L 351/72 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 30.12.2017

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 7/2470
tal-20 ta’ Dicembru 2017

li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel g¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid, li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 8 tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jistabbilixxi r-regoli dwar l-introduzzjoni fis-suq u l-uzu tal-ikel gdid fl-Unjoni.

(2)  Skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni trid tistabbilixxi l-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid
awtorizzat jew notifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(3)  I-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid trid tapplika minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet ohrajn stabbiliti fil-
legizlazzjoni li hi specifika ghas-settur.

(4)  T-mizuri previsti fdan ir-Regolament jikkonformaw mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
IHista tal-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat
[l-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat biex jigi introdott fis-suq fl-Unjoni kif imsemmi fl-Artikolu 6(1) tar-Regolament
(UE) 2015/2283 hija b'dan stabbilita u mnizzla fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.
Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Dicembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER

() GUL327,11.12.2015,p. 1.
() Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-
gdid (GUL 43,14.2.1997, p. 1).
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ANNESS
LISTA TAL-UNJONI TAL-IKEL IL-GDID
Il-kontenut tal-lista
1. Il-lista tal-Unjoni ghandha tikkonsisti mit-Tabelli 1 u 2
2. It-Tabella 1 fiha l-ikel il-gdid awtorizzat u l-informazzjoni li gejja:

II-Kolonna 1: L-ikel il-¢did awtorizzat

[I-Kolonna 2: Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid. Din il-kolonna hija wkoll magsuma fzewg
taqsimiet: Il-kategorija tal-ikel specifikat u l-Livelli massimi

II-Kolonna 3: Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn
[I-Kolonna 4: Rekwiziti ohrajn

3. It-Tabella 2 fiha l-iSpecifikazzjonijiet dwar l-ikel il-gdid u l-informazzjoni li gejja:
II-Kolonna 1: L-ikel il-gdid awtorizzat

II-Kolonna 2: Specifikazzjonijiet



Tabella 1: L-ikel il-gdid awtorizzat

L-ikel il-g¢did awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Acidu tal-N-Acetil-D-
newrammina

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi-
ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013 ()

0,05 g/L ta’ formula rikostitwita

Ikel maghmul mic-cereali pprocessat
u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

0,05 g/kg ghall-ikel solidu

Tkel ghal skopijiet medici specjali ghat-
trabi u ghat-tfal iz-zghar kif iddefinit fir-
Regolament (UE) Nru 609/2013

Skont il-bzonnijiet nutrittivi tat-trabi
u tat-tfal iz-zghar li huma mahsubin gha-
lihom il-prodotti, izda fi kwalunkwe kaz
mhux izjed mil-Livelli massimi specifi-
kati ghall-kategorija msemmija fit-tabella
li tikkorrispondi mal-prodotti.

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

0,2 g/L (xarbiet)
1,7 glkg (bars)

Ikel li fuqu jkollu dikjarazzjonijet tan-
nuqqas jew tal-prezenza mnaqqsa tal-glu-
tina skont ir-rekwiziti tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
828/2014 ()

1,25 glkg

Prodotti maghmulin tal-halib ippasturiz-
zat u sterilizzat (inkluz UHT) bla togh-
miet mizjuda

0,05 g/L

Prodotti maghmulin mill-halib iffermen-
tat minghajr toghma mizjuda, ittrattat
bis-shana wara |-fermentazzjoni, prodotti
maghmulin mill-halib iffermentat bit-
toghma mizjuda, fosthom prodotti ttrat-
tati bis-shana

0,05 g/L (xarbiet)
0,4 g/kg (solidi)

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “A¢idu N-acetil-
D-newramminikufg”

Is-supplimenti tal-ikel li fihom l-acidu
N-acetil-D-newramminiku ~ ghandhom
igorru dikjarazzjoni li dan is-suppliment
tal-ikel ma ghandux jinghata lit-trabi, lit-
tfal iz-zghar u lit-tfal ta’ taht 1-10 snin
meta dawn ikunu qed jichdu l-halib tal-
omm jew ikel iehor i fih l-a¢idu N-ace-
til-D-newramminiku mizjud fl-istess per-
jodu ta’ 24 siegha.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Analogi ta’ prodotti tal-halib, inkluzi s-
sostituti tal-halib 1i jithalltu max-xarbiet
biex ibajduhom

