5)-5-methyltetrahydrofolsyre, calciumsalt [(6S)-5-MTHEF-
Ca]; (65)-5-methyl-5,6,7,8-tetrahydropteroyl-L-glutaminsyre, calciumsalt, og L-5-methyltetrahydrofolsyre (L-5-MTHF) uden specificeret kation.

Strukturformel:

Karakteristika
Renhed: > 95 % (pa terstofbasis)
Vand: < 17,0 %

Calcium (uden vand og oplesningsmidler): 7,0-8,5 %

Calcium-D-methylfolat (6R, aS-isomer): < 1,0

%
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VY Mo66

v M9

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Andre folater og beslagtede stoffer: < 2,5 %
Ethanol: < 0,5 %

Bly: < 1 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Cadmium: < 0,5 mg/kg

Kvikselv: < 1,0 mg/kg

Arsen: < 1,5 mg/kg

Platin: < 2 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Antal levedygtige aerobe bakterier i alt: < 1 000 CFU/g
Antal ger- og skimmelsvampe i alt: < 100 CFU/g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)

Tyggegummibase (monomethoxy-
polyethylenglycol)

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevareingrediens er en syntetisk polymer (patentnummer WO02006016179). Den bestar af forgrenede polymerer
monomethoxypolyethylenglycol (MPEG) inkorporeret i polyisopren-graft-maleinsyreanhydrid (PIP-g-MA) og ureageret MPEG (under 35 vagtprocent).

Hyvidt til offwhite pulver.
CAS-nr.: 1246080-53-4
Karakteristik:
Vandindhold: < 5,0 %
Aluminium < 3,0 mg/kg
Lithium: < 0,5 mg/kg
Nikkel: < 0,5 mg/kg
Anhydridrest: < 15 pumol/g
Polydispersitetsindeks: < 1,4
Isopren: < 0,05 mg/kg
Ethylenoxid: < 0,2 mg/kg

af
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Godkendt ny fodevare

Fri maleinsyreanhydrid: < 0,1 %

Oligomerer i alt (under 1 000 Dalton): < 50 mg/kg

Ethylenglycol: < 200 mg/kg
Diethylenglycol: < 30 mg/kg
Monoethylenglycolmethylether: < 3,0 mg/kg
Diethylenglycolmethylether: < 4,0 mg/kg
Triethylenglycolmethylether: < 7,0 mg/kg
1,4-Dioxan: < 2,0 mg/kg

Formaldehyd: < 10 mg/kg

Tyggegummibase (methylviny-
lether-maleinsyreanhydridcopo-
lymer)

Beskrivelse/definition:

Methylvinylether-maleinsyreanhydridcopolymer er en vandfri copolymer af methylvinylether og maleinsyreanhydrid.

Fritflydende, hvidt til rahvidt pulver
CAS-nr.: 9011-16-9

Renhed:

Indhold: Mindst 99,5 % i terstof
Specifik viskositet (1 % MEK): 2-10
Methylvinylether-rest: < 150 ppm
Maleinsyreanhydrid-rest: < 250 ppm
Acetaldehyd: < 500 ppm

Methanol: < 500 ppm
Dilauroylperoxid: < 15 ppm

Samlet indhold af tungmetaller: < 10 ppm
Mikrobiologiske kriterier:

Samlet aerobt kimtal: < 500 CFU/g
Gar- og skimmelsvampe: < 500 CFU/g
Escherichia coli: Negativ test
Salmonella: Negativ test
Staphylococcus aureus: Negativ test
Pseudomonas aeruginosa: Negativ test
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Chiaolie fra Salvia hispanica

Beskrivelse/definition:

Chiaolie fremstilles ved koldpresning af chiafre (Salvia hispanica L.) (renhed: 99,9 %). Der anvendes ingen oplesningsmidler, og nér olien er presset,
opbevares den i dekanteringstanke, og der anvendes en filtreringsproces til at fjerne urenheder. Den kan ogsé fremstilles ved ekstraktion med superkritisk CO,.

Fremstillingsproces:

Fremstilles ved koldpresning. Der anvendes ingen oplesningsmidler, og ndr olien er presset, opbevares den i dekanteringstanke, og der anvendes en
filtreringsproces til at fjerne urenheder.

Syreindhold udtrykt som oliesyre: < 2,0 %
Peroxidtal (PV): < 10 meq/kg

Uopleselige urenheder: < 0,05 %
Alfalinolensyre: > 60 %

Linolsyre: 15-20 %

Chiafre (Salvia hispanica)

Beskrivelse/definition:

Chia (Salvia hispanica) er en etarig, urteagtig sommerplante, som tilherer laebeblomstfamilien (Labiatae). Efter host rengeres froene mekanisk. Blomster, blade
og andre dele af planten fjernes.

Terstof: 90-97 %

Protein: 15-26 %

Fedt: 18-39 %

Kulhydrat(*): 18-43 %
Treaestof(**): 18-43 %

Aske: 3-7 %

(*) Kulhydrater er inklusive fibertallet

(**) Treestof er den fiberdel, der primert bestar af ufordejelig cellulose, pentosaner og lignin.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Fremstillingsproces:

Fremtillingsprocessen for drikkevarer af frugtsafter og blandinger af frugtsafter, der indeholder chiafre, omfatter prechydratisering og pasteurisering. Der er indfort
mikrobiologiske kontroller og overvigningssystemer.

Chitin-glucan fra Aspergillus niger

Beskrivelse/definition:

Chitin-glucan fremstilles af myceliet af Aspergillus niger; det er et svagt gult, lugtlest, fritflydende pulver. Det har et terstofindhold pa 90 % eller derover.
Chitin-glucan er hovedsageligt sammensat af to polysaccharider:

— chitin, der bestéar af gentagne enheder af N-acetyl-D-glucosamin (CAS nr.: 1398-61-4),
— og beta(1,3)-glucan, der bestar af gentagne enheder af D-glucose (CAS nr.: 9041-22-9).
Torringstab: < 10 %

Chitin-glucan: > 90 %

Forholdet mellem chitin og glucan: 30:70-60:40

Aske: < 3,0 %

Fedt: < 1,0 %

Protein: < 6,0 %

Chitin-glucankompleks fra Fomes
fomentarius

Beskrivelse/definition:

Chitin-glucankompleks fremstilles af cellevaeggene i frugtlegemerne fra svampen Fomes fomentarius. Det bestar primert af to polysaccharider:
— chitin, der bestar af gentagne enheder af N-acetyl-D-glucosamin (CAS nr.: 1398-61-4), og

— beta(1,3)(1,6)-D-glucan, der bestar af gentagne enheder af D-glucose (CAS nr.: 9041-22-9).

Fremstillingsprocessen bestar af forskellige etaper, herunder: rensning, reduktion af sterrelse og formaling, bledgering i vand og opvarmning i en alkalisk
oplesning, vask og terring. Der anvendes ikke hydrolyse i fremstillingsprocessen.

Udseende: Lugtlest, smagslest, brunt pulver
Renhed:

Vandindhold: < 15 %

Aske: < 3,0 %

Chitin-glucan: > 90 %

Forholdet mellem chitin og glucan: 70:20

Kulhydrater i alt, eksklusive glucaner: < 0,1 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Protein: < 2,0 %

Fedt: < 1,0 %

Melaniner: < 8,3 %
Tilsetningsstoffer: Ingen

pH: 6,7-7,5

Tungmetaller:

Bly (ppm): < 1,00

Cadmium (ppm): < 1,00
Kvikselv (ppm): < 0,03

Arsen (ppm): < 0,20
Mikrobiologiske Kriterier:
Mesofile bakterier i alt: < 10%/g
Ger- og skimmelsvampe: < 10°/g
Colibakterier ved 30 °C: < 10%/g
E. coli: < 10/g

Salmonella og andre patogene bakterier: Ingen i 25 g

Chitosanekstrakt fra svampe
(Agaricus bisporus, Aspergillus
niger)

Beskrivelse/definition:
Chitosanekstraktet (der primert indeholder poly(D-glucosamin)) fremstilles af stammer af Agaricus bisporus eller fra myceliet af Aspergillus niger.

Den patenterede fremstillingsmetode bestdr af flere etaper, herunder: ekstraktion og deacetylering (hydrolyse) i alkalisk medium, oplesning i syreholdigt
medium, udfeldning i alkalisk medium, vask og terring.

Synonym: Poly(D-glucosamin)

CAS-nummer: 9012-76-4

Formel for chitosan: (C¢H;NOy),

Udseende: Fint, fritflydende pulver

Farve: Offwhite til svagt brunlig farve

Lugt: Uden lugt

Renhed:

Indhold af chitosan (vaegtprocent af terveegt): > 85
Indhold af glucan (vaegtprocent af tervaegt): < 15
Torringstab (vagtprocent af tervegt): < 10
Viskositet: (1 % i eddikesyre 1 %): 1-15
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Acetyleringsgrad: (i % mol/vadveegt): 0-30

Viskositet: (1 % i eddikesyre 1 %) (mPa.s): 1-14 for chitosan fra Aspergillus niger, 12-25 for chitin fra Agaricus bisporus
Aske (vegtprocent af tervaegt): < 3,0

Protein (vagtprocent af tervaegt): < 2,0

Partikelstorrelse: > 100 nm

Tapped densitet (g/cm’): 0,7-1,0

Evne til at binde fedt (800 x (vagtprocent af vadvagt)): ja
Tungmetaller:

Kvikselv (ppm): < 0,1

Bly (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Cadmium (ppm): < 0,5

Mikrobiologiske Kriterier:

Aerobt kimtal (CFU/g): < 10°

Indhold af ger- og skimmelsvampe (CFU/g): < 10°
Escherichia coli (CFU/g): < 10

Enterobakterier (CFU/g): < 10

Salmonella: Ingen 1 25 g

Listeria monocytogene: Ingen i 25 g

Chondroitinsulfat

Beskrivelse/definition:

Chondroitinsulfat (natriumsalt) er et biosyntetisk produkt. Det fremstilles ved kemisk sulfatering af chondroitin fremstillet ved fermentering med bakterien
Escherichia coli 05:K4:H4, stamme Ul-41 (ATCC 23502).

Chondroitinsulfat (natriumsalt) (% pa terstofbasis): 95-105
MW,, (vagtgennemsnit) (kDa): 5-12

MW, (antalgennemsnit) (kDa): 4-11

Dispersitet (wy/Wo0s): < 0,7

Sulfateringsmenster (ADi-6S) (%): < 85

Terringstab (%) (ved 105 °C til konstant vaegt): < 10,0
Glederest (% pa terstofbasis): 20-30

Protein (% pé terstofbasis): < 0,5

Endotoksiner (EU/mg): < 100

Organiske urenheder i alt (mg/kg): < 50
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Chrompicolinat

Beskrivelse/definition:

Chrompicolinat er et redligt, fritflydende pulver, der er tungt opleseligt i vand ved pH 7. Saltet er ligeledes opleseligt i polere organiske oplesningsmidler.
Kemisk betegnelse: tris(2-pyridincarboxyl-N,O)chrom(III) eller chrom(III)-2-pyridincarboxylat

CAS-nr.: 14639-25-9

Kemisk formel: Cr(C¢H4NO,)3

Kemisk sammenszatning:

Chrompicolinat: > 95 %

Chrom(III): 12-13 %

Chrom(VI): ikke pavist

Vand: < 4,0 %

VMS53

Chromholdig gaerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica

Beskrivelse/definition:
Den nye fodevare er den terrede og varmedraebte chromholdige gerbiomasse fra Yarrowia lipolytica.

Den nye fodevare fremstilles ved fermentering med tilstedevarelse af chromchlorid efterfulgt af en rakke oprensningsprocesser og en proces, hvor garen
varmedraebes for at sikre, at der ikke findes levedygtige Yarrowia lipolytica-celler i den nye fodevare.

Karakteristik/sammensztning:
Samlet mangde chrom: 18-23 ng/g
Chrom(VI): < 10 pg/kg (dvs. detektionsgranse)
Proteiner: 40-50 g/100 g

Kostfibre: 24-32 g/100 g

Sukker: < 2 g/100 g

Fedt: 6-12 g/100 g

Aske 1 alt: < 15 %

Vand: <5 %

Terstof: > 95 %

Tungmetaller:

Bly: < 3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg
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V¥ MS53

M9

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske Kriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 5 x 10° CFU/g

Antal gaer- og skimmelsvampe i alt: < 10> CFU/g

Levedygtige Yarrowia lipolytica-celler (**): < 10 CFU/g (dvs. detektionsgranse)
Colibakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

CFU: kolonidannende enheder

Cistus incanus L. Pandalis urt

Beskrivelse:
Cistus incanus L. Pandalis urt; art, der tilherer Cistaceae-familien og stammer fra middelhavsomradet (halveen Chalkidikis).
Sammensztning:
Vandindhold: 9-10 g/100 g urter
Protein: 6,1 g/100 g urter
Fedt: 1,6 g/100 g urter
Kulhydrater: 50,1 g/100 g urter
Fibre: 27,1 g/100 g urter
Mineraler: 4,4 g/100 g urter
Natrium: 0,18 g
Kalium: 0,75 g
Magnesium: 0,24 g
Calcium: 1,0 g
Jern: 65 mg
Vitamin B; 3,0 pg
Vitamin B, 30 pg
Vitamin Bg 54 pg
Vitamin C: 28 mg
Vitamin A: under 0,1 mg

Vitamin E 40-50 mg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Alfa-tocopherol: 20-50 mg
Beta- og gamma-tocopheroler: 2-15 mg

Delta-tocopherol: 0,1-2 mg

Citicolin

Beskrivelse/definition:

Citicolin fremstilles ved en mikrobiel proces.

Citicolin bestar af cytosin, ribose, pyrophosphat og cholin.
Hvidt, krystallinsk pulver

Kemisk betegnelse: Cholincytidin 5'-pyrophosphat, cytidin 5'-(trihydrogendiphosphat)-P’-[2-(trimethylammonio)ethyl]ester, indre salt
Kemisk formel: Cy4HN4O;,P>

Molekylvagt: 488,32 g/mol

CAS-nr.: 987-78-0

pH (preveoplesning af 1 %): 2,5-3,5

Renhed:

Indhold: > 98 % af terstof

Terringstab (100 °C i 4 timer): < 5,0 %

Ammonium: < 0,05 %

Arsen: Ikke over 2 ppm

Frie phosphorsyrer: < 0,1 %

5'-Cytidylsyre: < 1,0 %

Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimtal: < 10° CFU/g

Gaer- og skimmelsvampe: < 10> CFU/g

Escherichia coli: Ingeni 1 g

Clostridium butyricum

Beskrivelse/definition:

Clostridium butyricum (CBM-588) er en grampositiv, sporedannende, obligat anaerob, ikke-patogen bakterie, der ikke er genetisk modificeret. Depotnummer
FERM BP-2789
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske kriterier:

Antal levedygtige aerobe bakterier i alt: < 10> CFU/g
Escherichia coli: 1kke pavisti 1 g

Staphylococcus aureus: lkke pavisti 1 g
Pseudomonas aeruginosa: lkke péavisti 1 g

Gar- og skimmelsvampe: < 10 CFU/g

VYM29

D-ribose

Beskrivelse:

D-ribose er et monosaccharid af typen aldopentose, som fremstilles ved fermentering en stamme af Bacillus subtilis med lav transketolaseaktivitet.
Kemisk formel: CsH;qOs

CAS-nr.: 50-69-1

Molekylmasse: 150,13 Da

Karakteristik/sammensztning

Udseende: Ter pulverlignende konsistens, hvid til svagt gul farve
Specifik drejning [o]p>: — 19,0° til — 21,0°

Renhed (% torstofbasis):

HPLC/RI (¥)-metode 98,0-102,0 %

Aske: < 0.2 %

Terringstab (vandindhold): < 0,5 %

Oplesningens klarhed: > 95 % transmittans

Tungmetaller

Bly: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 0,1 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier

Totalkimtal: < 100 CFU (°)/g

Garsvampe: < 100 CFU/g
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VY M29

VMS51

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Colibakterier: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: negativ i 25 g

Terret Euglena gracilis

Beskrivelse/definition:
Den nye fodevare er terret helcellet Euglena, som er terret biomasse af mikroalgen Euglena gracilis.

Den nye fodevare fremstilles ved fermentering efterfulgt af filtrering og en inaktivering af mikroalgen med varmebehandling for at sikre, at der ikke er
levedygtige Euglena gracilis-celler til stede 1 den nye fodevare.

Karakteristik/sammensztning:
Kulhydrater i alt: <75 %

B-glucan: > 50 %

Protein: > 15 %

Fedt: < 15 %

Aske: <10 %

Vandindhold: < 6 %

Tungmetaller:

Bly: < 0,5 mg/kg

Cadmium < 0,5 mg/kg

Kvikselv: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,02 mg/kg
Mikrobiologiske Kriterier:

Aerobt kimtal: < 10 000 CFU/g
Colibakterier: < 100 MPN/g

Gear- og skimmelsvampe: < 500 CFU/g
Escherichia coli: Ingen i 10 g
Staphylococcus aureus: Ingen i 10 g
Salmonella: Ingen 1 25 g

Listeria monocytogenes: Ingen i 25 g
CFU: kolonidannende enheder

MPN: mest sandsynlige antal
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Ekstrakt af affedtet kakaopulver

Ekstrakt af kakao (Theobroma cacao L.)

Udseende: Meorkebrunt pulver, der er frit for synlige urenheder
Fysiske og kemiske egenskaber:

Indhold af polyphenoler: Mindst 55,0 % GAE

Indhold af theobromin: Hejst 10,0 %

Askeindhold: Hejst 5,0 %

Vandindhold: Hgjst 8,0 %

Bulkmassefylde: 0,40-0,55 g/cm’

pH: 5,0-6,5

Oplesningsmiddelrest: Hajst 500 ppm

Kakaoekstrakt med lavt fedtind-
hold

Ekstrakt af kakao (Theobroma cacao L.) med lavt fedtindhold
Udseende: Merkeradt til lilla pulver

Ekstrakt af kakao, koncentrat: Mindst 99 %

Siliciumdioxid (teknologisk hjelpestof): Hejst 1,0 %
Kakaoflavanoler: Mindst 300 mg/g

— Epicatechin: Mindst 45 mg/g

Torringstab: Hejst 5,0 %

VY M67

Korianderfreolie fra Coriandrum
sativum

Beskrivelse/definition:

Korianderfreolie er en olie, som indeholder glycerider af fedtsyrer, og som er fremstillet af fro fra korianderplanten Coriandrum sativum L.

Gullig til brun farve, uden smag
CAS-nr.: 8008-52-4
Fedtsyresammensatning:
Palmitinsyre (C16:0): 2-5 %
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VY M67

VYMi15

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Stearinsyre (C18:0): < 1,5 %
Petroselinsyre (cis-C18:1(n-12)): 60-75 %
Oliesyre (cis-C18:1(n-9)): 7-15 %
Linolsyre (C18:2): 12-19 %
a-linolsyre (C18:3): < 1,0 %
Transfedtsyrer: < 1,0 %

Renhed:

Brydningsindeks (20 °C): 1,466-1,474
Syretal: < 4 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 5,0 meq/kg

Iodtal: 88-110 enheder
Forsabningstal: 179-200 mg KOH/g
Uforsebelige bestanddele: < 15 g/kg

Tranebeerekstrakt i pulverform

Beskrivelse/definition:

Traneberekstrakt i pulverform er et vandopleseligt, phenolrigt pulverekstrakt fremstillet ved ethanolekstraktion fra saftkoncentratet af sunde, modne bzr af den
foredlede tranebarsort Vaccinium macrocarpon.