0,05 g/L (xarbiet)
0,25 g/kg (solidi)

Bars tac-Cereali 0,5 g/kg
Sostituti taz-zokkor ghal mat-te u l-kafe | 8,3 g/kg
X.arbiet maghmulin mill-frott u mill-ha- | 0,05 g/L
xix

Xarbiet aromatizzati 0,05 g/L
Kafe, te, infuzjonijiet tal-hxejjex aroma- | 0,2 g/kg

tici u tal-frott, ¢ikwejra, spe¢jalizzati; te,
infuzjonijiet tal-hxejjex aromati¢i u tal-
frott, u estratti tac-cikwejra; preparazzjo-
nijiet tat-te, tal-pjanti u tac-cereali ghall-
infuzjonijiet

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE (%)

300 mg kuljum ghall-popolazzjoni gene-
rali ta’ fuq 1-10 snin

55 mg/kuljum ghat-trabi
130 mg kuljum ghat-tfal iz-zghar

250 mg kuljum ghat-tfal ta’ bejn it-3 u I-
10 snin

Adansonia digitata (Baobab)
polpa tal-frott imnixxef

Mhux specifikat

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Polpa tal-frott
tal-Baobab”

Estratt mill-kolturi ta¢-
celloli ta’ Ajuga reptans

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Bi gbil mal-uzu normali fis-supplimenti
tal-ikel ta’ estratt simili tal-partijiet tal-
pjanta maqtughin mill-art li jwarrdu ta’
Ajuga reptans
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

L-Alanil-L-Glutamina

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Ikel ghal skopijiet medi¢i specjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013, minbarra l-ikel mahsub
ghat-trabi u ghat-tfal iz-zghar

Zejt tal-alga miksub mill-
mikroalgi Ulkenia sp.

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen
u gallettini helwin)

200 mg/100 g

Bars tac-cereali

500 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi xarbiet
maghmula mill-halib)

60 mg/100ml

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-mik-
roalgi Ulkenia sp.”

Zejt taz-zerriegha tal-
Allanblackia

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Dlik isfar tax-xaham u dlik bbazi ta’
krema

20 g/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt taz-zerrie-
gha tal-Allanblackia”

Estratt tal-werqa tal-Aloe
macroclada Baker

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

L-istess bhall-uzu normali fis-supplimenti
tal-ikel tal-gel simili li jsir mill-Aloe vera
(L) Burm.

Zejt tal-Krill tal-Antartiku
miksub mill- Euphausia
superba

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Kontenut massimu ta’ acidu dokosaezaenojku u ta’
acidu ejkosapentenojku flimkien

Prodotti maghmula mill-halib hlief xar-
biet maghmula bil-halib

200 mg/100 g jew ghall-prodotti tal-go-
bon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-pro-
dotti tal-gobon 600 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt ta’ lipidi
mill-krusta¢ju Krill tal-Antartiku (Euphau-
sia superba)”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Kontenut massimu ta’ acidu dokosaezaenojku u ta’
acidu ejkosapentenojku flimkien

Xorb mhux alkoholiku
Xarbiet maghmulin bil-halib

Xarbiet analogi ghal dawk maghmula bil-
halib

80 mg/100ml

Xaham li jiddellek u hwawar

600 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir

360 mg/100ml

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen
u gallettini helwin)

I
/
I
I

200 mg[100 g

Bars nutrittivi/bars tac-Cereali

500 mg/100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

3 000 mg kuljum ghall-popolazzjoni ge-
nerali

450 mg kuljum ghan-nisa tqal u li qegh-
din ireddghu

Ikel ghal skopijiet medici spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mg/ikla

Ikel bi¢-cereali u ikel tat-trabi pprocessat
mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Ikel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari gawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Ikel 1i fuqu jkollu dikjarazzjonijet tan-
nuqqas jew tal-prezenza mnaqqsa tal-glu-
tina skont ir-rekwiziti tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
828/2014.