Karakteristik/sammenszaetning:

Vandindhold (% w/w): < 4

Proanthocyanidiner — PAC (vagtprocent af tervaegt)
— OSC-DMAC-metode (%) (°): 55,0-60,0 eller

— BL-DMAC-metode (*) (°): 15,0-18,0

Phenoler i alt (GAE (°), vagtprocent af tervagt) (%)
— Folin-Ciocalteau-metode: > 46,2

Opleselighed (vand): 100 %, uden synlige uopleselige partikler
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VY M15

VM9

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Ethanolindhold (mg/kg): < 100

Sigteanalyse: 100 % gennem 30-maskesigte

Udseende og aroma, som pulver: Fritflydende, dybred farve. Jordagtig aroma uden braendte noter.
Tungmetaller:

Arsen (ppm): < 3

Mikrobiologiske Kriterier:
Geersvampe: < 100 CFU (")/g

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Aerobt kimtal: < 1 000 CFU/g
Colibakterier: < 10 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g
Salmonella: Ingen 1 375 g

Terret frugt af Crataegus pinnati-

fida

Beskrivelse/definition:

Torrede frugter af arten Crataegus pinnatifida, der tilherer Rosaceae-familien og stammer fra det nordlige Kina og Korea.
Sammensztning:

Torstof: 80 %

Kulhydrater: 55 g/kg frisk vaegt

Fructose: 26,5-29,3 g/100 g

Glucose: 25,5-28,1 g/100 g

Vitamin C: 29,1 mg/100 g frisk vaegt

Natrium: 2,9 g/100 g frisk vaegt

Kompotter er produkter, der fremstilles ved termisk behandling af den spiselige del af en eller flere arter af frugter; hele eller i stykker, siede eller ikke-siede,
uden nogen betydelig koncentration. Der kan anvendes sukker, vand, cider og citronsaft.

a-cyclodextrin

Beskrivelse/definition:

Alfa-cyclodextrin er et ikke-reducerende cyklisk saccharid, der bestéar af seks a-1,4-forbundne D-glucopyranosylenheder fremstillet ved cyclodextringlucosyl-
transferase (CGTase, EC 2.4.1.19) af hydrolyseret stivelse. Alfa-cyclodextrin kan genfindes og oprenses ved hjelp af en af folgende procedurer:
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

udfeldning af et kompleks af alfa-cyclodextrin med 1-decanol, oplesning i vand ved hej temperatur og genudfeldning, dampstripning af kompleksdanneren og
udkrystallisering af alfa-cyclodextrin fra oplesningen; eller chromatografi med ionbytning eller gelfiltrering efterfulgt af udkrystallisering af alfa-cyclodextrin
fra den oprensede moderlud; eller membranseparationsmetoder, f.eks. ultrafiltrering og omvendt osmose. Beskrivelse: Nasten lugtlost, hvidt eller nasten hvidt,
krystallinsk fast stof

Synonymer: a-cyclodextrin, a-dextrin, cyclohexaamylose, cyclomaltohexaose, a-cycloamylose
Kemisk betegnelse: Cyclohexaamylose

CAS-nr.: 10016-20-3

Kemisk formel: (C¢H19O5)s

Molekylmasse: 972,85

Indhold: > 98 % (terstofbasis)

Identifikation:

Smeltepunktsinterval: Nedbrydes ved over 278 °C

Opleselighed: Let opleseligt i vand; meget tungt opleseligt i ethanol

Specifik drejning: [a]p>>: Mellem +145 © og +151 ° (1 % oplosning)

Chromatografi: Retentionstiden for den hgjeste spidsverdi i et veeskechromatogram af preven svarer til retentionstiden for alfa-cyclodextrin i et chromatogram
af reference-alfa-cyclodextrin (fas ved henvendelse til Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Tyskland eller Wacker Biochem Group,
Adrian, MI, USA) efter de betingelser, der er beskrevet under »ANALYSEMETODE«

Renhed:

Vand: < 11 % (Karl Fischer-metoden)

Residual kompleksdanner: < 20 mg/kg

(1-decanol)

Reducerende stoffer: < 0,5 % (som glucose)

Sulfataske: < 0,1 %

Bly: < 0,5 mg/kg

Analysemetode:

Foretag bestemmelse ved vaskechromatografi ved anvendelse af folgende betingelser:

Proveoplesning: Afvej omhyggeligt 100 mg analyseprove i en 10 ml-malekolbe, og tilsaet 8 ml deioniseret vand. Oples proven helt ved anvendelse af et
ultralydsbad (10-15 min.), og fortynd indtil market med renset, deioniseret vand. Filtrer gennem et 0,45 mikrometer-filter.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Referenceoplosning: Afvej omhyggeligt 100 mg alfa-cyclodextrin i en 10 ml-malekolbe, og tilset 8 ml deioniseret vand. Oples preven helt ved anvendelse af
et ultralydsbad, og fortynd indtil meerket med renset, deioniseret vand.

Chromatografi: Vaskechromatograf udstyret med en Rl-detektor og en integrationsskriver.

Kolonne og pakning: Nucleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Tyskland) eller lignende
Langde: 250 mm

Diameter: 4 mm

Temperatur: 40 °C

Mobil fase: acetonitril/vand (67/33, v/v)

Flow: 2,0 ml/min

Injektionsvolumen: 10 pl

Procedure: Injicer proveoplesningen i chromatografen, registrer chromatogrammerne, og mél alfa-cyclodextrintoppens areal. Beregn alfa-cyclodextrins procen-
tandel af analyseproven séledes:

% a-cyclodextrin (terstofbasis) = 100 x (Ag/Agr) (Wr/Ws)
hvor
Ag og Ag er arealerne af alfa-cyclodextrintoppene for henholdsvis preveoplesningen og referenceoplesningen.

Ws og Wi er vaegten (mg) af henholdsvis analyseprevens og referenceprevens indhold af alfa-cyclodextrin efter korrektion for vandindholdet.

v-cyclodextrin

Beskrivelse/definition:

Gamma-cyclodextrin er et ikke-reducerende cyklisk saccharid, der bestir af otte a-1,4-forbundne D-glucopyranosylenheder fremstillet ved cyclodextringlu-
cosyltransferase (CGTase, EC 2.4.1.19) af hydrolyseret stivelse. Gamma-cyclodextrin kan genfindes og renses ved hjelp af udfeldning af et kompleks af
gamma-cyclodextrin med 8-cyclohexadecen-1-on, oplesning af komplekset med vand og n-decan, dampstripning af den vandige fase og genfinding af
gamma-cyclodextrin ved udkrystallisering fra oplesningen.

Nasten lugtlest, hvidt eller naesten hvidt, krystallinsk fast stof

Synonymer: y-cyclodextrin, y-dextrin, cyclooctaamylose, cyclomaltooctaose, y-cycloamylase
Kemisk betegnelse: Cyclooctaamylose

CAS-nummer: 17465-86-0

Kemisk formel: (C¢H19O5)s

Indhold: > 98 % (terstofbasis)
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Identifikation:

Smeltepunktsinterval: Nedbrydes ved over 285 °C

Opleselighed: Let opleseligt i vand; meget tungt opleseligt i ethanol
Specifik drejning: [a]p>’: Mellem + 174° og + 180° (1 % oplesning)
Renhed:

Vand: < 11 %

Residual kompleksdanner (8-cyclohexadecen-1-on (CHDC)): < 4 mg/kg
Oplesningsmiddelrest (n-decan): < 6 mg/kg

Reducerende stoffer: < 0,5 % (som glucose)

Sulfataske: < 0,1 %

VYM21
Afskallede kerner af Digitaria
exilis (Kippist) Stapf (hvid fonio)

(Traditionel fedevare fra et tred-
jeland)

Beskrivelse/definition:

Den traditionelle fodevare er den afskallede kerne (skallen er fjernet) af Digitaria exilis (Kippist) Stapf.
Digitaria exilis (Kippist) Stapf. er en etarig, urteagtig sommerplante, som tilherer Poaceae-familien.
Typiske neeringsbestanddele af afskallede kerner af hvid fonio:

Kulhydrater: 76,1 g/100 g hvid fonio

Vand: 12,4 g/100 g hvid fonio

Protein: 6,9 g/100 g hvid fonio

Fedt: 1,2 g/100 g hvid fonio

Fiber: 2,2 g/100 g hvid fonio

Aske: 1,2 g/100 g hvid fonio

Indhold af phytat: < 2,1 mg/g

v M9

Dextranpraeparat frembragt af
Leuconostoc mesenteroides

1. I pulverform:
Kulhydrater: 60 %, heraf: (Dextran: 50 %, Mannitol: 0,5 %, Fructose: 0,3 %, Leucrose: 9,2 %)
Protein: 6,5 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Fedt: 0,5 %
Melkesyre: 10 %
Ethanol: spor
Aske: 13 %
Vandindhold: 10 %
2. Flydende form:
Kulhydrater: 12 %, heraf: (Dextran: 6,9 %, Mannitol: 1,1 %, Fructose: 1,9 %, Leucrose: 2,2 %)
Protein: 2,0 %
Fedt: 0,1 %
Melkesyre: 2,0 %
Ethanol: 0,5 %
Aske: 3,4 %
Vandindhold: 80 %

Vegetabilsk diacylglycerololie

Beskrivelse/definition:

Fremstillet af glycerol og fedtsyrer fra spiselige vegetabilsk olie, navnlig fra sojaolie (Glycine max) eller rapsolie (Brassica campestris, Brassica napus) ved
hjelp af et specifikt enzym.

Acylglycerol-fordeling:

Diacylglyceroler (DAG): > 80 %
1,3-Diacylglyceroler (1,3-DAG) > 50 %
Triacylglyceroler (TAG): <20 %
Monoacylglyceroler (MAG): < 5,0 %
Fedtsyresammensaetning (MAG, DAG, TAG):
Oliesyre (C18:1): 20-65 %

Linolsyre (C18:2): 15-65 %

Linolensyre (C18:3) < 15 %

Meettede fedtsyrer: < 10 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Andet:

Syretal: < 0,5 mg KOH/g

Vand og flygtige stoffer: < 0,1 %

Peroxidtal (PV): < 1,0 meq/kg

Uforsabelige stoffer: < 2,0 %

Transfedtsyrer: < 1,0 %

MAG = monoacylglyceroler, DAG = diacylglyceroler, = TAG triacylglyceroler

Dihydrocapsiat (DHC)

Beskrivelse/definition:

Dihydrocapsiat syntetiseres ved enzymkatalyseret forestring af vanillylalkohol og 8-methylnonansyre. Efter forestringen ekstraheres dihydrocapsiat med
n-hexan.

Tyktflydende farveles til gul vaeske
Kemisk formel: C;5 Hog Oy
CAS-nr.: 205687-03-2
Fysisk-kemiske egenskaber:
Dihydrocapsiat: > 94 %,
8-Methylnonansyre: < 6,0 %
Vanillylalkohol: < 1,0 %

Andre synteserelaterede stoffer: < 2,0 %

VYMi13

Torrede overjordiske dele af
Hoodia parviflora

Beskrivelse/definition:

Det er de hele, terrede overjordiske dele af Hoodia parviflora N.E.Br., (Singren-familien, Apocynaceae)
Karakteristik/sammenszetning:

Plantemateriale: Overjordiske dele af mindst tredrige planter

Udseende: Lysegront til gyldenbrunt fint pulver

Opleselighed (vand): > 25 mg/ml

Vandindhold: < 5,5 %

A, <03
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VY M13

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

pH: < 5,0

Proteiner: < 4,5 g/100 g
Fedtstoffer: < 3 g/100 g

Kulhydrat (inklusive kostfibre): < 80 g/100 g
Kostfibre: < 55 g/100 g

Samlet sukkerindhold: < 10,5 g/100 g
Aske: <20 %

Hoodigocider

P57: 5-50 mg/kg

L: 1 000-6 000 mg/kg

0O: 500-5 000 mg/kg

I alt: 1 500-11 000 mg/kg
Tungmetaller:

Arsen: < 1,00 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 0,1 mg/kg

Bly: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiske Kkriterier:

Aerobt kimtal: < 10° CFU/g
Escherichia coli: <10 CFU/g
Staphylococcus aureus: < 50 CFU/g
Colibakterier i alt: < 10 CFU/g
Garsvampe: < 100 CFU/g
Skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Salmonella-arter: ingen i 25 g
Listeria monocytogenes: ingen i 25 g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILIOTO

100920

LTI



VYM31

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Torret ekstrakt af Lippia citriodora
fra cellekulturer

Beskrivelse/definition:

Torret ekstrakt af Lippia citriodora (Palau) Kunth fra cellekulturer HTN®Vb.

Ekstrakt af Echinacea angustifolia
fra cellekulturer

Beskrivelse/definition:

Ekstrakt af redderne af Echinacea angustifolia fremstillet af plantevavskultur svarer i alt vesentligt til en ekstrakt af roden fra Echinacea angustifolia
fremstillet i ethanolvand, der titreres til echinacosid 4 %.

Ekstrakt af Echinacea purpurea
fra cellekulturer

Beskrivelse/definition:

Torret ekstrakt af Echinacea purpurea fra EchiPure-PC™-cellekulturer

Olie af Echium plantagineum

Beskrivelse/definition:

Raffineret echium-olie er et lysegult produkt, der fremstilles ved at raffinere olie ekstraheret fra fre af Echium plantagineum L. Stearidonsyre: > 10 % w/w af
det samlede fedtsyreindhold

Transfedtsyrer: < 2,0 % w/w af det samlede fedtsyreindhold
Syretal: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 5,0 meq O,/kg

Indhold af uforsabelige stoffer: < 2,0 %

Protein (kvelstof i alt): < 20 pg/ml

Pyrrolizidinalkaloider: Ikke paviselig ved en pévisningsgreense pa 4,0 pg/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VY M49

Phlorotanniner fra Ecklonia cava

Beskrivelse/definition:

Phlorotanniner fra Ecklonia cava ekstraheres ved hjelp af alkohol fra den spiselige marine alge Ecklonia cava. Ekstraktet er et merkebrunt pulver med et stort
indhold af phlorotanniner, der er polyphenolforbindelser, der findes som sekundare metabolitter i visse arter af brune alger.

Karakteristik/sammenszaetning:
Indhold af phlorotanniner: 90 £+ 5 %
Antioxidantaktivitet: > 85 %
Vandindhold: < 5 %

Aske: <5 %

Microbiologiske Kriterier:

Samlet kimtal: < 3 000 CFU/g

Gear- og skimmelsvampe: < 300 CFU/g
Colibakterier: Negativ test
Salmonella spp.: Negativ test
Staphylococcus aureus: Negativ test
Tungmetaller og halogener:

Bly: < 3,0 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 3,0 mg/kg

Arsen: < 25,0 mg/kg

Uorganisk arsen: < 0,5 mg/kg

Jod: 150,0-650,0 mg/kg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VMi18

Aghindehydrolysat

Beskrivelse

Aghindehydrolysatet fremstilles af hinderne fra skaller fra honseeg. Aggeskallerne underkastes hydromekanisk separation til tilvejebringelse af eghinderne,
som derefter videreforarbejdes efter en patenteret oplesningsmetode. Efter oplesningsprocessen filtreres, koncentreres, sprayterres og emballeres oplesningen.

Karakteristik/sammensztning

Kemiske parametre Metoder

Kvelstofforbindelser i alt (% w/w): > 88 Forbrending ifelge AOAC 990.03 og AOAC 992.15
Kollagen (% w/w): > 15 Sircol™ Soluble Collagen Assay

Elastin (% w/w): > 20 Fastin™ Elastin Assay

Glycosaminglycaner i alt (% w/w): > 5 USP26 (chondroitinsulfat-K0032-metode)

Calcium: < 1 %

Fysiske parametre

pH: 6,5-7,6

Aske (% w/w): < 8

Vandindhold (% w/w): < 9
Vandaktivitet: < 0,3
Opleselighed (i vand): opleseligt
Bulkmassefylde: > 0,6 g/cm®
Tungmetaller

Arsen < 0,5 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier
Aerobt kimtal: <2 500 CFU/g
Escherichia coli: <5 MPN/g
Salmonella: Negativ (i 25 g)
Colibakterier: < 10 MPN/g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Mesofile sporer: < 25 CFU/g
Termofile sporer: < 10 CFU/10 g
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VYMi18

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Gearsvampe: < 10 CFU/g
Skimmelsvampe: < 200 CFU/g
CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); MPN = mest sandsynlige antal; USP: United States Pharmacopeia.

Epigallocatechingallat som renset
ekstrakt af grenne teblade
(Camellia sinensis)

Beskrivelse/definition:

Hojtrenset ekstrakt af grenne teblade (Camellia sinensis (L.) Kuntze) i form af et fint, offwhite til svagt lyseredt pulver. Det bestar af mindst 90 %
epigallocatechingallat (EGCG) og har et smeltepunkt pa mellem ca. 210 og 215 °C

Udseende: Offwhite til svagt lyseradt pulver

Kemisk betegnelse: polyphenol(-)epigallocatechin-3-gallat
Synonymer: epigallocatechingallat (EGCG)

CAS-nr.: 989-51-5

INCI-navn: epigallocatechin gallate

Molekylmasse: 458,4 g/mol

Terringstab: Hejst 5,0 %

Tungmetaller:

Arsen: Hejst 3,0 ppm

Bly: Hejst 5,0 ppm

Indhold:

Mindst 94 % EGCG (pa terstofbasis)

Hojst 0,1 % koffein

Opleselighed: EGCG er ret opleseligt i vand, ethanol, methanol og acetone

L-ergothionein

Definition
Kemisk betegnelse (IUPAC): (25)-3-(2-thioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimethylammonio)-propanoat
Kemisk formel: CoH;5N30,S
Molekylmasse: 229,3 Da
CAS-nr.: 497-30-3
Parametre Specifikation Metode

Udseende Hvidt pulver Visuel

Optisk rotation [alp > (+) 122° (c = 1, H,0)* Polarimetri
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Godkendt ny fodevare Specifikationer

Kemisk renhed > 99,5 % HPLC [Eur. Ph. 2,2.29]
> 99,0 % 1H-NMR

Identifikation 1 overensstemmelse med strukturen 1H-NMR
C:47,14 £ 04 % Grundstofanalyse

H: 6,59 £ 0,4 %
N: 18,32 = 04 %

Oplesningsmiddelrester i alt [Eur. Ph. 01/2008:50400] Gaskromatografi
(methanol, ethylacetat, isopropanol, < 1000 ppm [Eur. Ph. 01/2008:20424]
ethanol)

Terringstab Intern standard < 0,5 % [Eur. Ph. 01/2008:20232]
Urenheder < 0,8 % HPLC/GPC eller IH-NMR
Tungmetaller® ©

Bly < 3,0 ppm ICP/AES

Cadmium < 1,0 ppm (Pb, Cd)

Kvikselv < 0,1 ppm Atomfluorescens (Hg)

Mikrobiologiske specifikationer”

Antal levedygtige aerobe bakterier i < 1 x 10° CFU/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]
alt (TVAC)

Antal gar- og skimmelsvampe i < 1 x 10* CFU/g
alt (TYMC)

Escherichia coli Ingenil g
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VY M49

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Eur. Ph.: Den Europziske Farmakopé, 1H-NMR): protonkernemagnetisk resonans, HPLC: hejtydende vaskekromatografi (HPLC), GPC:
gelpermeationskromatografi (GPC), ICP/AES: Induktivt koblet plasma-atomemissionsspektrometri

CFU: kolonidannende enheder.
a) Lit. [a]p = (+) 126,6° (¢ = 1, H,0)
b) Analyser foretaget pa hvert parti

c) Maksimalgrensevardier i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1881/2006

Ekstrakt af tre rodder af urter
(Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. og Ange-
lica gigas Nakai)

Beskrivelse/definition:

Blandingen af de tre redder af urter er et gulligt-brunt, fint pulver, der fremstilles ved varmtvandsekstraktion, koncentrering ved inddampning og sprayterring
Sammensatning af blandingsekstraktet af de 3 rodder af urter:
rod af Cynanchum wilfordii: 32,5 % vagtprocent
rod af Phlomis umbrosa: 32,5 % vagtprocent
rod af Angelica gigas: 35,0 % vaegtprocent
Specifikationer:

Torringstab: hejst 100 mg/g

Indhold:

Kanelsyre: 0,012-0,039 mg/g
Shanzhisidmethylester: 0,20-1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35-10,61 mg/g

Methoxsalen: < 3 mg/g

Phenoler: 13,0-40,0 mg/g

Cumariner: 13,0-40,0 mg/g

Iridoider: 13,0-39,0 mg/g

Saponiner: 5,0-15,5 mg/g

Ernzringsmaessige bestanddele:

Kulhydrater: 600-880 mg/g

Proteiner: 70-170 mg/g

Fedtstoffer: < 4 mg/g

Mikrobiologiske parametre:

Totalkimtal (levedygtige kim): < 5000 CFU/g
Skimmel- og garsvampe i alt < 100 CFU/g
Coliforme bakterier: < 10 CFU/g

Salmonella: Negativ i 25 g
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VY M49

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Escherichia coli: Negativ i 25 g

Staphylococcus aureus: Negativ 1 25 g

Tungmetaller:

Bly: < 0,65 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 1,0 mg/kg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)

v M9

Jern(Ill)natrium-EDTA

Beskrivelse/definition:

Jern(IIDnatrium-EDTA (ethylendiamintetraeddikesyre) er et lugtlest, fritflydende, gult til brunt pulver med en kemisk renhed pé over 99 % (w/w). Det er let
opleseligt i vand. CAS-nr.

Kemisk formel: C,oH;,FeN,NaOg * 3H,O
Kemisk sammensatning:

pH i en 1 % oplesning: 3,5-5,5

Jern: 12,5-13,5 %

Natrium: 5,5 %

Vand: 12,8 %

Organiske bestanddele (CHNO): 68,4 %
EDTA: 65,5-70,5 %

Vanduopleselige bestanddele: < 0,1 %
Nitrilotrieddikesyre: < 0,1 %

Jern(Il)ammoniumphosphat

Beskrivelse/definition:
Jern(IT)ammoniumphosphat er et fint gragrent pulver, som er praktisk taget uopleseligt i vand og opleseligt i fortyndede mineralsyrer.
CAS-nr.: 10101-60-7

Kemisk formel: FeNH4PO,

Kemisk sammensatning:

pH ien 5 % opslemning i vand 6,8-7,8
Jern (i alt): > 28 %

Jern (II): 22-30 % (w/w)

Jern (III): < 7,0 % (w/w)

Ammoniak: 5-9 % (w/w)

Vand: < 3,0 %
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VM40

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Fiskepeptider af Sardinops sagax

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevareingrediens er en peptidblanding, der er fremstillet ved en alkalisk proteasekatalyseret hydrolyse af muskel fra fisk (Sardinops sagax)
efterfulgt af isolation af peptidfraktionen ved sejlekromatografi, koncentrering under vakuum og sprojtetorring.

Gulligt, hvidt pulver

Peptider(') (kortkaedede peptider, dipeptider og tripeptider med en molekylvagt pa under 2 kDa.) > 85 g/100 g

Val-Tyr (dipeptid): 0,1-0,16 g/100 g

Aske: <10 g/100 g

Vandindhold: < 8 g/100 g

(") Kjeldahl-metoden

Flavonoider fra Glycyrrhiza glabra

Beskrivelse/definition:

Flavonoider udvundet af redderne eller rodstokken af Glycyrrhiza glabra ekstraheres med ethanol efterfulgt af yderligere ekstraktion af dette ethanolekstrakt
med mellemkadede triglycerider. Det er en merkebrun vaske, der indeholder 2,5 % til 3,5 % glabridin.

Vandindhold: < 0,5 %

Aske: < 0,1 %

Peroxidtal (PV): < 0,5 meqg/kg

Glabridin: 2,5-3,5 % af fedtindholdet

Glycyrrhizinsyre: < 0,005 %

Fedt, herunder stoffer af typen polyphenol > 99 %

Protein: < 0,1 %

Kulhydrater: ikke paviselig

Frugtpulp, saft af pulp, koncen-
treret saft af pulp fra Theobroma
cacao L.

(Traditionel foedevare fra et tred-
jeland)

Beskrivelse/definition

Den traditionelle fodevare er frugtpulpen fra kakaoplanten (Theobroma cacao L), som er det »vandige, slimede og syreholdige stof, hvori kernerne er
indkapslede«.

Kakaofrugtpulp udvindes ved at klove kakaofreene og derefter udskille skaller og benner, pulpen bliver derefter pasteuriseret og frosset ned. Saft af kakaopulp
og/eller koncentreret saft af kakaopulp fremstilles efter forarbejdning (enzymatisk behandling, pasteurisering, filtrering og koncentrering).

Data om den typiske sammenszetning af kakaofrugtpulp, saft af pulp, koncentreret saft af pulp

Protein (g/100 g): 0,0 til 2,0

Fedt i alt (g/100 g): 0,0 til 0,2

Sukker i alt (g/100 g): > 11,0

Brix-niveau (° Brix): > 14

pH: 3,3 til 4,0

Mikrobiologiske Kriterier

Samlet aerobt kimtal: < 10 000 cfu (°)/g

Enterobakterier: < 10 cfu/g

Salmonella: Ingen i 25 g
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Fucoidan-ekstrakt fra Fucus vesi-
culosus-tang

Beskrivelse/definition:

Fucoidan fra Fucus vesiculosus-tang udvindes ved vandig ekstraktion i en sur oplesning samt filtreringsprocesser uden anvendelse af organiske oplesnings-
midler. Det opndede ekstrakt koncentreres og terres, sdledes at det afgiver fucoidan-ekstrakt med folgende specifikationer:

Offwhite til brunt pulver

Lugt og smag: Uden lugt og smag
Vandindhold: < 10 % (105 °C i 2 timer)
pH-veerdi: 4,0-7,0 (1 % suspension ved 25 °C)
Tungmetaller:

Arsen (uorganisk): < 1,0 ppm

Cadmium: < 3,0 ppm

Bly: < 2,0 ppm

Kvikselv: < 1,0 ppm

Mikrobiologiske Kriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 10 000 CFU/g
Indhold af gaer og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Samlet indhold af enterobakterier: Ingen/g
Escherichia coli: Ingen/g

Salmonella: Ingen i 10 g

Staphylococcus aureus: Ingen/g

Sammensatning af de to tilladte typer af ekstrakter, baseret pa indholdet af fucoidan:
Ekstrakt 1:

Fucoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-5,5 %

Polyphloroglucinol: 0,5-15 %

Mannitol: 1-5 %

Naturlige salte/frie mineraler: 0,5-2,5 %

Andre kulhydrater: 0,5-1,0 %

Protein: 2,0-2,5 %

Ekstrakt 2:

Fucoidan: 60-65 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Alginat: 3,0-6,0 %

Polyphloroglucinol: 20-30 %

Mannitol: < 1,0 %

Naturlige salte/frie mineraler: 0,5-2,0 %
Andre kulhydrater: 0,5-2,0 %

Protein: 2,0-2,5 %

Fucoidan-ekstrakt fra Undaria
pinnatifida-tang

Beskrivelse/definition:

Fucoidan fra Undaria pinnatifida-tang udvindes ved vandig ekstraktion i en sur oplesning samt filtreringsprocesser uden anvendelse af organiske oplesnings-
midler. Det opnaede ekstrakt koncentreres og terres, sdledes at det afgiver fucoidan-ekstrakt med felgende specifikationer:

Offwhite til brunt pulver

Lugt og smag: Uden lugt og smag

Vandindhold: < 10 % (105 °C i 2 timer)
pH-verdi: 4,0-7,0 (1 % suspension ved 25 °C)
Tungmetaller:

Arsen (uorganisk): < 1,0 ppm

Cadmium: < 3,0 ppm

Bly: < 2,0 ppm

Kvikselv: < 1,0 ppm

Mikrobiologi:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 10 000 CFU/g
Indhold af geaer og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Samlet indhold af enterobakterier: Ingen/g
Escherichia coli: Ingen/g

Salmonella: Ingen i 10 g

Staphylococcus aureus: Ingen/g

Sammensatning af de to tilladte typer af ekstrakter, baseret pa indholdet af fucoidan:
Ekstrakt 1:

Fucoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-6,5 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Polyphloroglucinol: 0,5-3,0 %
Mannitol: 1-10 %

Naturlige salte/frie mineraler: 0,5-1,0 %
Andre kulhydrater: 0,5-2,0 %
Protein: 2,0-2,5 %

Ekstrakt 2:

Fucoidan: 50-55 %

Alginat: 2,0-4,0 %
Polyphloroglucinol: 1,0-3,0 %
Mannitol: 25-35 %

Naturlige salte/frie mineraler: 8-10 %
Andre kulhydrater: 0,5-2,0 %
Protein: 1,0-1,5 %

2'-Fucosyllactose

(syntetisk)

Definition:

Kemisk betegnelse: a-L-Fucopyranosyl-(1—2)-B-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose
Kemisk formel: C;3H3,05

CAS-nr.: 41263-94-9

Molekylvagt: 488,44 g/mol

Beskrivelse:

2'-Fucosyllactose er et hvidt til offwhite pulver, der fremstilles ved kemisk syntese.
Renhed:

2'-Fucosyllactose > 95 %

D-lactose: < 1,0 w/w %

L-Fucose: < 1,0 w/w %

Di-fucosyl-D-lactose-isomerer: < 1,0 w/w %

2'-Fucosyl-D-lactulose: < 0,6 w/w %

pH (20 °C, 5 % oplesning) 3,2-7,0

Vand (%) < 9,0 %

Sulfataske: < 0,2 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Eddikesyre: < 0,3 %

Oplesningsmiddelrester (methanol, 2-propanol, methylacetat, acetone): < 50,0 mg/kg alene, < 200,0 mg/kg i kombination
Rest-proteiner: < 0,01 %

Tungmetaller:

Palladium: < 0,1 mg/kg

Nikkel: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Totaltelling af aecrobe mesofile bakterier: < 500 CFU/g

Gaer- og skimmelsvampe: < 10 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

2'-Fucosyllactose
(mikrobiel kilde)

»M27 Definition:

Kemisk betegnelse: a-L-Fucopyranosyl-(1—2)-p-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose
Kemisk formel: CgH3,05

CAS-nr.: 41263-94-9

Molekylvaegt: 488,44 g/mol

Kilde: Kilde:

Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli K-12 Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli BL21

Beskrivelse: Beskrivelse:

2'-Fucosyllactose er et hvidt til offwhite pulver, og det flydende

2'-F llact t hvidt til offwhit 1 fi till ikrobiel . >
ucosyllactose er et hvidt til offwhite pulver, der fremstilles ved en mikrobiel proces Koncentrat (45 % = 5 % wiv) er en farvelos til svagt gul, klar

Renhed: vandig oplesning. 2'-Fucosyllactose fremstilles ved en mikrobiel
2'-Fucosyllactose: > 83 % proces.

D-Lactose: < 10,0 % Renhed:

L-Fucose: < 2,0 % 2'-Fucosyllactose: > 90 %

Difucosyl-D-lactose < 5,0 % Lactose: < 5,0 %

Fucose: < 3,0 %

3'-Fucosyllactose: < 5,0 %

2'-Fucosyl-D-lactulose: < 1,5 %

Samlet indhold af saccharider (2'-fucosyllactose, D-lactose, L-fucose, difucosyl-D-lactose
og 2'-fucosyl-D-lactulose): > 90 % Fucosylgalactose: < 3,0 %

pH (20 °C, 5 % oplesning) 3,0-7,5 Difucosyllactose: < 5,0 %
Vand: < 9,0 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Glucose: < 3,0 %

Galactose: < 3,0 %

Vand: < 9,0 % (pulver)

Sulfataske: < 0,5 % (pulver og vaske)

Sulfataske: < 2,0 %
Eddikesyre: < 1,0 %
Rest-proteiner: < 0,01 %
Mikrobiologiske kriterier
Totaltelling af aerobe mesofile bakterier: < 3 000 CFU/g Rest-proteiner: < 0,01 % (pulver og vaske)
Gaersvampe: < 100 CFU/g Tungmetaller:

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g Bly: < 0,02 mg/kg (pulver og vaske)

Endotoksiner: < 10 EU/mg Arsen: < 0,2 mg/kg (pulver og vaske)

Cadmium: < 0,1 mg/kg (pulver og vaske)

Kvikselv: < 0,5 mg/kg (pulver og vaske)

Mikrobiologiske Kriterier

Totalkimtal: < 10* CFU/g (pulver), < 5000 CFU/g (veske)

Gear- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g (pulver) < 50 CFU/g
(vaeske)

Enterobakterier: ingen i 11 g (pulver og veske)

Salmonella: negativ/100 g (pulver), negativ/200 ml (vaske)
Cronobacter: negativ/100 g (pulver), negativ/200 ml (veske)
Endotoksiner: < 100 EU/g (pulver), < 100 EU/ml (vaske)
Aflatoksin M1: < 0,025 pg/kg (pulver og vaske) d

2'-fucosyllactose/difucosyllactose-
blanding (»2'-FL/DFL«)

(mikrobiel kilde)

Beskrivelse/definition:

2'-fucosyllactose/difucosyllactose-blanding er et renset, hvidt til offwhite pulver eller agglomerater heraf, der fremstilles ved en mikrobiel proces.
Kilde: Genetisk modificeret Escherichia coli stamme K12 DH1

Karakteristik/sammenszgetning:

Udseende: Hvidt til offwhite pulver eller agglomerater

Samlet indhold af 2'-fucosyllactose, difucosyllactose, D-lactose, L-fucose og 3-fucosyllactose (% af terstof): > 92,0 % (w/w)

Samlet indhold af 2'-fucosyllactose og difucosyllactose (% af terstof): > 85,0 % (w/w)
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

2'-fucosyllactose (% af terstof): > 75,0 % (w/w)
Difucosyllactose (% af terstof): > 5,0 % (w/w)

D-Lactose: > 10,0 % (w/w)

L-Fucose: > 1,0 % (w/w)

2'-fucosyl-D-lactulose: < 2,0 (w/w)

Samlet indhold af andre kulhydrater (''): > 6,0 % (w/w)
Vandindhold: > 6,0 % (w/w)

Sulfataske: > 0,8 % (w/w)

pH (20 °C, 5 % oplesning): 4,0 -6,0

Rest-proteiner: > 0,01 % (w/w)

Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimtelling af aerobe mesofile bakterier: < 1000 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Negativ i 25 g

Garsvampe: < 100 CFU/g

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); EU: endotoksinenheder

Galactooligosaccharid

Beskrivelse/definition:

Galactooligosaccharid fremstilles af maelkelactose ved en enzymatisk proces med anvendelse af B-galactosidaser fra Aspergillus oryzae, Bifidobacterium
bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis, Bacillus circulans og Papiliotrema terrestris.

GOS: Mindst 46 % terstof (DM)
Lactose: Hejst 40 % DM
Glucose: Hojst 27 % DM
Galactose: Mindst 0,8 % DM
Aske: Hojst 4,0 % DM

Protein: Hejst 4,5 % DM

Nitrit: Hejst 2 mg/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Glucosamin HCI fra Aspergillus
niger og en genetisk modificeret
stamme af E. coli K-12

Hvidt, krystallinsk, lugtlest pulver

Kemisk formel: C4gH3NOs - HCI

Relativ molekylmasse: 215,63 g/mol

D-glucosamin HCI 98,0-102,0 % af referencestandard (HPLC)
Specifik drejning + 70,0°-+ 73,0°

Glucosaminsulfat HCI fra Asper-
gillus niger og en genetisk modifi-
ceret stamme af E. coli K-12

Hvidt, krystallinsk, lugtlest pulver

Kemisk formel: (C¢H4NO5),SO,4 - 2KCl

Relativ molekylmasse: 605,52 g/mol

D-glucosaminsulfat 2KCl 98,0-102,0 % af referencestandard (HPLC)
Specifik drejning +50,0° to +52,0°

Glucosaminsulfat NaCl fra Asper-
gillus niger og en genetisk modifi-
ceret stamme af E. coli K-12

Hvidt, krystallinsk, lugtlest pulver

Kemisk formel: (C¢H14NO5),SO,4 - 2NaCl

Relativ molekylmasse: 573,31 g/mol

D-glucosamin HCI: 98-102 % af referencestandard (HPLC)
Specifik optisk rotation: +52° - +54°

Guargummi

Beskrivelse/definition:

Naturligt guargummi er formalet endosperm fra froene af naturligt forekommende arter af guarplanten Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (Leguminosae-
familien). Det bestar af et polysaccharid med hej molekylvaegt, som er sammensat af galactopyranose- og mannopyranoseenheder, der er forbundet med
glycosidbindinger, og som kan beskrives kemisk som galactomannan (mindst 75 % indhold af galactomannan).

Udseende: Hvidt til gulligt pulver
Molekylvaegt: 50 000-8 000 000 Dalton
CAS-nummer: 9000-30-0
Einecs-nummer: 232-536-8

Renhed: Som angivet i Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 om specifikationer for fodevaretilsetningsstoffer opfert i bilag II og III til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (') og i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/175 om serlige betingelser
vedrerende import af guargummi med oprindelse i eller afsendt fra Indien som folge af risikoen for forurening med pentachlorphenol og dioxiner (%).
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Fysisk-kemiske egenskaber:
Pulver

Opbevaringstid: 2 ar

Farve: Hvid

Lugt: Svag

Partiklernes gennemsnitlige diameter 60-70 um
Vandindhold: Hgjst 15 %

Viskositet * ved 1 time —

Viskositet * ved 2 timer: Mindst 3 600 mPa.s
Viskositet * ved 24 timer: Mindst 4 000 mPa.s
Opleselighed: Opleseligt i varmt og koldt vand
pH for 10g/l ved 25 °C: 6-7,5

Flager

Brugstid: 1 ar

Farve: Hvidt/offwhite pulver uden eller med fa sorte prikker
Lugt: Svag

Partiklernes gennemsnitlige diameter 1-10 mm
Vandindhold: Hejst 15 %

Viskositet * ved 1 time: Mindst 3 000 mPa.s
Viskositet * ved 2 timer —

Viskositet * ved 24 timer —

Opleselighed: Opleseligt i varmt og koldt vand
pH for 10g/l ved 25 °C: 5-7,5

(*) Malingen af viskositet foretages pa folgende betingelser: 1 %, 25 °C, 20 rpm

Varmebehandlede mzlkepro-
dukter fermenteret med Bacte-
roides xylanisolvens

Beskrivelse/definition:

Varmebehandlede fermenterede melkeprodukter fremstilles med Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) som starterkultur.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Letmeelk (mellem 1,5 % og 1,8 % fedt) eller skummetmaelk (med et fedtindhold pa 0,5 % eller derunder) pasteuriseres eller UHT-behandles, inden fermenteringen
startes med Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Det opnéede fermenterede malkeprodukt homogeniseres og varmebehandles dernest for at inaktivere
Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Det ferdige produkt indeholder ikke levedygtige celler af Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964)(1).

(l) DIN EN ISO 21528-2 (@ndret metode).

Hydroxytyrosol

Beskrivelse/definition:

Hydroxytyrosol er en svagt gul, tyktflydende veske fremstillet ved kemisk syntese
Kemisk formel: CgH;qO3

Molekylvaegt: 154,6 g/mol

CAS-nr.: 10597-60-1

Vandindhold: < 0,4 %

Lugt: Karakteristika

Smag: Let bitter

Opleselighed (vand) Blandbar med vand
pH: 3,5-4,5

Brydningsindeks: 1,571-1,575

Renhed:

Hydroxytyrosol: > 99 %

Eddikesyre: < 0,4 %
Hydroxytyrosolacetat: < 0,3 %

Summen af homovanillinalkohol, iso-homovanillinalkohol og 3-methoxy-4-hydroxyphenylglycol < 0,3 %
Tungmetaller

Bly: < 0,03 mg/kg

Cadmium: < 0,01 mg/kg

Kvikselv: < 0,01 mg/kg
Oplesningsmiddelrester

Ethylacetat: < 25,0 mg/kg

Isopropanol: < 2,50 mg/kg

Methanol: < 2,00 mg/kg
Tetrahydrofuran: < 0,01 mg/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Isstrukturerende protein, type III
HPLC 12

Beskrivelse/definition:

Det isstrukturerende proteinpreeparat (ISP) er en lysebrun vaeske, der produceres ved submersfermentering af en genetisk modificeret stamme af bagegaer af
fodevarekvalitet (Saccharomyces cerevisiae), 1 hvis genom der er indsat et syntetisk gen for det isstrukturerende protein. Proteinet udtrykkes og udskilles i
vakstmediet, hvor det adskilles fra gaercellerne ved mikrofiltrering og koncentreres ved ultrafiltrering. Gearcellerne overfores séledes ikke til ISP-preparatet,
hverken i deres oprindelige eller i @ndret form. ISP-preparatet bestar af ubehandlet ISP, glykosyleret ISP og proteiner og peptider fra gaeren samt sukker og
syrer og salte, der er almindeligt forekommende i fedevarer. Koncentratet stabiliseres med 10 mM citronsyrebuffer.

Indhold: > 5 g/1 aktiv ISP
pH: 2,5-3,5

Aske: < 2,0 %

DNA: Ikke paviselig

Vandigt ekstrakt af torrede blade
af Ilex guayusa

Beskrivelse/definition:

Morkebrun vaske. Vandige ekstrakter af terrede blade af llex guayusa
Sammensztning:

Protein: < 0,1 g/100 ml

Fedt: < 0,1 g/100 ml

Kulhydrat: 0,2-0,3 g/100 ml

Sukkerindhold 1 alt: < 0,2 g/100 ml

Coffein: 19,8-57,7 mg/100 ml

Theobromin; 0,14-2,0 mg/100 ml

Chlorogensyrer 9,9-72,4 mg/100 ml

VY M46

Urtete lavet pa kaffeblade fra
Coffea arabica L. og/eller Coffea
canephora Pierre ex A. Froehner

(Traditionel fodevare fra et tred-
jeland)

Beskrivelse/definition:

Den traditionelle fodevare bestér af urtete lavet pa blade fra Coffea arabica L. og/eller Coffea canephora Pierre ex A. Froehner (familie: krap-familien
(Rubiaceae)).