200 mg/100ml
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zejt tal-Krill tal-Antartiku li
fih hafna fosfolipidi miksub
mill-Euphausia superba

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Kontenut massimu ta’ acidu dokosaezaenojku u ta’
acidu ejkosapentenojku flimkien

Prodotti maghmula mill-halib hlief xar-
biet maghmula bil-halib

200 mg[100 g jew ghall-prodotti tal-go-
bon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-pro-
dotti tal-gobon 600 mg/100 g

Xorb mhux alkoholiku
Xarbiet maghmulin bil-halib

Xarbiet analogi ghal dawk maghmula bil-
halib

80 mg/100ml

Xaham li jiddellek u hwawar

600 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir

360 mg/100ml

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen
u gallettini helwin)

200 mg/100 g

Bars nutrittivi/bars tac-cereali

500 mg/100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

3 000 mg kuljum ghall-popolazzjoni ge-
nerali

450 mg kuljum ghan-nisa tqal u li qegh-
din ireddghu

Ikel ghal skopijiet medi¢i spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba I-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mgfikla

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt ta’ lipidi
mill-krusta¢ju Krill tal-Antartiku (Euphau-
sia superba)”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Kontenut massimu ta’ acidu dokosaezaenojku u ta’
acidu ejkosapentenojku flimkien

Ikel bi¢-cereali u ikel tat-trabi pprocessat
mahsub ghat-trabi u ghat-tfal zghar
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

kel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Tkel li fuqu jkollu dikjarazzjonijet tan-
nuqgas jew tal-prezenza mnaqgsa tal-glu-
tina skont ir-rekwiziti tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
828/2014.

200 mg/100ml

Zejt li fih hafna a¢idu
arakidoniku miksub mill-
fungus Mortierella alpina

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi-
ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

B’konformita
Nru 609 / 2013

mar-Regolament  (UE)

Tkel ghal skopijiet medici specjali ghal
trabi prematuri kif iddefinit fir-Regola-
ment (UE) Nru 609/2013

B’konformitd  mar-Regolament  (UE)

Nru 609/2013

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt mill-Mor-
tierella alpina” jew “Zejt tal-Mortierella al-
pina”

Zejt tal-Argan mill-Argania
spinosa

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Bhala tahwir tal-ikel

Mhux specifikat

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Skont l-uzu normali taz-zjut vegetali

bhala ikel

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-Argan”
u jekk jintuza bhala tahwir tal-ikel fuq it-
tikketta jrid ikun hemm miktub “Zejt ve-
getali ghall-uzu bhala tahwir tal-ikel biss”

Oleorezina li fiha hafna
astaksantin mill-algi
Haematococcus pluvialis

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

40-80 mg kuljum ta’ oleorezina li taghti
< 8 mg ta’ astaksantina kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Astaksantin”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zerriegha tal-habaq
(Ocimum basilicum)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin mill-meraq tal-frott
jew minn tahlita ta’ frott u haxix

3 g/200 ml ghaz-zieda ta’ zerriegha tal-
habaq shiha (Ocimum basilicum)

Estratt iffermentat tal-fazola
sewda

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

4,5 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt iffer-
mentat tal-fazola sewda (Sojja)” jew “Es-
tratt iffermentat tas-Sojja”

Lattoferrina bovina

Tl-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi-
ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

100 mg/100ml

Ikel fuq bazi tal-halib mahsub ghal tfal
zghar (lest biex jigi kkunsmat)

200 mg/100 g

Ikel ta¢-cereali pprocessati (solidu)

670 mg[100 g

Ikel ghal skopijiet medi¢i specjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont il-bzonnijiet tal-individwu sa 3 g
kuljum

Xarbiet maghmulin bil-halib

200 mg/100 g

Tahlitiet ta’ xorb fforma ta’ trab magh-
mulin bil-halib (lesti ghax-xorb)

330 mg/100 g

Xarbiet maghmulin bil-halib iffermentat
(inkluzi xarbiet tal-jogurt)

50 mg/100 g

Xorb mhux alkoholiku

120 mg/100 g

Prodotti maghmulin bil-jogurt

80 mg/100 g

Prodotti maghmulin bil-gobon

2 000 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Lattoferrina
mill-halib tal-baqar”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Gelat