Den traditionelle fodevare tilberedes ved at blande hejst 20 g terrede blade af Coffea arabica L og/eller Coffea canephora Pierre ex A. Froehner med 1 1 varmt
vand. Bladene fjernes og urteteen udsettes derefter for pasteurisering (mindst 71 °C i 15 sekunder).

120T°80°T€ — VA — 0LYTILIOTO

1007920

Svl



V¥ M46

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Sammenszaetning:

Visuelt: Brungren vaske

Duft og smag: karakterfuld

Chlorogensyre (5-CQA): < 100 mg/I
Koffein: < 80 mg/l

Epigallocatechingallat (EGCG): < 700 mg/l
Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimtal: < 500 CFU/g

Antal ger- og skimmelsvampe i alt: < 100 CFU/g
Colibakterier i alt: < 100 CFU/g
Escherichia coli: Ingen i 1 g

Salmonella: Ingen i 25 g

Tungmetaller:

Bly (Pb): < 3,0 mg/l

Arsen (As): < 2,0 mg/l

Cadmium (Cd): < 1,0 mg/I

CFU: Kolonidannende enheder (Colony Forming Units).

Isomaltoseoligosaccharid

Pulver:

Opleselighed (vand) (%): > 99

Glucose (% pa terstofbasis): < 5,0

Isomaltose + DP3 til DP9 (% pa terstofbasis): > 90
Vandindhold (%): < 4,0

Sulfataske (g/100g): < 0,3

Tungmetaller:

Bly(mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Sirup:

Terstofindhold (g/100 g): > 75

Glucose (% pé terstofbasis): < 5,0

Isomaltose + DP3 til DP9 (% pa terstofbasis): > 90
pH: 4-6

Sulfataske (g/100g): < 0,3

Tungmetaller:

Bly(mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5

Isomaltulose

Beskrivelse/definition:

Et reducerende disaccharid, der bestdr af en glucose- og en fructoserest bundet med en o-1,6-glucosidbinding. Stoffet fremstilles ved en enzymatisk proces.
Som handelsvare anvendes monohydratet. Udseende: Stort set lugtlose, sedtsmagende, hvide eller naesten hvide krystaller

Kemisk betegnelse: 6-O-a-D-glucopyranosyl-D-fructofuranose, monohydrat
CAS-nr.: 13718-94-0
Kemisk formel: C,,H,,0,;H,O

Strukturel formel

OH

’ HQO

Molekylmasse: 360,3 (monohydrat)
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Renhed:
Indhold: > 98 % af terstoffet

Torringstab: < 6,5 % (60 °C, 5 timer)
Tungmetaller:
Bly: < 0,1 mg/kg

Bestemmelse ved hjelp af en atomabsorptionsteknik, der er relevant for det specificerede niveau. Provens storrelse og metoden til forberedelse af proven kan
valges ud fra principperne i den metode, der er beskrevet i FAO Food and Nutrition Paper (FNP) 5 ('), »Bradford-metoden.

(") 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., engelsk, ISBN 92-5-102991-1.

Lactitol

Beskrivelse/definition:

Krystallinsk pulver eller farveles oplesning, der fremstilles ved katalytisk hydrogenering af lactose. Det krystallinske produkt forekommer bade i vandfri form
og som monohydrat og dihydrat. Nikkel anvendes som katalysator.

Kemisk betegnelse: 4-0-B-D-galactopyranosyl-D-glucitol
Kemisk formel: C;,H,401;

Molekylvagt: 344,31 g/mol

CAS-nr.: 585-86-4

Renhed:

Opleselighed (i vand): Meget let opleseligt i vand
Specifik drejning [o]p? =+ 13° to + 16°
Indhold: > 95 % pa terstofbasis

Vand: < 10,5 %

Andre polyoler: < 2,5 % pa terstofbasis
Reducerende sukker: < 0,2 % pa torstofbasis
Chlorider: < 100 mg/kg pé terstofbasis

Sulfater: < 200 mg/kg pa terstofbasis

Sulfataske: < 0,1 % pé terstofbasis

Nikkel: < 2,0 mg/kg pé terstofbasis

Arsen: < 3,0 mg/kg pa terstofbasis

Bly: < 1,0 mg/kg pé terstofbasis
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Lacto-N-neotetraose
(syntetisk)

Definition:

Kemisk betegnelse: f-D-Galactopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-p-D-glucopyranosyl-(1—3)-B-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose
Kemisk formel: C,H45sNO,;

CAS-nr.: 13007-32-4

Molekylvaegt: 707,63 g/mol

Beskrivelse:

Lacto-N-neotetraose er et hvidt til offwhite pulver. Fremstilles ved kemisk syntese og isoleres ved krystallisation.
Renhed:

Indhold (vandfrit): > 96 %

D-lactose: < 1,0 %

Lacto-N-triose 1I: < 0,3 %

Lacto-N-neotetraose-fructose-isomer: < 0,6 %

pH (20 °C, 5 % oplesning) 5,0-7,0

Vand: < 9,0 %

Sulfataske: < 0,4 %

Eddikesyre: < 0,3 %

Oplesningsmiddelrester (methanol, 2-propanol, methylacetat, acetone): < 50 mg/kg alene, < 200 mg/kg i kombination)
Rest-proteiner: < 0,01 %

Palladium: < 0,1 mg/kg

Nikkel: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Totaltzlling af aerobe mesofile bakterier: < 500 CFU/g

Gaersvampe: < 10 CFU/g

Skimmelsvampe: < 10 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

V¥ Mo64

Lacto-N-neotetraose
(mikrobiel kilde)

Definition:

Kemisk betegnelse: B-D-Galactopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-B-D-glucopyranosyl-(1—3)-B-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose
Kemisk formel: C,cH4sNO,;

CAS-nr.: 13007-32-4

Molekylvaegt: 707,63 g/mol
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V¥ Mo64

VM43

VY Mo66

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Kilde:

— Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli K-12 eller

— en kombination af de genetisk modificerede stammer PS-LNnT-JBT og DS-LANnT-IBT af Escherichia coli BL21 (DE3)
Beskrivelse:

Lacto-N-neotetraose er et hvidt til offwhite pulver, der fremstilles ved en mikrobiel proces.
Renhed:

Indhold (vandfrit): > 80 %

D-Lactose: < 10,0 %

Lacto-N-triose II: < 3,0 %

para-Lacto-N-neohexaose: < 5,0 %

Lacto-N-neotetraose-fructose-isomer: < 1,0 %

Samlet indhold af saccharider (lacto-N-neotetraose, D-Lactose, Lacto-N-triose I, para-acto-N-neohexaose, lacto-N-neotetraose-fructose-isomer): > 92 % (% w/
w terstof)

pH (20 °C, 5 % oplesning): 4,0-7,0

Vand: < 9,0 %

Sulfataske: < 1,0 %

Oplesningsmiddelrester (methanol): < 100 mg/kg
Rest-proteiner: < 0,01 %

Mikrobiologiske Kriterier:

Totaltelling af aerobe mesofile bakterier: < 500 CFU/g
Geaer- og skimmelsvampe: < 50 CFU/g
Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); EU: endotoksinenheder

Lacto-N-tetraose (»LNT«) (mikro-
biel kilde)

Definition:

Kemisk formel: C,cH4sNO,;

Kemisk betegnelse: B-D-galactopyranosyl-(1—3)-2-acetamido-2-deoxy-p-D-glucopyranosyl-(1—3)-B-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucopyranose
Molekylmasse: 707,63 Da

CAS-nr.: 14116-68-8

Beskrivelse:

Lacto-N-tetraose er et renset, hvidt til offwhite amorft pulver eller agglomerater heraf, der fremstilles ved en mikrobiel proces.
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VY Mo66

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Kilde:

Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli, stamme K12 DHI
Karakteristik/sammenszetning:

Udseende: Hvidt til offwhite pulver eller agglomerater heraf
Samlet indhold af lacto-N-tetraose, D-lactose og lacto-N-triose 11 (% af terstof): > 90,0 % (w/w)
Lacto-N-tetraose (% af terstof): > 70,0 % (w/w)

D-Lactose: < 12,0 % (w/w)

Lacto-N-triose 1I: < 10,0 % (w/w)

Para-lacto-N-hexaose-2: < 3,5 % (w/w)
Lacto-N-tetraosefructose-isomer: < 1,0 % (w/w)

Samlet indhold af andre kulhydrater: < 5,0 % (w/w)
Vandindhold: < 6,0 % (w/w)

Sulfataske: < 0,5 % (w/w)

pH (20 °C, 5 % oplesning): 4,0-6,0

Rest-protein: < 0,01 % (w/w)

Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimteelling af aerobe mesofile bakterier: < 1 000 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Negativ i 25 g

Gersvampe: < 100 CFU/g

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units

VYM20

Bzer af Lonicera caerulea L.
(blafrugtet gedeblad)
(Traditionel fedevare fra et tred-
jeland)

Beskrivelse/definition:

Den traditionelle fodevare er friske og frosne baer af Lonicera caerulea var. edulis.
Lonicera caerulea L. er en lovfeldende busk, der tilherer Caprifoliaceae-familien.
Typiske nzringsbestanddele af baer af blifrugtet gedeblad (friske ber):
Kulhydrater: 12,8 %

Fiber: 2,1 %

Lipider: 0,6 %

Proteiner: 0,7 %
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VY M20

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Aske: 0,4 %
Vand: 85,5 %

Bladekstrakt fra lucerne (Medi-
cago sativa)

Beskrivelse/definition:

Lucernen (Medicago sativa L.) forarbejdes inden for 2 timer efter at vere blevet hestet. Den hakkes og knuses. Lucernen keres gennem en presse, der egner
sig til olicholdigt materiale, hvorved der fremkommer en fiberrest samt pressesaft (med 10 % terstof). Terstoffet i denne saft indeholder omkring 35 %
raprotein. Pressesaften (pH: 5,8-6,2) neutraliseres. Proteinerne, der binder sig til carotenoid- og chlorophylpigmenter, bringes til at koagulere ved forvarmning
og dampinjektion. Det udfzldede protein separeres ved centrifugering og terres. Lucerneproteinkoncentratet granuleres efter tilsatning af ascorbinsyre og
opbevares i inaktiv gas eller pa kel.

Sammenszetning:

Protein: 45-60 %

Fedt: 9-11 %

Frie kulhydrater (opleselige fibre): 1-2 %
Polysaccharider (uopleselige fibre), 11-15 %,
herunder cellulose: 2-3 %

Mineraler: 8-13 %

Saponiner: < 1,4 %

Isoflavoner: < 350 mg/kg

Coumestrol: < 100 mg/kg

Phytater: < 200 mg/kg

L-canavanin: < 4,5 mg/kg

Lycopen

Beskrivelse/definition:

Syntetisk lycopen fremstilles ved Wittig-kondensation af syntetiske mellemprodukter, der er almindeligt anvendt i fremstillingen af andre carotenoider, der
anvendes i fodevarer. Syntetisk lycopen bestar af > 96 % lycopen og mindre mangder af andre, beslegtede carotenoidbestanddele. Lycopen salges enten i
pulverform i en passende matrice eller som en oliedispersion. Farven er morkered eller redviolet. Der skal sikres antioxidativ beskyttelse.

Kemisk betegnelse: Lycopen
CAS-nr.: 502-65-8 (all-trans-lycopen)
Kemisk formel: C4oHsg
Molekylmasse: 536,85 Da
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Lycopen fra Blakeslea trispora

Beskrivelse/definition:

Det oprensede lycopen fra Blakeslea trispora bestar af > 95 % lycopen og < 5 % andre carotenoider. Det salges enten i pulverform i en passende matrice eller
som en oliedispersion. Farven er merkered eller redviolet. Der skal sikres antioxidativ beskyttelse.

Kemisk betegnelse: Lycopen
CAS-nr.: 502-65-8 (all-trans-lycopen)
Kemisk formel: C4oHsg
Molekylmasse: 536,85 Da

Lycopen fra tomater

Beskrivelse/definition:

Det oprensede lycopen fra tomater (Lycopersicon esculantum L.) bestar af > 95 % lycopen og < 5 % andre carotenoider. Det salges enten i pulverform i en
passende matrice eller som en oliedispersion. Farven er merkerad eller redviolet. Der skal sikres antioxidativ beskyttelse.

Kemisk betegnelse: Lycopen
CAS-nr.: 502-65-8 (all-trans-lycopen)
Kemisk formel: C40Hsg
Molekylmasse: 536,85 Da

Lycopenoleoresin fra tomater

Beskrivelse/definition:

Lycopenoleoresin fra tomater fremstilles ved solventekstraktion af modne tomater (Lycopersicon esculentum Mill.) og efterfolgende fjernelse af oplesnings-
midlet. Der er tale om en red til merkebrun, tyktflydende, klar vaske.

Lycopen i alt: 5-15 %,

heraf trans-lycopen: 90-95 %

Carotenoider i alt (beregnet som lycopen): 6,5-16,5 %
Andre carotenoider: 1,75 %

(Phytoen/phytofluen/B-caroten) (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2-0,35 %)
Tocopheroler i alt: 1,5-3,0 %

Uforsebelige bestanddele: 13-20 %

Fedtsyrer i alt 60-75 %

Vand (Karl Fischer): < 0,5 %
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Godkendt ny fodevare

VY M49

Lysozymhydrolysat fra henseag-
gehvide

Beskrivelse/definition:

Lysozymhydrolysat fra henseeggehvide fremstilles af lysozym fra henseeggehvide ved en enzymatisk proces ved anvendelse af subtilisin fra Bacillus

licheniformis.

Produktet er et hvidt til lysegult pulver.
Specifikation:

Protein (TN(*) x 5,30): 80-90 %

Tryptophan: 5-7 %

Forhold mellem tryptofan og LNAA(**): 0,18-0,25
Hydrolysegrad: 19-25 %

Vandindhold: < 5 %

Aske: < 10 %

Natrium: < 6 %

Tungmetaller:

Arsen: < 1 ppm

Bly: < 1 ppm

Cadmium: < 0,5 ppm

Kvikselv: < 0,1 ppm

Mikrobiologiske kriterier:Acrobe bakterier i alt: < 10° CFU/g
Antal gar- og skimmelsvampe i alt: < 10> CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp: Ingen i 25 g

Escherichia coli: Ingen i 10 g

Staphylococcus aureus: Ingen i 10 g

Pseudomonas aeruginosa: Ingen i 10 g

(*) TN: Nitrogen i alt

(**) LNAA: Store neutrale aminosyrer
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Magnesiumcitratmalat

Beskrivelse/definition:

Magnesiumcitratmalat er et hvidt til gullighvidt, amorft pulver.
Kemisk formel: Mgs (CsHsO7), (C4H405),

Kemisk betegnelse: Pentamagnesium-di-(2-hydroxybutanedioat)-di-(2- hydroxypropan-1,2,3-tricarboxylat)
CAS-nr.: 1259381-40-2

Molekylvagt: 763,99 Dalton (vandfrit)

Opleselighed: Let opleseligt i vand (ca. 20 g i 100 ml)
Beskrivelse af den fysiske tilstand: Amorft pulver

Indhold af magnesium: 12,0-15,0 %

Torringstab (120 °C i 4 timer): < 15 %

Farve (fast form): Hvidt til gulligt pulver

Farve (20 % vandig oplesning): Farvelest til gulligt

Udseende (20 % vandig oplesning): Klar oplesning

pH (20 % vandig oplesning) Ca. 6,0

Urenheder:

Chlorid: < 0,05 %

Sulfat: < 0,05 %

Arsen: < 3,0 ppm

Bly: < 2,0 ppm

Cadmium: < 1 ppm

Kvikselv: < 0,1 ppm

Ekstrakt af magnoliabark

Beskrivelse/definition:

Ekstrakt af magnoliabark fremstilles af barken fra planten Magnolia officinalis L. ved hjelp af superkritisk kuldioxid. Barken vaskes og ovnterres for at
reducere vandindholdet, for den knuses og ekstraheres med superkritisk kuldioxid. Ekstraktet opleses i medicinsk ethanol og rekrystalliseres for at afgive
ekstrakt af magnoliabark.

Ekstrakt af magnoliabark bestar primert af to phenolforbindelser, magnonol og honokiol.
Udseende: Lysebrunt pulver

Renhed:

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Magnolol og honokiol: > 94 %
Eudesmol i alt: <2 %
Vandindhold: 0,50 %
Tungmetaller:

Arsen (ppm): < 0,5

Bly (ppm): < 0,5
Methyleugenol (ppm): < 10
Tubocurarin (ppm): < 2,0
Alkaloid i alt (ppm): < 100

Majskimolie med hejt indhold af
uforsaebelige stoffer

Beskrivelse/definition:

Majskimolie med hejt indhold af uforsebelige stoffer fremstilles ved vakuumdestillation og adskiller sig fra raffineret majskimolie ved koncentrationen af den
uforsebelige fraktion (1,2 g i raffineret majskimolie og 10 g i majskimolie med hejt indhold af uforsabelige stoffer).

Renhed:

Uforsebelige bestanddele: > 9,0 g/100 g
Tocopheroler: > 1,3 g/100

g o-tocopherol (%): 10-25 %
B-tocopherol (%): < 3,0 %

v-tocopherol (%): 68-89 %

d-tocopherol (%): < 7,0 %

Steroler, triterpenalkohol, methylsteroler: > 6,5 g/100 g
Fedtsyrer i triglycerider:

palmitinsyre: 10,0-20,0 %

stearinsyre: < 3,3 %

oliesyre 20,0-42,2 %

linolsyre: 34,0-65,6 %

linolensyre: < 2,0 %

Syretal: < 6,0 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 10 meq O,/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Tungmetaller:

Jern (Fe) < 1500 pg/kg

Kobber (Cu): < 100 pg/kg

Urenheder:

Polycykliske aromatiske hydrocarboner (PAH) Benzo(a)pyren: < 2 pg/kg

Det er nedvendigt med behandling med aktivt kul for at sikre, at polycykliske aromatiske hydrocarboner (PAH) ikke beriges ved fremstillingen af »majskim-
olie med hejt indhold af uforszbelige stoffer«.

Methylcellulose

Beskrivelse/definition:

Methylcellulose er cellulose, der er fremstillet direkte af naturligt forekommende fiberholdigt plantemateriale og delvis foretheret med methylgrupper.
Kemisk betegnelse: Cellulosemethylether

Kemisk formel: Polymererne er opbygget af substituerede anhydroglucoseenheder med folgende generelle formel:
C6H702(OR1)(OR2)(OR3), hvor R1, R2, og R3 hver kan vere et af folgende:

— H

— CHj eller

— CH,CH;3

Molekylvagt: Makromolekyler: fra ca. 20 000 (n ca. 100) til ca. 380 000 g/mol (n ca. 2 000)

Indhold: Ikke under 25 % og ikke over 33 % methoxygrupper (-OCH;) og ikke over 5 % hydroxyethoxygrupper (-OCH,CH,OH)
Svagt hygroskopisk, hvidt eller svagt gulligt eller graligt, kornet eller tradet pulver uden lugt og smag

Opleselighed: Kvealder i vand til en klar til opaliserende, viskos, kolloid oplesning. Uopleseligt i ethanol, ether og chloroform Opleseligt i iseddike.
Renhed:

Terringstab: < 10 % (105 °C, 3 timer)

Sulfataske: < 1,5 % fastsat ved 800 + 25 °C

pH: > 5,0 og < 8,0 (1 % kolloid oplesning)

Tungmetaller:

Arsen: < 3,0 mg/kg

Bly: < 2,0 mg/kg

Kvikselv: < 1,0 mg/kg

Cadmium: < 1,0 mg/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VM1l

1-methylnicotinamidchlorid

Definition:

Kemisk betegnelse: 3-carbamoyl-1-methyl-pyridiniumchlorid
Kemisk formel: C;HoN,OCI

CAS-nr.: 1005-24-9

Molekylvagt: 172,61 Da

Beskrivelse

1-methylnicotinamidchlorid er et hvidt til offwhite krystallinsk fast stof fremstillet ved kemisk syntese.
Karakteristik/sammenszgetning:

Udseende: Hvidt til offwhite krystallinsk fast stof

Renhed: > 98,5 %

Trigonellin: < 0,05 %

Nicotinsyre: < 0,10 %

Nicotinamid: < 0,10 %

Sterste ukendte urenhed: < 0,05 %

Alle ukendte urenheder: < 0,20 %

Alle urenheder: < 0,50 %

Opleselighed: Opleseligt i vand og methanol. Praktisk taget uopleseligt i 2-propanol og dichlormethan
Vandindhold: < 0,3 %

Torringstab: < 1,0 %

Glederest: < 0,1 %

Oplesningsmiddelrester og tungmetaller

Methanol: < 0,3 %

Tungmetaller: < 0,002 %

Mikrobiologiske Kriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 100 CFU/g

Geer- og skimmelsvampe: < 10 CFU/g

Enterobakterier: ingen i 1 g

Pseudomonas aeruginosa: ingen i 1 g

Staphylococcus aureus: ingen i 1 g

CFU: Colony Forming Units

120T°80°'T€ — VA — 0LYTILIOTO

100920

8C1



Godkendt ny fodevare

Specifikationer

(6S)-5-Methyltetrahydrofolsyre,
glucosaminsalt

Beskrivelse/definition:

Kemisk betegnelse: N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-ox0-6-pteridinylJmethyl]amino]benzoyl]-L-glutaminsyre, glucosaminsalt
Kemisk formel: C3,Hs1NgO4

Molekylvagt: 817,80 g/mol (vandfrit)

CAS-nr.: 1181972-37-1

Udseende: Cremefarvet til lysebrunt pulver.

Renhed:

Diastereoisomer renhed: Mindst 99 % (6S)-5-methyltetrahydrofolsyre
Glucosaminindhold: 34-46 % i ter tilstand
5-Methyltetrahydrofolsyreindhold: 54-59 % i ter tilstand

Vand: < 8,0 %

Tungmetaller:

Bly: < 2,0 ppm

Cadmium: < 1,0 ppm

Kvikselv: < 0,1 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Bor: < 10 ppm

Mikrobiologiske Kkriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 100 CFU/g

Geer- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Escherichia coli: Ingen 1 10 g

Monomethylsilanetriol (organisk

silicium)

Beskrivelse/definition:

Kemisk betegnelse: Silantriol, 1-methyl-
Kemisk formel: CHO5Si

Molekylvaegt: 94,14 g/mol

CAS-nr.: 2445-53-6
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YM38

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Renhed:

Preeparat af organisk silicium (monomethylsilantriol) (vandig oplesning):
Surhedsgrad (pH): 6,4-6,8

Silicium: 100-150 mg Si/l
Tungmetaller:

Bly: < 1,0 pg/l

Kvikselv: < 1,0 ng/l

Cadmium: < 1,0 pg/l

Arsen: < 3,0 pg/l
Oplesningsmidler:

Methanol: < 5,0 mg/kg (restindhold)

Mycelieekstrakt fra shiitake-svamp
(Lentinula edodes)

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevareingrediens er et sterilt vandigt ekstrakt fremstillet af myceliet af Lentinula edodes, der dyrkes ved submersfermentering. Det er en lysebrun,
svagt uklar vaske.

Lentinan er et B-(1-3) B-(1-6)-D-glucan, som har en molekylvaegt pa ca. 5 x 10° dalton, en forgreningsgrad pa 2/5 og en tripel-helix tertizer struktur.
Renhed/sammensatning af mycelieekstrakt fra Lentinula edodes:

Vandindhold: 98 %

Terstof: 2 %

Fri glucose: < 20 mg/ml

Protein i alt (*): < 0,1 mg/ml

N-holdige bestanddele (*): < 10 mg/ml

Lentinan: 0,8-1,2 mg/ml

(") Bradford-metoden

() Kjeldahl-metoden

Nicotinamidribosidchlorid

Beskrivelse/definition:
Den nye fodevare er en syntetisk form af nicotinamidribosid.

Den nye fodevare indeholder > 90 % nicotinamidribosidchlorid, primeert i dens B-form, hvor de resterende bestanddele er oplesningsmiddelrester, reaktions-
biprodukter og nedbrydningsprodukter.
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VY M38

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Nicotinamidribosidchlorid:

CAS-nr.: 23111-00-4

EF-nr.: 807-820-5

IUPAC-navn: {1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymethyl)oxolan-2-yl]pyridin-1-ium-3-carboxamid } chlorid
Kemisk formel: C;;H;sN,OsCl
Molekylvagt: 290,7 g/mol
Karakteristik/sammensaetning:

Farve: Hvid til lysebrun

Form: Pulver

Identifikation: Bekreftet ved NMR (kernemagnetisk resonans)
Nicotinamidribosidchlorid: > 90 %
Vandindhold: < 2 %
Oplesningsmiddelrester:

Acetone: < 5000 mg/kg

Methanol: < 1 000 mg/kg

Acetonitril: < 50 mg/kg
Methyl-tert-butylether: < 500 mg/kg
Reaktionsbiprodukter:

Methylacetat: < 1 000 mg/kg

Acetamid: < 27 mg/kg

Eddikesyre: < 5000 mg/kg
Tungmetaller:

Arsen: < 1 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimtal: < 1 000 CFU/g

Gear- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Escherichia coli: Ingen i 10 g

Nonisaft (Morinda citrifolia)

Beskrivelse/definition:

Nonifrugterne (frugterne af Morinda citrifolia) presses. Saften pasteuriseres. Ikke-obligatorsisk fermentering kan ske for eller efter presningen.
Rubiadin: < 10 pg/kg

Lucidin: < 10 pg/kg
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Godkendt ny fodevare

Pulver af nonifrugtsaft (Morinda
citrifolia)

Beskrivelse/definition:

Kerner og skal fjernes fra de solterrede Morinda citrifolia-frugter. Den opnaede pulp filtreres til saerskilt saft af frugtkedet. Torring af den fremstillede saft sker

péa én af to mader:

enten ved atomisering ved hjelp af majsmaltodextriner; denne blanding opnés ved at holde forholdet mellem indferslen af saft og maltodextriner konstant

eller ved zeodratation eller terring og dernaest blanding med et hjelpestof; ved hjelp af denne metode kan saften forst blive terret og derneest blandet med
maltodextriner (samme meangde som ved atomisering).

Puré og koncentrat af nonifrugt
(Morinda citrifolia)

Beskrivelse/definition:

Morinda citrifolia-frugterne handplukkes. Kerner og skal kan fjernes mekanisk fra de purerede frugter. Efter pasteurisering pakkes puréen i antiseptiske

beholdere og opbevares koldt.

Koncentrat af Morinda citrifolia fremstilles af M. citrifolia-puré ved behandling med pektolytiske enzymer (1-2 timer ved 50-60 °C). Efterfolgende opvarmes
puréen, s pektinaserne inaktiveres, hvorefter den straks nedkeles. Saften skilles fra i en dekanteringscentrifuge. Derefter opsamles og pasteuriseres saften, som
koncentreres i en vakuumfordamper fra 6-8 brix til 49-51 brix i slutkoncentratet.

Sammensztning:

Puré:

Vandindhold: 89-93 %
Protein: < 0,6 g/100 g

Fedt: < 0,4 g/100 g

Aske: < 1,0 g/100 g
Kulhydrater i alt: 5-10 g/100 g
Fructose: 0,5-3,82 g/100 g
Glucose: 0,5-3,14 g/100 g
Kostfibre: < 0,5-3 g/100 g
5,15-dimethylmorindol (1): < 0,254 pg/ml
Lucidin (1): Ikke paviselig
Alizarin (1): Ikke paviselig
Rubiadin (1): Ikke paviselig
Koncentrat:

Vandindhold: 48-53 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Protein: 3-3,5 g/100 g

Fedt: < 0,04 g/100 g

Aske: 4,5-5,0 g/100 g

Kulhydrater i alt: 37-45 g/100 g
Fructose: 9-11 g/100 g

Glucose: 9-11 g/100 g

Kostfibre: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-dimethylmorindol ('): < 0,254 pg/ml

(") Med en HPLC-UV-methode, der er udviklet og valideret til analyse af anthraquinoner i puré og koncentrat af Morinda citrifolia. Pévisningsgrense: 2,5 ng/ml (5,15
dimethylmorindol), 50,0 ng/ml (lucidin), 6,3 ng/ml (alizarin) og 62,5 ng/ml (rubiadin).

Noniblade (Morinda citrifolia)

Beskrivelse/definition:

Morinda citrifolia-bladene skares af, hvorefter de terres og ristes. Produktets partikelstorrelse varierer fra bladstykker til groft pulver med finere partikler.
Farven er grenligbrun til brun.

Renhed/sammenszetning:
Vandindhold: < 5,2 %

Protein: 17-20 %

Kulhydrat: 55-65 %

Aske: 10-13 %

Fedt: 4-9 %

Oxalsyre: < 0,14 %

Garvesyre: < 2,7 %
5,15-dimethylmorindol: < 47 mg/kg
Rubiadin: ikke paviselig, < 10 pg/kg

Lucidin: ikke paviselig, < 10 pg/kg

Pulver af nonifrugt (Morinda citri-

folia)

Beskrivelse/definition:

Nonifrugtpulver fremstilles af afskallede frugter af Morinda citrifolia L. ved fryseterring Frugterne afskalles, og kernerne fjernes. Efter fryseterringen, hvor
vandet fjernes fra nonifrugterne, males den resterende nonipulp til et pulver og haldes pa kapsler.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Renhed/sammenszetning:
Vandindhold: 5,3-9 %

Protein: 3,8-4,8 g/100 g

Fedt: 1-2 g/100 g

Aske: 4,6-5,7 g/100 g

Kulhydrater i alt: 80-85 g/100 g
Fructose: 20,4-22,5 g/100 g

Glucose: 22-25 g/100 g

Kostfibre: 15,4-24,5 g/100 g
5,15-dimethylmorindol ('): < 2,0 pg/ml
(") Med en HPLC-UV-methode, der er udviklet og valideret til analyse af anthraquinoner i pulver af nonifrugt (Morinda citrifolia) Pavisningsgrense: 2,5 ng/ml (5,15 dimethylmorindol),

Mikroalgen Odontella aurita

Silicium: 3,3 %
Krystallinsk siliciumdioxid: Hejst 0,1-0,3 % som urenhed

Phytosterol/phytostanol-beriget
olie

Beskrivelse/definition:
Phytosterol/phytostanol-beriget olie er sammensat af en oliefraktion og en phytosterolfraktion.
Acylglycerol-fordeling:

Frie fedtsyrer (udtrykt som oliesyre): < 2,0 %
Monoacylglyceroler (MAG): < 10 %
Diacylglyceroler (DAG): < 25 %
Triacylglyceroler (TAG): Resten
Phytosterolfraktion:

B- sitosterol: < 80 %

B- sitosterol: < 15 %

Campesterol: < 40 %

Campestanol: < 5,0 %

Stigmasterol: < 30 %

Brassicasterol: < 3,0 %

Andre steroler/stanoler: < 3,0 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Andet:

Vand og flygtige stoffer: < 0,5 %

Peroxidtal (PV): < 5,0 meq/kg

Transfedtsyrer: < 1 %

Forurening/renhed (med GC-FID eller tilsvarende metode) for phytosteroler/phytostanoler:

Phytosteroler og phytostanoler ekstraheret fra andre kilder end vegetabilsk olie egnet til konsum ma ikke indeholde forurenende stoffer, hvilket bedst sikres ved en
renhed pa over 99 %.

Olie udvundet af bleksprutter

Syretal: < 0,5 KOH/g olie
Peroxidtal (PV): < 5 meq Oy/kg olie
p-Anisidin-veerdi: < 20
Koldprevning ved 0 °C < 3 timer
Vandindhold: < 0,1 % (w/w)
Uforsaebelige bestanddele: < 5,0 %
Transfedtsyrer: < 1,0 %
Docosahexaensyre: > 20 %
Eicosapentaensyre: > 10 %

V¥ M44

Delvist affedtet pulver af chiafre
(Salvia hispanica)

Beskrivelse/definition:

De nye fodevarer er delvist affedtet pulver af chiafre (Salvia hispanica), som er fremskaffet gennem presning og formaling af hele chiafre af Salvia hispanica L.
Fysisk-sensorisk:

Fremmede stoffer: 0,1 %

Pulver med et hejt proteinindhold Pulver med et hejt fiberindhold

Partikelstorrelse < 130 pm <400 pm

Kemisk sammensztning:

Salvia hispanica i pulverform med et hejt Salvia hispanica i pulverform med et hejt fiberindhold
proteinindhold

Vandindhold <9,0% <9,0%

Protein > 40,0 % > 24,0 %

Fedt <17 % <12%

Fibre <30 % >50 %
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V¥ M44
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske Kriterier:
Totalkimtal: < 10 000 CFU/g
Gaersvampe: < 500 CFU/g
Skimmelsvampe: < 500 CFU/g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Colibakterier: < 100 MPN/g
Enterobakterier: < 100 CFU/g
Bacillus cereus: < 50 CFU/g
Escherichia coli: < 10 MPN/g
Listeria monocytogenes: Ingen/g

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

Forurenende stoffer:
Arsen: < 0,1 ppm
Cadmium: < 0,1 ppm
Bly: < 0,1 ppm

Kvikselv: < 0,1 ppm
Aflatoksiner i alt: < 4 ppb
Ochratoksin A: < 1 ppb

Pulver af delvist affedtede rapsfre
af Brassica rapa L. og

Brassica napus L.

Definition: Pulveret er fremstillet af delvist affedtede 00-lave rapsfre af ikkegenmodificeret Brassica rapa L. og Brassica napus gennem en rakke forar-

bejdningstrin med henblik pa at reducere indholdet af glucosinolater og phytater.

Kilde: Fro af Brassica rapa L. og Brassica napus L.

Karakteristik/sammenszaetning:
Protein (N x 6,25): 33,0-43,0 %
Lipider: 14,0-22,0 %

Kulhydrater i alt (¥): 33,0-40,0 %
Kostfibre i alt (¥*): 33,0-43,0 %
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VY M59

VM52

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Vandindhold: < 7,0 %

Aske: 2,0-5,0 %

Glucosinolater i alt: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)

Phytat: < 1,5 %

Peroxidtal (veegt af ny fedevare) < 3,0 mEq O,/kg

Tungmetaller:

Bly: < 0,2 mg/kg

Arsen (uorganisk): < 0,2 mg/kg

Cadmium: < 0,2 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Aluminium: < 35,0 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Samlet kimtal (30 °C): < 5000 CFU/g

Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Negativ i 25 g

Geer- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

(*) Beregnet ved differencen: 100 % — (protein % + vandindhold % + fedt % + aske %)
(**) AOAC 2011.25 (Enzymatisk gravimetri)

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); AOAC: Association of Official Agricultural Chemists

Ekstrakt af Panax notoginseng og
Astragalus membranaceus

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevare indeholder to ekstrakter. Det ene er et ethanolekstrakt af redderne af Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Det andet er et varmt-
vandsekstrakt af redderne af Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen, der koncentreres yderligere ved absorption pa harpiks og efterfolgende eluering med
60 % ethanol. Efter fremstillingsprocessen blandes begge ekstrakter (45-47,5 % af hvert ekstrakt) med maltodextrin (5-10 %).

Karakteristik/sammensztning:
Saponiner i alt: 1,5-5 %
Ginsenosid Rbl: 0,1-0,5 %
Astragalosid I: 0,01-0,1 %
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VM52

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Kulhydrater: > 90 %

Proteiner: < 4,5 %

Aske: <1 %

Vandindhold: < 5 %

Fedt: < 1,5 %

Tungmetaller:

Arsen: < 0,3 mg/kg
Mikrobiologiske Kriterier:
Totalkimtal: < 5000 CFU/g

Antal ger- og skimmelsvampe i alt: < 500 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g
Escherichia coli: Ingen i 25 g
Salmonella: Ingen i 375 g
Staphylococcus aureus: Ingen 1 25 g

CFU: kolonidannende enheder

Hejtrykspasteuriseret tilberedt
frugt

Parametre Mal

Opbevaring af frugt for hgjpasteuri- Mindst 15 dage ved — 20 °C
sering

Tilsat frugt 40 % til 60 % af den opteede frugt
pH 3,2-4,2

°Brix 7 til 42

a, < 0,95

Endelig opbevaring: Hojst 60 dage ved hejst + 5 °C

Bemcerkninger

Frugt, der er hestet og opbevaret i overensstemmelse med god/
hygiejnisk landbrugs- og fremstillingspraksis

Frugt, der er homogeniseret og tilsat til andre ingredienser

Sikret ved tilsat sukker

Sikret ved tilsat sukker

Svarende til opbevaringsregler for konventionelt forarbejdet
produkt
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

YM35

Phenylcapsaicin

Beskrivelse/definition:

Phenylcapsaicin (N-[(4-hydroxy-3-methoxyphenyl)methyl]-7-phenylhept-6-ynamid, C,;H,3NO3;, CAS-nr: 848127-67-3), er fremstillet ved kemisk syntese
gennem en totrinsproces, der i forste trin omfatter produktionen af acetylensyremellemproduktet ved en reaktion med phenylacetylen og carboxylsyrederivat,
og i naste trin en reekke reaktioner med acetylensyremellemproduktet og vanilllylaminderivat til fremstilling af phenylcapsaicin.

Karakteristik/sammensztning:
Renhed (% af terstof): > 98 %
Vandindhold: < 0,5 %

Samlede synteserelaterede produktionsbiprodukter: < 1,0 %
N,N-dimethylformamid: < 880 mg/kg
Dichlormethan: < 600 mg/kg
Dimethoxyethan: < 100 mg/kg
Ethylacetat: < 0,5 %

Andre oplesningsmidler: < 0,5 %
Tungmetaller:

Bly: < 1,0 mg/kg

Cadmium: < 1,0 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier:
Totalkimtal: < 10 CFU/g
Colibakterier: < 10 CFU/g
Escherichia coli: Negativ i 10 g
Salmonella spp. Negativ i 10 g

Gear- og skimmelsvampe: < 10 CFU/g
CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units).
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Phosphateret majsstivelse

Beskrivelse/definition:

Phosphateret majsstivelse (phosphateret distivelsephosphat) er en kemisk modificeret modstandsdygtig stivelse, som fremstilles af stivelse med hejt amylo-
seindhold ved en kombination af kemiske behandlinger, hvorved der dannes phosphattverbindinger mellem kulhydratrester og esterificerede hydroxylgrupper.

Den nye fodevareingrediens er et hvidt eller nesten hvidt pulver.
CAS-nr.: 11120-02-8

Kemisk formel: (C4H;¢Os), [(CeHoOs5),POH]x [(C¢HoO5)POsH, ]y
n = antal glucoseenheder; x, y = substitutionsgrad(er)

Kemiske karakteristika ved phosphateret distivelsephosphat:
Terringstab: 10-14 %

pH: 4,5.-7,5

Kostfibre: > 70 %

Stivelse: 7-14 %

Protein: < 0,8 %

Fedt: < 0,8 %

Restkoncentrationer af bundet phosphor: < 0,4 % (som phosphor) »hej-amyloseholdig majs« som kilde

Phosphatidylserin fra fiskep-
hospholipider

Beskrivelse/definition:

Den nye fedevareingrediens er et gult til brunt pulver. Phosphatidylserin fremstilles af fiskephospholipider ved enzymatisk transphosphatidylering med
aminosyren L-serin.

Specifikation for phosphatidylserinproduktet fremstillet af fiskephospholipider:
Vandindhold: < 5,0 %

Phospholipider: > 75 %

Phosphatidylserin: > 35 %

Glycerider: < 4,0 %

Fri L-serin < 1,0 %

Tocopheroler: < 0,5 %(1)

Peroxidtal (PV): < 5,0 meq O,/kg

(l) Der kan tils@ttes tocopheroler som antioxidanter, jf. Kommissionens forordning (EU) nr. 1129/2011
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Phosphatidylserin fra sojap-
hospholipider

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevareingrediens er et offwhite til lysegult pulver. Stoffet fis ogsa i flydende form med en klar brun til orange farve. I flydende form indeholder
stoffet triacylglycerider med middel kadelengde (MCT) som bzrestof. Det indeholder mindre koncentrationer af phosphatidylserin, fordi det indeholder
betydelige mangder olie (MCT).

Phosphatidylserin fra sojaphospholipider produceres ved enzymatisk transphosphatidylering af sojalecithin med hejt indhold af phosphatidylcholin med
aminosyren L-serin. Phosphatidylserin bestar af et glycerophosphatskelet konjugeret med to fedtsyrer og L-serin ved hjelp af en phosphodiesterbinding.