130 mg/100 g

Kejkijiet u ikel tal-ghagina

1 000 mg/100 g

Helu

750 mg[100 g

Cuwingamm

3 000 mg/100 g

Iz-Zzejt taz-zerriegha tal-
Buglossoides arvensis

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu stearidoniku

Prodotti tal-halib u analogi taghhom

250 mg[100 g

75 mg[100 g ghax-xarbiet

Gobon u prodotti tal-gobon

750 mg[100 g

Butir u emulsjonijiet ohra tax-xaham
u taz-zejt inkluz id-dlik (mhux ghat-tisjir
jew ghall-qali)

750 mg[100 g

Cereali ghall-kolazzjon

625 mg[100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefinit fid-Di-
rettiva 2002/46/KE, minbarra s-suppli-
menti tal-ikel ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar

500 mg kuljum

Ikel ghal skopijiet medi¢i spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013, minbarra l-ikel bi skopi-
jiet medi¢i spec¢jali mahsub ghat-trabi
u ghat-tfal iz-zghar

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mg/ikla

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt irfinut tal-
Buglossoides”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zejt tal-Calanus
finmarchicus

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

2,3 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-Calanus
finmarchicus (krustacju)”

Bazi ta¢-cuwingamm (glikol
tal-monometossipolietilen)

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Cuwingamm

8 %

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Bazi tal-gomma
(li fiha 1-1,3-butadiena, 2-metil-omopoli-
meru, maleat, esteri bil-polietilenglikol
monometiletere)” inkella “Bazi tal-
gomma (bin-Nru tal-CAS: 1246080-53-
4)

Bazi ta¢-cuwingamm
(kopolimeru tal-etere
metilviniliku u tal-anidride

malejka)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Cuwingamm

2%

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Bazi tal-gomma
(i fiha l-kopolimeru tal-etere metilvini-
liku u tal-anidride malejku)” inkella “Bazi
tal-gomma (bin-Nru tal-CAS 9011-16-
9)”

Zejt taé-chia mis-Salvia
hispanica

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xahmijiet u zjut

10 %

Zejt tac-chia pur

2 ¢ kuljum

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

2 ¢ kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt ta¢-Chia
(Salvia hispanica)”

Zerriegha taé-chia (Salvia
hispanica)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-hobz

5 % (zerriegha tac-chia shiha jew mit-
huna)

Prodotti mohmija

10 % (zerriegha tac-chia shiha)

Cereali ghall-kolazzjon

10 % (zerriegha tac-chia shiha)

Tahlitiet tal-frott, tal-gewz u taz-zrieragh

10 % (zerriegha tac-chia shiha)

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Zerrie-
gha ta¢c-Chia (Salvia hispanica)”

2. Huwa mehtieg li l-pakketti lesti taz-
zerriegha tac-Chia (Salvia hispanica)
ikollhom tikkettar addizzjonali biex
jinforma lill-konsumatur li d-doza ta’
kuljum ma tridx tagbez il-15 g.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin mill-meraq tal-frott
jew minn tahlita ta’ frott u haxix

15 g kuljum ghaz-zieda taz-zerriegha
tac-chia, shiha, mghaffga jew mithuna

Pakketti lesti taz-zerriegha tac-Chia kif
inhuma

15 g kuljum ta’ zerriegha tac-chia shiha

Dlik maghmul mill-frott

1 % (zerriegha tac-chia shiha)

Jogurt

1,3 zerriegha tac-chia shiha fkull 100 g
ta’ jogurt jew 4,3 zerriegha tac-chia
shiha fkull 330 g ta’ jogurt (porzjon)

Ikliet sterilizzati lesti biex jittieklu magh-
mulin mic¢-cereali, miz-zerriegha, mic-ce-
reali foloz ufjew mill-hemes

5 % (zerriegha tac-chia shiha)

Kompost ta’ kitinaglukan
mill-Aspergillus niger

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 5 g kuljum dan l-kel ghandha tkun “Kitinaglukan
rettiva 2002/46/KE mill-Aspergillus niger’
Kompost ta’ kitinaglukan Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
mill-Fomes fomentarius tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 5 g kuljum dan likel ghandha tkun “Kitinaglukan

rettiva 2002/46/KE

mill-Fomes fomentarius”

Estratt ta’ kitosan mill-
faqqiegh (Agaricus bisporus;