Karakteristika ved phosphatidylserin fra sojaphospholipider:
Pulver:

Vandindhold: < 2,0 %
Phospholipider: > 85 %
Phosphatidylserin: > 61 %
Glycerider: < 2,0 %

Fri L-serin < 1,0 %
Tocopheroler: < 0,3 %
Phytosteroler: < 0,2 %
Flydende form:
Vandindhold: < 2,0 %
Phospholipider: > 25 %
Phosphatidylserin: > 20 %
Glycerider: Ikke relevant
Fri L-serin < 1,0 %
Tocopheroler: < 0,3 %

Phytosteroler: < 0,2 %

Phospoholipidprodukter, der inde-
holder lige maengder phosphati-
dylserin og phosphatidsyre

Beskrivelse/definition:

Produktet fremstilles ved enzymatisk konvertering af sojalechitin. Phospoholipidprodukt er en meget koncentreret, gul-brun pulverform af phosphatidylserin og
phosphatidsyre i et 1:1-forhold.

Specifikationer for produktet:
Vandindhold: < 2,0 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Phospholipider i alt > 70 %
Phosphatidylserin: > 20 %
Phosphatidsyre: > 20 %
Glycerider: < 1,0 %

Fri L-serin < 1,0 %
Tocopheroler: < 0,3 %
Phytosteroler: < 2,0 %

Siliciumdioxid anvendes med et maksimumsindhold péa 1,0 %

Phospholipider, der stammer fra
aggeblommer

85 % og 100 % rene phospholipider fra eggeblommer

Phytoglycogen

Beskrivelse: Hvidt til offwhite pulver, der er et lugtlest, farvelest og smagslest polysaccharid fra ikke genetisk modificerede sukkermajs ved anvendelse af
konventionelle fodevareforarbejdningsteknikker.

Definition: Glucosepolymer (C¢H1,04) med line@re bindinger af o(1-4)-glucosidbindinger med forgreninger for hver 8 til 12 glucoseenheder via a(1-6)-
glucosidbindinger

Specifikationer:
Kulhydrater: 97 %
Sukker: 0,5 %
Fibre: 0,8 %
Fedt: 0,2 %
Protein: 0,6 %

Phytosteroler/phytostanoler

Beskrivelse/definition:

Phytosteroler og phytostanoler er steroler og stanoler, der er ekstraheret fra planter, og som kan forekomme som frie steroler og stanoler eller vaere forestret
med spisefedtsyrer.

Sammensatning (med GC-FID eller tilsvarende metode):
B- sitosterol: < 81 %
B- sitosterol: < 35 %
Campesterol: < 40 %

Campestanol: < 15 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Stigmasterol: < 30 %

Brassicasterol < 3,0 %

Andre steroler/stanoler: < 3,0 %

Forurening/renhed (med GC-FID eller tilsvarende metode):

Phytosteroler og phytostanoler ekstraheret fra andre kilder end vegetabilsk olie egnet til konsum ma ikke indeholde forurenende stoffer, hvilket bedst sikres
ved, at phytosterol-/phytostanolingrediensen har en renhed pa over 99 %.

Blommekerneolie

Beskrivelse/definition:

Blommekerneolie er en vegetabilsk olie fremstillet ved koldpresning af blommekerner (Prunus domestica).
Sammensztning:

Oliesyre (C18:1): 68 %

Linolsyre (C18:2): 23 %

v-Tocopherol: 80 % af tocopheroler i alt

B- sitosterol: 80-90 % af steroler i alt

Triolein: 40-55 % af triglycerider

Blasyre: Hojst 5 mg/kg olie

Koaguleret kartoffelprotein og
hydrolysater heraf

Terstof: > 800 mg/g

Protein (N * 6,25): > 600 mg/g (terstof)
Aske: < 400 mg/g (terstof)
Glycoalkaloid (i alt): < 150 mg/kg
Lysinoalanin (i alt): < 500 mg/kg
Lysinoalanin (frit): < 10 mg/kg

Prolyloligopeptidase (enzymprae-
parat)

Specifikationer for enzymet

Systematisk navn: Prolyloligopeptidase

Synonymer: Prolylendopeptidase, prolinspecifik endopeptidase, endoprolylpeptidase
Molekylvaegt: 66 kDa

Enzyme Commission-nr.: EC 3.4.21.26

CAS-nummer: 72162-84-6
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Kilde: En genetisk modificeret stamme af Aspergillus niger (GEP-44)
Beskrivelse: Prolyloligopeptidase er tilgaengelig som et enzympraparatet, der indeholder ca. 30 % maltodextrin.
Specifikationer for enzympraeparatet af prolyloligopeptidase:
Aktivitet: > 580 000 PPI(")/g (> 34,8 PPU(>)/g)

Udseende: Mikrogranulat

Farve: Offwhite til orangegullig. Farven kan skifte fra parti til parti
Torstof: > 94 %

Gluten: < 20 ppm

Tungmetaller:

Bly: < 1,0 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Cadmium: < 0,5 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Samlet aerobt kimtal: < 10° CFU/g

Antal ger- og skimmelsvampe i alt: < 10> CFU/g
Sulfitreducerende anaerobe bakterier: < 30 CFU/g

Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella: Ingen 1 25 g

Escherichia coli: Ingen 1 25 g

Staphylococcus aureus: Ingen i 10 g

Pseudomonas aeruginosa: Ingen i 10 g

Listeria monocytogenes: Ingen i 25 g

Antimikrobiel aktivitet: Ingen

Mykotoksiner: Under pavisningsgrenserne: Aflatoksin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflatoksiner i alt (< 2,0 pg/kg), ochratoksin A (< 0,20 pg/kg), T-2-
toksin (< 5 pg/kg), zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonisin Bl og B2 (< 2,5 pg/kg)

(") PPI — Protease Picomole International

(®) PPU — Prolyl Peptidase Units eller Proline Protease Units
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VY M47

Proteinekstrakt fra svinenyrer

Beskrivelse/definition:

Proteinekstraktet fremstilles af homogeniserede svinenyrer ved en kombination af saltudfeeldning og hurtig centrifugering. Den opnéede udfaldning indeholder
primert proteiner med 7 % enzymdiaminoxidase (enzymnomenklatur E.C. 1.4.3.22) og resuspenderes i et fysiologisk buffersystem. Den fremstillede svineny-
reekstrakt formuleres som enteriske coatede pellets eller enteriske coatede tabletter for at komme frem til de aktive fordejelsessteder.

Basisprodukt:

Specifikation: svinenyreudtrek med naturligt indhold af diaminoxidase
Fysisk tilstand: flydende

Farve: brunlig

Udseende: svagt uklar oplesning

pH-veerdi: 6,4-6,8

Enzymaktivitet: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO Radioextractionassay))
Mikrobiologiske Kkriterier:

Brachyspira spp.: negativ (realtids-PCR)

Listeria monocytogenes: negativ (realtids-PCR)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Influenza A: negativ (realtids revers transkriptase-PCR)

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Samlet aerobt mikrobiologisk kimtal: < 10° CFU/g

Indhold af ger og skimmelsvampe: < 103 CFU/g

Salmonella: Ingen i 10 g

Galdesaltresistente enterobakterier: < 10* CFU/g

Faerdigt produkt:

Specifikation: svinenyreudtrek med naturligt indhold af diaminoxidase (E.C. 1.4.3.22) i en enterisk coatet formulering:
Fysisk tilstand: fast

Farve: gulgra

Udseende: micropellets eller tabletter

Enzymaktivitet: 110-220 kHDU DAO/g pellet (DAO REA (DAO Radioextractionassay))
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V¥ M47

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Syrestabilitet: 15 min ved 0,1 M HCI efterfulgt af 60 min borat med pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g pellet (DAO REA (DAO Radioextractionassay))
Luftfugtighed: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Samlet aerobt mikrobiologisk kimtal: < 10* CFU/g

Samlet antal ger- og skimmelsvampe: < 10° CFU/g

Salmonella: Ingen i 10 g

Galdesaltresistente enterobakterier: < 10> CFU/g

VYM10

Pyrroloquinolin-quinon-dina-
triumsalt

Definition:

Kemisk betegnelse: dinatrium 9-carboxy-4,5-dioxo-1H-pyrrolo[5,4-f]quinolin-2,7-dicarboxylat
Kemisk formel: C;4H4N,Na,Og

CAS-nr.: 122628-50-6

Molekylvaegt: 374,17 Da

Beskrivelse

Pyrroloquinolin-quinon-dinatriumsalt er et redbrunt pulver fremstillet af den ikke-genetisk modificerede bakterie Hyphomicrobium denitrificans stamme
CK-275.

Karakteristik/sammensztning
Udseende: Redbrunt pulver

Renhed: > 99,0 % (tervegt)

UV absorption (A322/A259): 0,56 + 0,03
UV absorption (A233/A259): 0,90 £+ 0,09
Vandindhold: < 12,0 %
Oplesningsmiddel

Ethanol: < 0,05 %

Tungmetaller

Bly: < 3 mg/kg

Arsen: < 2 mg/kg
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VYM10

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske kriterier:

Samlet kimtal: < 300 CFU/g

Geer- og skimmelsvampe: < 12 CFU/g
Colibakterier: ingeni 1 g

Hyphomicrobium denitrificans: < 25 CFU/g
CFU: Colony Forming Units

Rapsfroolie med hgjt indhold af
uforszbelige stoffer

Beskrivelse/definition:

Rapsolie med hejt indhold af uforsaxbelige stoffer fremstilles ved vakuumdestillation og adskiller sig fra raffineret rapsolie ved koncentrationen af den
uforsebelige fraktion (1 g i raffineret rapsolie og 9 g i rapsolic med hgjt indhold af uforsebelige stoffer). Der er en lille reduktion af triglycerider, der
indeholder monoumettede og flerumettede fedtsyrer.

Renhed:

Uforsebelige bestanddele: > 7,0 g/100 g
Tocopheroler: > 0,8 g/100

g a-tocopherol (%): 30-50 %
y-tocopherol (%): 50-70 %

d-tocopherol (%): < 6,0 %

Steroler, triterpenalkohol, methylsteroler: > 5,0 g/100 g
Fedtsyrer i triglycerider:

palmitinsyre: 3-8 %

stearinsyre: 0,8-2,5 %

oliesyre 50-70 %

linolsyre: 15-28 %

linolensyre: 6-14 %

erucasyre: < 2,0 %

Syretal: < 6,0 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 10 meq O,/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Tungmetaller:

Jern (Fe) < 1000 pg/kg

Kobber (Cu): < 100 pg/kg

Urenheder:

Polycykliske aromatiske hydrocarboner (PAH) Benzo(a)pyren: < 2 pg/kg

Det er nadvendigt med behandling med aktivt kul for at sikre, at polycykliske aromatiske hydrocarboner (PAH) ikke beriges ved fremstillingen af rapsolie med
hejt indhold af uforsabelige stoffer.

Rapsfroprotein

Definition:

Rapsfreprotein er et vandigt, proteinrigt ekstrakt af rapsfropressekage hidrerende fra ikke genetisk modificerede planter af Brassica napus L. og Brassica rapa L.
Beskrivelse:

Hyvidt til offwhite sprayterret pulver

Samlet proteinindhold: > 90 %

Opleseligt protein: > 85 %

Vandindhold: < 7,0 %

Kulhydrater: < 7,0 %

Fedt: <2,0 %

Aske: <4,0 %

Fibre: < 0,5 %

Glucosinolater i alt: < 1 mmol/kg

Renhed:

Phytat i alt: < 1,5 %

Bly: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier:

Indhold af ger og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Indhold af aerobe bakterier: < 10 000 CFU/g
Samlet indhold af koliforme bakterier: < 10 CFU/g
Escherichia coli: Ingeni 10 g

Salmonella: Ingen 125 g
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

YM17

Raffineret rejepeptidkoncentrat

Beskrivelse

Raffineret rejepeptidkoncentrat er en peptidblanding fremstillet af skaller og hoveder fra dybvandsrejer (Pandalus borealis) via en rakke oprensningsprocesser
efter enzymatisk proteolyse med en protease udvundet fra Bacillus licheniformis og Bacillus amyloliquefaciens.

Karakteristik/sammensztning

Samlet terstofindhold (%): > 95,0 %

Peptider (vaegt/torstoffets vagt): > 87,0 %; heraf peptider med en molekylvagt pa < 2 kDa: > 99,9 %
Fedt (w/w): < 1,0 %

Kulhydrater (w/w): < 1,0 %

Aske (w/w): < 15,0 %

Calcium < 2,0 %

Kalium: < 0,15 %

Natrium: < 3,5 %

Tungmetaller

Arsen (uorganisk): < 0,22 mg/kg

Arsen (organisk): < 51,0 mg/kg

Cadmium: < 0,09 mg/kg

Bly: < 0,18 mg/kg

Samlet kvikselv: < 0,03 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier

Samlet kimtal: < 20 000 CFU/g

Salmonella: ND/25 g

Listeria monocytogenes: ND/25 g

Escherichia coli: < 20 CFU/g

Koagulasepositive Staphylococcus aureus: < 200 CFU/g
Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g

Gar- og skimmelsvampe: < 20 CFU/g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units);
ND: ikke péviselig
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Trans-resveratrol

Beskrivelse/definition:

Syntetisk frans-resveratrol er offwhite til beige krystaller.

Kemisk betegnelse: 5-[(E)-2-(4-hydroxyphenyl)ethenyl]benzen-1,3-diol
Kemisk formel: C;4H;,03

Molekylvaegt: 228,25 Da

CAS-nr.: 501-36-0

Renhed:

Trans-resveratrol > 98 %-99 %

Samlet antal biprodukter (beslegtede stoffer): < 0,5 %

Enkelte stoffer: < 0,1 %

Sulfataske: < 0,1 %

Terringstab: < 0,5 %

Tungmetaller:

Bly: < 1,0 ppm

Kvikselv: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Urenheder:

Diisopropylamin: < 50 mg/kg

Mikrobiel kilde: En genetisk modificeret stamme af Saccharomyces cerevisiae
Udseende: Offwhite til svagt lyseredt pulver

Partikelstorrelse: 100 % mindre end 62,23 pm

Indhold af frans-resveratrol mindst 98 % w/w (pd basis af terstof)
Aske: Hgjst 0,5 % w/w

Vandindhold: Hejst 3 % w/w

Ekstrakt af hanekam

Beskrivelse/definition:

Ekstrakt af hanekam fremstilles af Gallus gallus ved enzymatisk hydrolyse af hanekam og ved efterfolgende filtrering, koncentrering og udfaldning. De
vigtigste bestanddele af ekstrakt af hanekam er glycosaminoglycanerne hyaluronsyre, chondroitinsulfat A og dermatansulfat (chondroitinsulfat B). Hvidt eller

nasten hvidt, hygroskopisk pulver.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Hyaluronsyre: 60-80 %

Chondroitinsulfat A: < 5,0 %
Dermatansulfat (chondroitinsulfat B): < 25 %
pH: 5,0-8,5

Renhed:

Chlorider: < 1,0 %

Kvelstof < 8,0 %

Terringstab: (105 °C i 6 timer): < 10 %
Tungmetaller:

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Cadmium: < 1,0 mg/kg

Chrom: < 10 mg/kg

Bly: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Antal levedygtige aerobe bakterier i alt: < 10> CFU/g
Escherichia coli: Ingen i 1 g

Salmonella: Ingen i 1 g

Staphylococcus aureus: Ingen i 1 g

Pseudomonas aeruginosa: Ingen i 1 g

Sacha inchi-olie fra Plukenetia
volubilis

Beskrivelse/definition:

Sacha inchi-olie er en 100 % koldpresset vegetabilsk olie fra froene af Plukenetia volubiis L. Den er en gennemsigtig, flydende og skinnende olie ved
stuetemperatur. Den har en frugtagtig, let smag af grenne grentsager, uden uensket bismag.

Fremtreeden: klar og skinnende. Farve: ren, skinnede guld-gul farve. Flydende ved stuetemperatur.

Lugt og smag: Frugt- og grentsagsagtig uden uensket lugt eller smag
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Renhed:

Vand og flygtige stoffer: < 0,2 g/100 g

Urenheder, der er uopleselige i hexan: < 0,05 g/100 g
Oliesyre: < 2,0 g/100 g

Peroxidtal (PV): < 15 meq O,/kg

Transfedtsyrer: < 1,0 g/100 g

Umeattede fedtsyrer i alt > 90 %,

Omega 3-alfa-linolensyre (ALA): > 45 %,

Meettede fedtsyrer: < 10 %

Ingen transfedtsyrer (< 0,5 %)

Ingen erucasyre (< 0,2 %)

Over 50 % tri-linolenin- og di-linolenin-triglycerider
Sammensatning og indhold af phytosteroler

Ingen kolesterol (< 5,0 mg/100 g)

Salatrim

Beskrivelse/definition:

Salatrim er det internationalt anerkendte akronym for korte- og langkadede

acyltriglyceridmolekyler.

Salatrim fremstilles ved ikke-enzymatisk

inter-esterificering af triacetin, tripropionin og tributyrin eller blandinger heraf med hydrogeneret olie af raps, sojabenne, bomuldsfre eller solsikke. Beskri-
velse: Klar, svagt ravfarvet vaeske til et let farvet, voksagtigt fast stof ved stuetemperatur. Fri for partikler og for fremmed eller harsk lugt.

Fordeling af glycerolestere:
Triacylglyceroler: > 87 %,
Diacylglyceroler: < 10 %
Monoacylglyceroler: < 2,0 %
Fedtsyresammensatning:

MOLE % LCFA (langkadede fedtsyrer): 33-70 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

MOLE % SCFA (kortkedede fedtsyrer): 30-67 %
Mzettede langkeedede fedtsyrer: < 70 vagtprocent
Transfedtsyrer: < 1,0 %

Frie fedtsyrer (som oliesyre): < 0,5 %
Triacylglycerolprofil:

Triestere (korte/lange pa 0,5 til 2,0): > 90 %
Triestere (korte/lange = 0): < 10 %
Uforsabelige bestanddele: < 1,0 %

Vandindhold: < 0,3 %

Aske: < 0,1 %

Farve: < 3,5 rad (Lovibond)

Peroxidtal (PV): < 2,0 meq/kg

Olie med hgjt indhold af DHA og
EPA fremstillet af Schizochytrium

sp.

Syretal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal (PV): < 5,0 meg/kg olie

Oxidativ stabilitet: Alle fedevarer, der indeholder olie med hejt indhold af DHA og EPA fremstillet af Schizochytrium sp., ber vaere oxidativt stabile, hvilket
skal pavises med en relevant og anerkendt national/international analysemetode (f.eks. AOAC)

Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %
Uforsabelige stoffer: < 4,5 %
Transfedtsyrer: < 1 %
DHA-indhold: > 22,5 %
EPA-indhold > 10 %

VM26

Olie fremstillet af Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695)

Den nye fodevare er udvundet af stammen ATCC PTA-9695 af mikroalgen Schizochytrium sp.
Peroxidtal (PV): < 5,0 meq/kg olie

Uforszbelige stoffer: < 3,5 %

Transfedtsyrer: < 2,0 %

Frie fedtsyrer: < 0,4 %

Docosapentaensyre (DPA) n-6 < 7,5 %

DHA-indhold: > 35 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VY Me68

Olie fremstillet af Schizochytrium sp.

(FCC-3204)

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevare er en olie fremstillet af stammen FCC-3204 af mikroalgen Schizochytrium sp.
Sammensztning:

Syretal: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidtal (PV): < 5,0 meg/kg olie

Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %

Uforsabelige stoffer: < 4,5 %

Transfedtsyrer: < 1,0 %

Docosahexaensyre (DHA): > 32,0 %

p-Anisidin-verdi: < 10

Olie fremstillet af Schizochytrium
sp.

Syretal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal (PV): < 5,0 meg/kg olie
Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %
Uforsebelige stoffer: < 4,5 %
Transfedtsyrer: < 1,0 %
DHA-indhold: > 32,0 %

V M42

Olie fremstillet af Schizochytrium
sp. (T18)

Syretal: < 0,8 mg KOH/g
Peroxidtal (PV): < 5,0 meq/kg olie
Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %
Uforsabelige stoffer: < 3,5 %
Transfedtsyrer: < 2,0 %

Frie fedtsyrer: < 0,4 %
DHA-indhold: > 35 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

v M61
Olie fremstillet af Schizochytrium | Beskrivelse/definition:
sp- (WZU477) Den nye fodevare er en olie fremstillet af stammen WZU477 af mikroalgen Schizochytrium sp.
Sammenszetning:
Syretal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal (PV): < 5,0 meg/kg olie
Vand og flygtige stoffer: < 0,05 %
Uforsaebelige stoffer: < 4,5 %
Transfedtsyrer: < 1,0 %
Docosahexaensyre (DHA): > 32,0 %
p-Anisidin-veerdi: < 10
VM2
Sirup fra Sorghum bicolor (L.) Beskrivelse/definition:
Moench. Den traditionelle fodevare er sirup fra Sorghum bicolor (L.) Moench (slegt: Sorghum, familie: Poaceae (alt. Gramineae)).
g:;;?l(g)tionel fodevare fra et tred- Siruppen fremstilles af. stilke af S. bi'coloif, efter ?t derber anuvenglt fremstill.ingsprocesser som for eksempel knusning og ekstraktion samt inddampning,
herunder varmebehandling, med henblik pé at opna en sirup pa mindst 74 brix-grader
Data om sammensztning for sirup fra Sorghum bicolor (L.) Moench
Vand: 22,7 g/100 g
Aske: 2,4
Samlet sukkerindhold: > 74,0 g/100 g
M9

Fermenteret sojabenneekstrakt

Beskrivelse/definition:

Fermenteret sojabenneekstrakt er et lugtfrit, melkehvidt pulver. Det bestar af 30 % fermenteret sojabenneekstrakt (pulver) og 70 % resistent dextrin (som
barestof) fra majsstivelse, der tils@ttes under forarbejdningen. Vitamin K, fjernes under fremstillingsprocessen.

Fermenteret sojabenneekstrakt indeholder nattokinase, der isoleres fra natto, en fodevare, der fremstilles ved fermentering af ikke genetisk modificerede
sojabenner (Glycine max L.) med en udvalgt stamme af Bacillus subtilis var. natto.

Nattokinaseaktivitet: 20 000-28 000 fibrinnedbrydningsenheder/g(")
Navn: Kan bekreftes
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VM54

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Tilstand: Ingen ubehagelig smag eller lugt
Terringstab: < 10 %

Vitamin K, < 0,1 mg/kg

Tungmetaller:

Bly: < 5,0 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier:

Antal levedygtige aerobe bakterier i alt: < 10> CFU®/g
Ger- og skimmelsvampe: < 10> CFU/g
Colibakterier: < 30 CFU/g

Sporedannende bakterier: < 10 CFU/g
Escherichia coli: Ingen 1 25 g

Salmonella: Ingen i 25 g

Listeria: Ingen 125 g

(") Testmetode som beskrevet i Takaoka et al. (2010)

Selenholdig geerbiomasse fra
Yarrowia lipolytica

Beskrivelse/definition:
Den nye fodevare er den terrede og varmedrabte selenholdige gerbiomasse fra Yarrowia lipolytica.

Den nye fodevare fremstilles ved fermentering med tilstedevarelse af natriumselenit efterfulgt af en reekke oprensningsprocesser, herunder en proces, hvor
gaeren varmedrabes for at sikre, at der ikke findes levedygtige Yarrowia lipolytica-celler i den nye fodevare.

Karakteristik/sammenszetning:
Samlet maengde selen: 165-200 pg/g
Se-methionin ('3): 100-140 pg/g
Proteiner: 40-50 g/100 g

Kostfibre: 24-32 g/100 g

Sukker: < 1 g/100 g

Fedt: 6-12 g/100 g

Aske i alt: <15 %

Vand: <5 %

Torstof: > 95 %
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VM54

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Tungmetaller:

Bly: < 3,0 mg/kg

Cadmium: < 1,0 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiske Kkriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 5 x 10> CFU/g
Antal gar- og skimmelsvampe i alt: < 10> CFU/g
Levedygtige Yarrowia lipolytica-celler (*4): < 10 CFU/g (dvs. detektionsgrense)
Colibakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

CFU: kolonidannende enheder

VM58

3'-sialyllactosenatriumsalt (3'-SL-
natriumsalt)

(mikrobiel kilde)

Beskrivelse:

3'-sialyllactosenatriumsalt (3'-SL-natriumsalt) er et renset, hvidt til offwhite pulver eller agglomerater, der fremstilles ved en mikrobiel proces og har et
begranset indhold af lactose, 3'-sialyllactulose og sialinsyre.

Kilde: Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli stamme K12 DHI1

Definition:

Kemisk formel: C,3H33NO;9Na

Kemisk betegnelse: N-Acetyl-a-D-neuraminyl-(2—3)-B-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucose, natriumsalt
Molekylmasse: 655,53 Da

CAS-nr.: 128596-80-5

Karakteristik/sammensztning:

Udseende: Hvidt til offwhite pulver eller agglomerater

Samlet indhold af 3'-sialyllactosenatriumsalt, D-Lactose og sialinsyre (% af terstof): > 90,0 % (w/w)
3'-sialyllactosenatriumsalt (% af terstof): > 88,0 % (w/w)

D-Lactose: > 5,0 % (w/w)

Sialinsyre: > 1,5 % (w/w)

3'-sialyllactulose > 5,0 % (w/w)

Samlet indhold af andre kulhydrater: > 3,0 % (w/w)

Vandindhold: > 8,0 % (w/w)

Natrium: 2,5 — 4,5 % (w/w)

Klorid: > 1,0 % (w/w)

pH (20 °C, 5 % oplesning): 4,5 -6,0

Rest-proteiner: > 0,01 % (w/w)
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VM58

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimteelling af aerobe mesofile bakterier: < 1000 CFU/g

Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

Garsvampe: < 100 CFU/g

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); EU: endotoksinenheder

VYM57

6'-sialyllactosenatriumsalt (6'-SL-
natriumsalt)

(mikrobiel kilde)

Beskrivelse:

6'-sialyllactosenatriumsalt (6'-SL-natriumsalt) er et renset, hvidt til offwhite pulver eller agglomerater, der fremstilles ved en mikrobiel proces og har et
begrenset indhold af lactose, 6'-sialyllactulose og sialinsyre.

Kilde: Genetisk modificeret stamme af Escherichia coli stamme K12 DHI1

Definition:

Kemisk formel: C,3H35NO;9Na

Kemisk betegnelse: N-Acetyl-a-D-neuraminyl-(2—6)-p-D-galactopyranosyl-(1—4)-D-glucose, natriumsalt
Molekylmasse: 655,53 Da

CAS-nr.: 157574-76-0

Karakteristik/sammensztning:

Udseende: Hvidt til offwhite pulver eller agglomerater

Samlet indhold af 6'-sialyllactosenatriumsalt, D-Lactose og sialinsyre (% af terstof): > 94,0 % (w/w)
6'-sialyllactosenatriumsalt (% af terstof): > 90,0 % (w/w)

D-Lactose: > 5,0 % (w/w)

Sialinsyre: > 2,0 % (w/w)

6'-sialyllactulose: > 3,0 % (w/w)

Samlet indhold af andre kulhydrater: > 3,0 % (w/w)

Vandindhold: > 6,0 % (w/w)

Natrium: 2,5 — 4,5 % (w/w)

Klorid: > 1,0 % (w/w)

pH (20 °C, 5 % oplesning): 4,5 -6,0

Rest-proteiner: > 0,01 % (w/w)
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VY M57

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske Kriterier:

Totalkimteelling af aerobe mesofile bakterier: < 1 000 CFU/g

Enterobakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

Geersvampe: < 100 CFU/g

Skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Rest-endotoksiner: < 10 EU/mg

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); EU: endotoksinenheder

VM41

Hvedekimekstrakt (7Triticum
aestivum) med hejt indhold af
spermidin

Beskrivelse/definition:

Hvedekimekstrakt med hejt indhold af spermidin fremstilles af ikke-fermenterede, ikke-spirede hvedekim (Triticum aestivum) ved processen fast-flydende
ekstraktion rettet specifikt, men ikke udelukkende, mod polyaminer.

Spermidin: (N-(3-aminopropyl)butan-1,4-diamin): 0,8-2,4 mg/g
Spermin: 0,4-1,2 mg/g
Spermidintrichlorid < 0,1 pg/g
Putrescin: < 0,3 mg/g

Cadaverin: < 16,0 pg/g

Mykotoksiner:

Aflatoksiner (i alt): < 0,4 pg/kg
Mikrobiologiske kriterier:

Aerobe bakterier 1 alt: < 10 000 CFU/g
Ger- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Salmonella: Ingen i 25 g
Listeria monocytogene: Ingen i 25 g

v M9

Sucromalt

Beskrivelse/definition:

Sucromalt er en kompleks blanding af saccharider, som fremstilles af saccharose og stivelseshydrolysat ved en enzymatisk reaktion. Ved denne proces bindes
glucoseenheder til saccharider fra stivelseshydrolysaten ved hjelp af et enzym frembragt af bakterien Leuconostoc citreum eller ved hjelp af en rekombinant
stamme af produktionsorganismen Bacillus licheniformis. De oligosaccharider, der saledes opstér, er karakteriseret ved tilstedeverelsen af a-(1—6)- og a-
(1->3)-glucosidbindinger. Det samlede produkt er en sirup, som ud over disse oligosaccharider hovedsageligt indeholder fructose, men ogsa disaccharidet
leucrose og andre disaccharider.

Faste stoffer i alt: 75-80 %
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Vandindhold: 20-25 %

Sulfatase: Hojst 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Ledeevne < 200 (30 %)

Nitrogen < 10 ppm

Fructose: 35-45 % (tervaegt)
Leucrose: 7-15 % (torvagt)

Andre disaccharider: Hojst 3 %
Haojere saccharider: 40-60 % (torvaegt)

SukKkerrersfiber

Beskrivelse/definition:

Sukkerrersfiber fremstilles af den terre cellevaeg eller den fiberrest, der er tilbage efter udvinding eller ekstraktion af saft af sukkerrer (af Saccharum-
genotypen). Det bestar primert af cellulose og hemicellulose.

Fremstillingsprocessen bestér af forskellige etaper, herunder: flisning, alkalinbehandling, fjernelse af lignin og andre ikke-cellulosebestanddele, blegning af de
rensede fibre, syrevask og neutralisering.

Vandindhold: < 7,0 %

Aske: < 0,3 %

Kostfibre i alt (AOAC) pa terstofbasis (alle uopleselige): > 95 %
heraf: Hemicellulose (20-25 %) og cellulose (70-75 %)
Siliciumdioxid (ppm): < 200

Protein: 0,0 %

Fedt: Spor

pH: 4-7

Tungmetaller:

Kvikselv (ppm): < 0,1

Bly (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Cadmium (ppm): < 0,1

Mikrobiologiske kriterier:

Indhold af geer- og skimmelsvampe (CFU/g): < 1 000
Salmonella: Ingen

Listeria monocytogenes: Ingen
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VM50

Sukker udvundet af kakaopulp
(Theobroma cacao L.)

Beskrivelse/definition:

Sukker, der er udvundet af koncentreret saft af kakaopulp (Theobroma cacao L.) enten ved en terringsproces eller ved en rensningsproces for at producere
glucose eller fructose af hej renhed.

Sukker produceret ved terringsproces

Ernzringsmaessig sammensatning:

Sukker i alt (g/100 g): > 80

Vandindhold (%): < 5

Mikrobiologiske kriterier:

Samlet aerobt kimtal (cfu/g): < 10°

Indhold af gaer og skimmelsvampe (cfu/g): < 50

Enterobakterier (cfu/g): < 10

Salmonella spp.: Ingen i 25 g

Alicyclobacillus: Ingen 1 50 g

Termoacidofile bakterier: Ingen i 50 g

Sukker produceret ved rensningsproces

Erneringsmassig sammensatning af glucose udvundet af kakaopulp (Theobroma cacao L.):
Glucoseindhold (%): > 93

Aske (%): < 0,2

Vandindhold (%): < 1,0

Emeringsmassig sammensatning af fructose udvundet af kakaopulp (Theobroma cacao L.):
Fructoseindhold (%): > 98

Glucoseindhold (%): < 0,5 %

Aske (%): < 0,2

Vandindhold (%): < 0,5

Mikrobiologiske kriterier for glucose og fructose udvundet af kakaopulp (Theobroma cacao L.):
Samlet aerobt kimtal (cfu/g): < 10*

Salmonella spp.: Ingen 125 g
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Ekstrakt af solsikkeolie

Beskrivelse/definition:

Ekstrakt af solsikkeolie fremstilles ved en koncentrationsfaktor pa 10 af den uforsabelige fraktion af raffineret solsikkeolie udvundet af solsikkefre (Helianthus
annuus L.)

Sammenszetning:

Oliesyre (C18:1): 20 %
Linolsyre (C18:2): 70 %
Uforsabelige bestanddele: 8,0 %
Phytosteroler: 5,5 %

Tocopheroler: 1,1 %

VMo62

Terrede larver af Tenebrio molitor
(melskrubbe)

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevare er hele larven af melskrubbe, termisk terret, enten hel (blancherede, ovnterrede larver) eller i form af et pulver (blancherede, ovnterrede,
formalede larver). Udtrykket »melskrubbe« henviser til larveformen af Tenebrio molitor, en insektart, der tilherer familien Tenebrionidae (skyggebiller).

Hele melskrubben er bestemt til konsum, og ingen dele fjernes.
Der kraves en fasteperiode pd mindst 24 timer inden den termiske torringsfase, siledes at larverne kan skille sig af med maveindholdet.
Karakteristik/sammenszetning:
Aske (% w/w): 3,5-4,5
Vandindhold (% w/w): 1-8
Réprotein (N x 6,25) (% w/w): 56-61
Fordgjelige kulhydrater (%) (% w/w): 1-6
Fedt (% w/w): 25-30
heraf mettet (% w/w): 4-9
Peroxidtal (Meq O,/kg fedtstof): < 5
Kostfibre (% w/w): 4-7
Chitin (% w/w): 4-7
Tungmetaller:
Bly: < 0,075 mg/kg
Cadmium: < 0,1 mg/kg
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V¥ M62

Godkendt ny fodevare Specifikationer

Mykotoksiner:

Aflatoxiner (summen af B1, B2, G1, G2): < 4 ng/kg
Aflatoksin Bl: < 2 ng/kg

Deoxynivalenol: < 200 pg/kg

Ochratoksin A: < 1 pg/kg

Mikrobiologiske Kriterier:

Samlet aerobt kimtal: < 10° CFU (")/g

Gear- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 50 CFU/g

Salmonella spp.: Ikke pavist i 25 g

Listeria monocytogenes: lIkke péavist i 25 g
Sulfitreducerende anaerobe bakterier: < 30 CFU/g
Bacillus cereus (formodet): < 100 CFU/g
Enterobakterier (formodet): < 10 CFU/g
Koagulasepositive stafylokokker: < 100 CFU/g

\A0
Terret Tetraselmis chuii-mikroalge | Beskrivelse/definition:

Det torrede produkt fremstilles af den marine mikroalge Tetraselmis chuii, der tilherer Chlorodendraceae-familien, og som dyrkes i sterilt havvand i lukkede
fotobioreaktorer, der er isoleret fra den omgivende luft.

Renhed/sammenszetning:

Identificeres ved hj®lp af nuklearmarker rDNA 18 S (sekvensanalyse af mindst 1600 basepar) i databasen hos National Centre for Biotechnical
Information (NCBI): Ikke under 99,9 %

Luftfugtighed: < 7,0 %

Protein: 35-40 %

Aske: 14-16 %

Kulhydrater: 30-32 %

Fibre: 2-3 %

Fedt: 5-8 %

Mettede fedtsyrer: 29-31 % af det samlede fedtsyreindhold
Enkeltumattede fedtsyrer: 21-24 % af det samlede fedtsyreindhold
Flerumattede fedtsyrer: 44-49 % af det samlede fedtsyreindhold
Jod: < 15 mg/kg
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Godkendt ny fodevare Specifikationer

Therapon barcoo/Scortum Beskrivelse/definition:

Scortum/Therapon barcoo er en fiskeart i Terapontidae-familien. Den er en endemisk ferskvandsart fra Australien. Den opdrattes nu i fiskebrug.
Taksonomisk identifikation: Klasse: Actinopterygii > orden: Perciformes > familie: Terapontidae > slegt: Therapon eller Scortum barcoo
Fiskekadets sammensatning:

Protein (%) 18-25

Vandindhold (%): 65-75

Aske (%): 0,5-2,0

Energi (kj/kg): 6 000-11 500

Kulhydrater (%) 0,0

Fedt (%) 5-15

Fedtsyrer (mg FA/g filet):

¥ 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-fedtsyrer i alt: 1,6-40,0

Omega-6-fedtsyrer i alt: 2,6-10,0

D-Tagatose Beskrivelse/definition:

Tagatose fremstilles ved isomerisation af galactose ved hjelp af kemisk eller enzymatisk konvertering eller ved epimerisering af fructose ved hjelp af
enzymatisk konvertering. Der er tale om enkelttrinskonverteringer.

Udseende: Hvide eller nasten hvide krystaller

Kemisk betegnelse: D-tagatose
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Synonym: D-/yxo-hexulose
CAS-nummer: 87-81-0

Kemisk formel: CgH{,O¢
Molekylmasse: 180,16 (g/mol)
Renhed:

Indhold: > 98 % pé terstofbasis
Terringstab: < 0,5 % (102 °C, 2 timer)
Specifik drejning: [a]p™": — 4 to — 5,6° (1 % vandig oplesning)(")
Smeltepunktsinterval: 133-137 °C
Tungmetaller:

Bly: < 1,0 mg/kg*

(*) Bestemmelse ved hjelp af en atomabsorptionsteknik, der er relevant for det specificerede niveau. Provens storrelse og metoden til forberedelse af proven kan vealges ud fra
principperne i den metode, der er beskrevet i FAO Food and Nutrition Paper (FNP) 5. »Instrumental methods«'

(") 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., engelsk — ISBN 92-5-102991-1

» M49 Taxifolinrig ekstrakt <«

Beskrivelse:
Taxifolinrig ekstrakt af trae fra ostsibirisk lerk (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) er et hvidt til bleggult pulver, der udkrystalliseres af varme vandige oplesninger.
» M49 Definition:

Kemisk betegnelse: [(2R,3R)-2-(3,4 dihydroxyphenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrochromen-4-on, ogsa kaldet (+)trans-(2R,3R)-dihydroquercetin] og med hejst
2 % af cis-formen <«

Specifikationer:

Fysisk parameter

Vandindhold: < 10 %

Analyse af forbindelsen

Taxifolin (m/m): > 90,0 % af terstoffet
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Tungmetaller, pesticid

Bly: < 0,5 mg/kg

Arsen: < 0,02 mg/kg

Cadmium: < 0,5 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg
Dichlordiphenyltrichlorethan (DDT) < 0,05 mg/kg
Oplosningsmiddelrester

Ethanol: < 5000 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier

Samlet kimtal < 10* CFU/g

Enterobakterier: < 100/g

Gear- og skimmelsvampe : < 100 CFU/g
Escherichia coli: Ingeni 1l g

Salmonella: Ingen i 10 g

Staphylococcus aureus: Ingeni 1 g
Pseudomonas: Ingeni 1l g

Saedvanlig andel af bestanddele i taxifolinrig ekstrakt (i terstof)

Bestanddel i ekstraktet Indhold, Bestanddel i ekstraktet Indhold, scedvanlig konstateret andel (%)
seedvanlig konstateret andel (%)

Taxifolin 90-93
Aromadendrin 2,5-3,5
Eriodictyol 0,1-0,3
Quercetin 0,3-0,5
Naringenin 0,2-0,3
Kaempferol 0,01-0,1
Pinocembrin 0,05-0,12
Uidentificerede flavonoider 1-3 1-3
Vand(*) 1,5

(*) Taxifolin i hydreret form og under terringsprocessen er et krystal. Dette resulterer i optagelse af vand fra krystallisering i en mangde pa 1,5 %.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Trehalose

Beskrivelse/definition:

Et ikke-reducerende disaccharid, der bestar af to glucoserester bundet med en a,1,1-glucosidbinding. Stoffet fremstilles af flydende stivelse eller af saccharose
ved en enzymatisk flertrinsproces. Som handelsvare anvendes dihydratet. Stort set lugtlese, sedtsmagende, hvide eller nasten hvide krystaller

Synonymer: o,0-trehalose

Kemisk betegnelse: a-D-glucopyranosyl-a-D-glucopyranosid, dihydrat
CAS-nr.: 6138-23-4 (dihydrat)

Kemisk formel: C;,H,,01; + 2H,0 (dihydrat)

Molekylmasse: 378,33 (dihydrat)

Indhold: > 98 % af terstoffet

Bestemmelse ved hjelp af en atomabsorptionsteknik, der er relevant for det specificerede niveau. Provens sterrelse og metoden til forberedelse af proven kan
velges ud fra principperne i den metode, der er beskrevet i FAO Food and Nutrition Paper (FNP) 5 (1), »Instrumental methods«.