Tl-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn

Aspergillus niger) Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | Bi qbil mal-uzu normali tal-kitosan mill- | dan l—i.kel gha.ndha. tkun :FjstraEt ta’ kito—’
rettiva 2002/46/KE krustagji fis-supplimenti tal-ikel san mill-Agaricus bisporus” jew “Estratt ta

kitosan mill-Aspergillus niger”
Sulfat tal-kondrojtin Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-

Is-supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-
Direttiva 2002/46/KE mahsubin ghall-
popolazzjoni adulta, minbarra n-nisa
tqal u n-nisa li jkunu qeghdin ireddghu

1 200 mg kuljum

tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Sulfat tal-Kon-
drojtin miksub mill-fermentazzjoni u s-
sulfazzjoni mikrobjali”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Pikolinat tal-Kromju

II-kategorija tal-ikel specifikat

II-Livelli massimi tal-kromju totali

L-ikel  kopert
Nru 609/2013

bir-Regolament  (UE)

Ikel imgawwi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1925/2006 (%)

250 pg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Pikolinat tal-
Kromju”

haxixa aromatika Cistus
incanus L. Pandalis

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Infuzjonijiet tal-hxejjex aromatici

Konsum ta’ kuljum mahsub: 3 g ta’ haxix
aromatika kuljum (2 kikkri kuljum)

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “haxixa aroma-
tika Cistus incanus L. Pandalis”

Citikolina

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

500 mg kuljum

medi¢i  spe¢jali
fir-Regolament ~ (UE)

kel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

250 mg fkull doza, u livell massimu ta’
konsum ta’ 1 000 mg kuljum

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Citiko-
lina”

2. It-tikkettar tal-ikel li jkun fih ic-¢itiko-
lina ghandu jkollu dikjarazzjoni li

tghid 1i l-prodott mhuwiex mahsub
biex jigi kkunsmat mit-tfal

Clostridium butyricum

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

1,35 x 108 CFU kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Clostridium buty-
ricum MIYAIRI 588 (CBM 588)” jew
“Clostridium butyricum (CBM 588)”

Estratt tat-trab tal-kawkaw
bix-xaham imnehhi

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Bars nutrittivi

Xarbiet maghmulin bil-halib

Kull tip ta’ ikel ichor (fost dawn is-suppli-
menti tal-ikel kif iddefiniti fid-Direttiva
2002/46/KE) li saru stabbiliti li jintuzaw
bhala mezzi ghall-ingredjenti funzjonali
u li tipikament jitqieghdu biex jittichdu
minn adulti li jiehdu hsieb sahhithom

1 g kuljum u 300 mg ta’ polifenoli i jik-
korrispondu ghal mhux aktar minn
550 mg ta’ estratt tat-trab tal-kawkaw
bix-xaham imnehhi fkull porzjon tal-ikel
(jew suppliment tal-ikel)

II-konsumaturi ghandhom jigu avzati
biex ma jikkunsmawx aktar minn
600 mg polifenoli li jikkorrispondu ghal
1,1 g kuljum ta’ trab tal-kawkaw bix-xa-
ham imnehhi
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Estratt tal-kawkaw b’livell
baxx ta’ xaham

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Tkel u supplimenti tal-ikel kif iddefiniti
fid-Direttiva 2002/46/KE

730 mg kull doza u madwar 1,2 g kul-
jum

II-konsumaturi ghandhom jigu avzati
biex ma jikkunsmawx aktar minn
600 mg flavanoli tal-kawkaw kuljum

Zejt taz-zerriegha tal-
kosbor mill-Coriandrum
sativum

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

600 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt taz-zerrie-
gha tal-kosbor”

frott niexef Crataegus
pinnatifida

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Infuzjonijiet tal-hxejjex aromatici

Gammijiet u gelis skont id-Direttiva
2001/113/KE ()

Frott ipprizervat fil-gulepp

Skont l-uzu normali tal-Crataegus laevi-
gata

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “frott imnixxef
tal-Crataegus pinnatifida”

a-¢iklodestrina

Mhux specifikat

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Alfa-ciklodes-
trina” jew “a-Ciklodestrina”

y-Ciklodestrina

Mhux specifikat

Id-denominiazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Gamma-ciklo-
destrina” jew “y-¢iklodestrina”