Analysemetode:
Princip: Trehalose identificeres ved veeskechromatografi og kvantificeres ved sammenligning med en standardreference, der indeholder standardtrehalose.

Forberedelse af proveoplesning: Afvej omhyggeligt 3 g ter prove i en 100-ml-malekolbe, og tilset ca. 80 ml renset, deioniseret vand. Oples preven helt, og
fortynd indtil market med renset, deioniseret vand. Filtrer gennem et 0,45 mikron-filter.

Forberedelse af standardoplesning: Oples omhyggeligt afvejede maengder ter standardreferencetrehalose i vand for at fi en oplesning med en kendt
trehalosekoncentration pa 30 mg pr. ml.

Apparatur: veskechromatograf udstyret med en RI-detektor og en integrationsskriver
Betingelser:

Kolonne: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) eller tilsvarende

— lengde: 300 mm

— diameter: 10 mm

— temperatur: 50 °C

Mobil fase: vand

Flow: 0,4 ml/min

Injektionsvolumen: 8 ul

Procedure: Injicer lige store ma@ngder proveoplesning og standardoplesning i chromatografen.
Registrer chromatogrammerne, og mal trehalosetoppens storrelse.

Beregn mangden (mg) af trehalose i 1 ml proveoplesning ved hjalp af felgende formel:

120T°80°T€ — VA — 0L¥TILIOTO

1007920

L61
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

% trehalose = 100 x (Ry/Rg) (Wg/Wyy)

hvor

Rg = trehalose-toparealet i standardoplesningen
Ry

trehalose-toparealet i proveoplesningen

Ws = mangde trehalose (mg) i standardoplesningen

Wy = terprovens vagt (mg).

Karakteristik:

Identifikation:

Opleselighed: Let opleseligt i vand, meget tungt opleseligt i ethanol
Specifik drejning: [o]p?° = +179° (i 5 % vandig oplesning, dihydrat), +199° (i 5 % vandig oplesning, vandfrit stof)
Smeltepunkt: 97 °C (dihydrat)

Renhed:

Terringstab: < 1,5 % (60 °C, 5 timer)

Aske i alt < 0,05 %

Tungmetaller:

Bly: < 1,0 mg/kg

UV-behandlede svampe (Agaricus
bisporus)

Beskrivelse/definition:

Kommercielt dyrkede Agaricus bisporus, pa hvilke der anvendes UV-lysbehandling pé hestede svampe.
UV-straling: en proces, hvor der foretages striling med ultraviolet lys i belgeleengden 200-800 nm.
Vitamin D,:

Kemisk betegnelse: (38,5Z,7E,22E)-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Synonymer: Ergocalciferol

CAS-nr.: 50-14-6

Molekylvaegt: 396,65 g/mol

Indhold:

Vitamin D, i slutproduktet: 5-20 ng/100 g friskvaegt ved udlebet af holdbarhedsperioden.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

VY M49

UV-behandlet bagegzer (Saccharo-
myces cerevisiae)

Beskrivelse/definition:

Bageger (Saccharomyces cerevisiae) behandles med ultraviolet lys for at fremkalde en omdannelse af ergosterol til vitamin D, (ergocalciferol). Vitamin D,-
indholdet i gaerkoncentratet varierer mellem 800 000 og 3 500 000 IE vitamin D/100 g (200-875 pg/g). Gaeren kan geres inaktiv.

Gaerkoncentratet blandes med almindelig bageger for ikke at overskride maksimumsindholdet i faerdigpakket frisk og terret geer til hjemmebagning.
Gyldenbrunt, fritflydende granulat

Vitamin D,:

Kemisk betegnelse: 5Z,7E,22E)-3S-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonymer: Ergocalciferol

CAS-nr.: 50-14-6

Molekylvaegt: 396,65 g/mol

Mikrobiologiske Kriterier for gaerkoncentratet:

Colibakterier: < 10°/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Ingen i 25 g

VM9

UV-behandlet bred

Beskrivelse/definition:

UV-behandlet bred er bred og boller/rundstykker (uden pynt/fyld), som er garhaevet, og som behandles med ultraviolet straling efter bagningen for at
omdanne ergosterol til vitamin D, (ergocalciferol).

UV-straling: En proces, hvor der foretages straling med ultraviolet lys i belgeleengden 240-315 nm i hejst 5 sekunder med et energiinput pa 10-50 mJ/cm?.
Vitamin D,:

Kemisk betegnelse: 5Z,7E,22E)-3S-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonym: Ergocalciferol

CAS-nr.: 50-14-6

Molekylvaegt: 396,65 g/mol

Indhold:

Vitamin D, (ergocalciferol) i det ferdige produkt 0,75-3 pg/100 g

Ger i dej: 1-5 g/100 g @

(l) EN 12821, 2009, europaisk standard.

() Opskriftsberegning.
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VY M48

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

UV-behandlet mzlk

Beskrivelse/definition:

UV-behandlet malk er komalk (sodmelk og letmelk), som behandles med ultraviolet (UV) strdling via turbulent stremning efter pasteurisering. Behandlingen
af den pasteuriserede maelk med UV-straling resulterer i en foregelse af vitamin D, (cholecalciferol)-koncentrationerne ved omdannelse af 7-dehydrochole-
sterol til vitamin D,.

UV-straling: En proces, hvor der foretages straling med ultraviolet lys i belgeleengden 200-310 nm med et energiinput pa 1045 J/1.
Vitamin Ds:

Kemisk betegnelse: (1S,3Z)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-methyl-1-[(2R)-6-methylheptan-2-yl]-2,3,3a,5,6,7-hexahydro-1H-inden-4-yliden]ethyliden]-4-methyli-
denecyclohexan-1-ol

Synonym: Cholecalciferol
CAS-nr.: 67-97-0

Molekylvagt: 384,6377 g/mol
Indhold:

Vitamin Dj; i slutproduktet:
Sedmalk('): 0,5-3,2 pg/100 g(*)
Letmeelk (1): 0,1-1,5 pg/100 g(z)

(") Som defineret i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en falles markedsordning for landbrugsprodukter og om ophzvelse af
Radets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (EUT L 347 af 20,12,2013, s. 671).

() HPLC

Svampepulver med indhold af
vitamin D,

Beskrivelse/definition
Svampepulver med indhold af vitamin D, er et granuleret pulver fremstillet af homogeniserede Agaricus bisporus-svampe, der har veret udsat for UV-lys.

Svampene vaskes, homogeniseres og suspenderes i vand for at frembringe en tyndtflydende svampemasse. Den tyndtflydende svampemasse fores ind under en
UV-lampe. Derefter filtreres, torres og formales den tyndtflydende masse, hvorved der produceres svampepulver med indhold af vitamin D,.

UV-straling: En proces, hvor der foretages straling med ultraviolet lys inden for et belgelaengdeomrade svarende til de UV-behandlede nye fodevarer, der er
godkendt i henhold til forordningen om nye fedevarer.

Karakteristik/sammensaetning

Indhold af vitamin D,: 1 000-1 300 ug/g svampepulver ('?)
Vandindhold: < 10,0 %

Aske: < 13,5%
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VM9

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Tungmetaller

Bly (som Pb): < 0,5 mg/kg

Cadmium: < 0,5 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoksiner

Aflatoksiner (summen af B1+B2+G1+G2): < 4 pg/kg
Mikrobiologiske Kriterier:
Totalkimtal: < 5000 CFU (7)/g

Gear- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g
Salmonella spp.: Ingen 1 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g
Colibakterier: < 10 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: Ingen i 25 g

Vitamin K, (menaquinon)

Denne nye fedevare fremstilles ved en syntetisk eller mikrobiologisk proces.

Vitamin K, (2-methyl-3-all-trans-polyprenyl-1,4-naphthoquinon), eller menaquinonrekken, er en gruppe prenylerede naphthoquinonderivater. Antallet af
isoprenrester, hvor hver enkelt isoprenenhed bestar af fem kulstofatomer, som udger sidekeden, bruges til at karakterisere menaquinonhomologerne, som

hovedsagelig indeholder MK-7 og i mindre grad MK-6.

Serier af vitamin K, (menaquinoner) med menaquinon-7 (MK-7)(n = 6), som er C46Hg40,, menaquinon-6 (MK-6)(n = 5), som er C4;Hs0,, og menaquinon-4

(MK-4)(H = 3), som €r C3|H4002_

Kemisk betegnelse: (all-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-Heptamethyl-2,6,10,14,18,22,26-octacosaheptaenyl)-3-methyl-1,4-naphtalenedion

CAS-nummer: 2124-57-4
Kemisk formel: C46HesO5
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Molekylvaegt: 649 g/mol

2-methyl-1,4-naphthoquinon
(menadion)

Specifikation for syntetisk vitamin K, (menaquinon-7)

Udseende: Gult pulver

Renhed: Hojst 6,0 % cis-isomer, hejst 2,0 % andre urenheder

Indhold: 97-102 % menaquinon-7 (heraf mindst 92 % all-trans-menaquinon-7)
Specifikationer for mikrobiologisk fremstillet vitamin K, (menaquinon-7)
Kilde: Bacillus subtilis spp. natto og Bacillus licheniformis

Udseende: Gult pulver eller oliesuspension

Hvedeklidsekstrakt

Beskrivelse/definition:

Hvidt krystallinsk pulver fremstillet ved enzymatisk ekstraktion af klid af Triticum aestivum L., der har et hejt indhold af arabinoxylan-oligosaccharider
Terstof: Mindst 94 %

Arabinoxylan-oligosaccharider: Mindst 70 % af terstof

Gennemsnitlig polymerisering af arabinoxylan-oligosaccharider: 3-8

Ferulasyre (bundet til arabinoxylan-oligosaccharider): 1-3 % i terstof

Poly-/oligosaccharider i alt: Mindst 90 %

Protein: Hejst 2 % af terstof.

Aske: Hojst 2 % af torstof.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Mikrobiologiske parametre:

Totaltelling af mesofile bakterier: Hajst 10 000/g
Gaersvampe: Hejst 100/g

Svampe: Hojst 100/g

Salmonella: Ingen i 25 g

Bacillus cereus: Hajst 1 000/g

Clostridium perfringens: Hojst 1 000/g

VYM19

Xylo-oligosaccharider

Beskrivelse:

Den nye fodevare er en blanding af xylo-oligosaccharider (XOS) fremstillet af majskolber (Zea mays subsp. mays) via hydrolyse med en xylanase fra
Trichoderma reesei efterfulgt af oprensning.

Karakteristik/sammensztning

Parametre Pulver 1 Pulver 2 Sirup
Vandindhold (%) <50 <5,0 70-75
Protein (g/100 g) <0,2
Aske (%) <03
pH-veerdi 3,5-5,0
Kulhydrater i alt (g/100 g) >97 >95 > 170
XOS-indhold (terstofbasis) (g/100 g) > 95 > 70 > 70
Andre kulhydrater (g/100 g) (%) 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosaccharider i alt (g/100 g) 0-4,5 0-13 0-29
Glucose (g/100 g) 0-2 0-5 0-4
Arabinose (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Xylose (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disaccharider i alt (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
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YM19

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Xylobiose (XOS DP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Cellobiose (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Oligosaccharider 1 alt (g/100 g) 41-77 36-72 32-71
Xylotriose (XOS DP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetraose (XOS DP4) 10-20 10-20 8-20
(g/100 g)
Xylopentaose (XOS DP5) 3-10 5-10 3-10
(&/100 g)
Xylohexaose (XOS DP6) 1-5 1-5 1-5
(g/100 g)
Xyloheptaose (XOS DP7) 0-7 2-7 2-6
(g/100 g)

Maltodextrin (g/100 g) (°) 0 20-25 0

Kobber (mg/kg) <50

Bly (mg/kg) <0,5

Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (CFU (%)/25 g) Negativ

E. coli (MPN (%/100 g) Negativ

Garsvampe (CFU/g) <10

Skimmelsvampe (CFU/g) <10

DP: polymeriseringsgrad

(*) Andre kulhydrater, inklusive monosaccharider (glucose, xylose og arabinose) og cellobiose.

(®) Indholdet af maltodextrin beregnet efter den tilsatte mengde i processen.

(°) CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)
() MPN: mest sandsynlige antal.
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VYM30

v M9

Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Gaerbiomasse fra Yarrowia lipolytica

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevare er den terrede og varmedraebte garbiomasse fra Yarrowia lipolytica.
Karakteristik/sammenszaetning:

Proteinindhold: 45-55 g/100 g

Kostfibre: 24-30 g/100 g

Sukker: < 1,0 g/100 g

Fedt: 7-10 g/100 g

Aske i alt: < 12 %

Vandindhold: < 5 %

Terstofindhold: > 95 %

Mikrobiologiske kriterier:

Kimtal for aerobe organismer i alt: < 5 x 10° CFU/g

Antal ger- og skimmelsvampe i alt: < 10> CFU/g

Levedygtige Yarrowia lipolytica-celler (1°): < 10 CFU/g (dvs. detektionsgrense)
Colibakterier: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Ingen 125 g

Beta-glucaner fra gzer

Beskrivelse/definition:
Beta-glucaner er komplekse polysaccharider med en hej molekylmasse (100-200 kDa), som findes i cellevaeggen i mange gaerarter og cerealier.
Den kemiske betegnelse for »beta-glucaner fra gaer« er (1-3),(1-6)-8-D-glucaner.

Beta-glucaner bestar af et skelet af 3-1,3-bundne glucoseenheder med forgreninger af 3-1,6-bindinger, hvortil der er bundet chitin og mannoproteiner via 8-1,4-
bindinger.

Beta-glucaner isoleres fra ger (Saccharomyces cerevisiae).

Glucancellevaeggens tertieere struktur hos Saccharomyces cerevisiae bestar af keder af -1,3-bundne glucoseenheder med forgreninger af 8-1,6-bindinger, som
danner et skelet, hvortil der er bundet chitin via 8-1,4-bindinger, 5-1,6-glucaner og visse mannoproteiner.
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Denne nye fodevare er tilgaengelig i tre forskellige former: opleselig, uopleselig samt uopleselig i vand, men dispergerbar i mange flydende matricer.
Kemiske karakteristika ved beta-glucaner fra gaer (Saccharomyces cerevisiae):
Opleselig form:

Kulhydrater i alt: > 75 %,

Beta-glucaner (1,3/1,6) > 75 %,

Aske: < 4,0 %

Vandindhold: < 8,0 %

Protein: < 3,5 %

Fedt: < 10 %

Uopleselig form:

Kulhydrater i alt: > 70 %,

Beta-glucaner (1,3/1,6) > 70 %,

Aske: < 12 %

Vandindhold: < 8,0 %

Protein: < 10 %

Fedt: <20 %

Uopleselige i vand, men dispergerbare i mange flydende matricer
(1,3)-(1,6)-B-D-glucaner: > 80 %,

Aske: < 2,0 %

Vandindhold: < 6,0 %

Protein: < 4,0 %

Fedt i alt < 3,0 %

Mikrobiologiske data vedrorende den form for beta-glucaner fra geer, der er uoploselige i vand, men dispergerbare i mange flydende matricer:
Totalkimtal: < 1 000 CFU/g

Enterobakterier: < 100 CFU/g

Coliforme i alt: < 10 CFU/g

Gear: < 25 CFU/g
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Skimmel: < 25 CFU/g

Salmonella: Ingen i 25 g

Escherichia coli: Ingenil g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Staphylococcus aureus: Ingeni 1 g

Tungmetaller i den form for beta-glucaner fra geer, der er uoploselige i vand, men dispergerbare i mange flydende matricer:
»M31 Bly: < 0,2 mg/kg

Arsen: < 0,2 mg/kg

Kvikselv: < 0,1 mg/kg

Cadmium: < 0,1 mg/kg «

Zeaxanthin

Beskrivelse/definition:
Zeaxanthin er et naturligt forckommende xanthophylpigment; det er et oxygeneret carotenoid.

Syntetisk zeaxanthin fremstér enten som sprayterret pulver af gelatine eller stivelse (»beadlets«) tilsat a-tocopherol og ascorbylpalmitat eller som majsolie-
suspension tilsat a-tocopherol. Syntetisk zeaxanthin fremstilles ved en multi-step kemisk syntese pa basis af mindre molekyler.

Orangeredt krystallinsk pulver med ringe eller ingen lugt.
Kemisk formel: C4oHs60,

CAS-nr.: 144-68-3

Molekylvaegt: 568,9 dalton

Fysisk-kemiske egenskaber:

Torringstab: < 0,2 %

All-trans-zeaxanthin > 96 %,

Cis-zeaxanthin: < 2,0 %

Andre carotenoider: < 1,5 %

Triphenylphosphinoxid (CAS-nr. 791-28-6): < 50 mg/kg
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Godkendt ny fodevare

Specifikationer

Zink-L-pidolat

Beskrivelse/definition:

Zink-L-pidolat er et hvidt til offwhite pulver med en karakteristisk lugt.
International fallesbetegnelse (INN): L-pyroglutamic acid, Zinc salt
Synonymer: Zink 5-oxoprolin, Zinkpyroglutamat, Zinkpyrrolidoncarboxylat, Zink-PCA, L-Zink-pidolat
CAS-nr.: 15454-75-8

Kemisk formel: (Cs Hg NO3), Zn

Relativ vandfri molekylmasse: 321,4

Udseende: Hvidt til cremefarvet pulver

Renhed:

Zink-L-pidolat > 98 %

pH (10 % vandig oplesning) 5,0-6,0

Specifik drejning: 19,6°-22,8°

Vand: < 10,0 %

Glutaminsyre: < 2,0 %

Tungmetaller:

Bly: < 3,0 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Cadmium: < 1,0 ppm

Kvikselv: < 0,1 ppm
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Godkendt ny fedevare Specifikationer

Mikrobiologiske Kriterier:
Antal levedygtige mesofile bakterier i alt: < 1000 CFU/g
Gaer- og skimmelsvampe: < 100 CFU/g

Patogen: Ingen

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fodevaretilsetningsstoffer opfert i bilag IT og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (EUT L 83 af
22.3.2012, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/175 af 5. februar 2015 om serlige betingelser vedrerende import af guargummi med oprindelse i eller afsendt fra Indien som folge af risikoen for forurening med
pentachlorphenol og dioxiner (EUT L 30 af 6.2.2015, s. 10).

»Mi15 (°) OSC-DMAC (4-dimethylaminocinnamaldehyd)-metode (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JPJ, Bravo-Clemente, L, Khoo C og Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82. Tilpasset

fra Cunningham GD, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002) I: 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.

(*) BL-DMAC (4-dimethylaminocinnamaldehyd)-metode (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji H, Howell A, Nio C,
Payne MIJ, Reed J. J Sci Food Agric. 2010 Jul; 90 (9): 1473-8.

(°) De forskellige verdier for disse tre parametre skyldes anvendelsen af forskellige metoder.

(°) GAE: Gallussyreakvivalenter.

() CFU: Kolonidannende enheder (Colony Forming Units). <«

»M29 () HPLC/RI: hejtryksvaeskekromatografi med detektion ved hjzlp af brydningsindeks.

(°) CFU: kolonidannende enhed. «

(1% Testes umiddelbart efter varmebehandlingstrinnet. Der skal treeffes foranstaltninger til at forhindre krydskontaminering med levedygtige Yarrowia lipolytica-celler under emballering og/eller opbevaring af den nye fodevare.

(' 2'-fucosyl-galactose, glucose, galactose, mannitol, sorbitol, galactitol, trihexose, allo-lactose og andre strukturelt forbundne kulhydrater.

»M48 ('?) Omregnet fra internationale enheder (IE) ved anvendelse af omregningsfaktoren 0,025 pg = 1 IU. <

(%) Udtrykt som selen.

(') Kan anvendes i alle faser efter varmebehandlingen for at sikre, at der ikke forekommer levedygtige Yarrowia lipolytica-celler, og testes forst umiddelbart efter varmebehandlingen. Der skal traffes foranstaltninger til at
forhindre krydskontaminering med levedygtige Yarrowia lipolytica-celler under emballering og/eller opbevaring af den nye fodevare.

(15) Fordgjelige kulhydrater = 100 — (réprotein + fedt + kostfibre + aske + vandindhold).
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