Preparazzjoni tad-destran
prodotta mil-Leuconostoc
mesenteroides

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-furnara

5%

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Destran”

Zejt diaciglicerol li jorigina
mill-pjanti

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Zejt tat-tisjir

Dlik xahmi

Tahlitiet imhawra ghall-insalati

Majonez

Sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz (fl-
ghamla ta’ xarbiet)

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt diaciglice-
rol li jorigina mill-pjanti (mill-ingas 80 %
diacigliceroli)”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-furnara

Prodotti tat-tip tal-jogurt

Diidrokapsjat (DHC)

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Bars tac-Cereali 9 mg/100 g
Gallettini, cookies u galletti 9 mg/100 g
Snacks maghmulin bir-ross 12 mg/100 g

Xarbiet bil-gass, xarbiet li jithalltu mal-
ilma, xarbiet maghmulin mill-meraq tal-
frott

1,5 mg/100ml

Xarbiet maghmulin mill-haxix

2 mg/100ml

Xarbiet b'bazi ta’ kafé, xarbiet b'bazi ta’
te

1,5 mg/100ml

IIma bit-toghma — bla gass 1 mg/100ml
Cereali tad-dqiq tal-hafur imsajjar minn | 2,5 mg/100 g
gabel

Cereali ohra 4,5 mg[100 g
Gelat, dezerti maghmula minn prodotti | 4 mg/100 g
tal-halib

Tahlitiet tal-pudini (lesti ghall-ikel) 2 mg[100 g
Prodotti maghmulin bil-jogurt 2 mg[100 g
Helu bic-cikkulata 7,5 mg/100 g
Helu iebes 27 mg[100 g

Cuwingamm minghajr zokkor

115 mg/100 g

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Dii-
drokapsjat”

2. Is-supplimenti tal-ikel li fihom id-dii-

drokapsjat ikollhom fuq it-tikketta li
“mhumiex mahsubin ghat-tfal ta’ taht
l-erba’ snin u sitt xhur”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Sostitut tal-halib/kolorant tal-kafé

40 mg/100 g

Sustanzi li jaghtu I-hlewwa

200 mg/100 g

Soppa (lesta biex tigi kkunsmata)

1,1 mg/100 g

Tahlita imhawra ghall-insalata 16 mg[/100 g
Proteina tal-haxix 5 mg/100 g
Ikliet lesti ghall-ikel 3 mg/ikla
Sostituti ta’ ikliet ghall-kontroll tal-piz 3 mg/ikla
Sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz (fl- | 1 mg/100ml

ghamla ta’ xarbiet)

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

doza wahda ta’ 3 mg

9 mg kuljum

Trab li jithallat mal-ilma biex isiru xar-
biet mhux alkoholici

14,5 mglkg ekwivalenti ghal 1,5 mg/
100 ml

Estratt imnixxef mil-Lippia
citriodora maghmul mill-
kolturi tac-celloli

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Bi gbil mal-uzu normali fis-supplimenti
tal-ikel ta’ estratt simili mill-weraq tal-
Lippia citriodora

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Lippia citriodora
mill-kolturi tac-celloli HTN®Vb”

Estratt mill-kolturi ta¢-
celloli ta’ Echinacea
angustifolia

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Bi gbil mal-uzu normali fis-supplimenti
tal-ikel ta’ estratt simili mill-gheruq tal-
Echinacea angustifolia
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zejt tal-Echium
plantagineum

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu stearidoniku

Prodotti b’bazi ta’ halib u prodotti tal-jo-
gurt ghax-xortb li jinbieghu fdoza
wahda

250 mg/100 g; 75 mg[100 g ghax-xar-
biet

Preparazzjonijiet tal-gobon

750 mg/100 g

Xaham li jiddellek u hwawar

750 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

625 mg[100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

500 mg kuljum

medi¢i  spe¢jali
fir-Regolament  (UE)

Tkel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mg/ikla

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt irfinut tal-
echium”

Gallat tal-epigallokatekina
fl-ghamla ta’ estratt
ippurifikat mill-weraq tat-te
ahdar (Camellia sinensis)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Ikel imgawwi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1925/2006

150 mg tal-estratt fporzjon ta’ ikel wie-
hed jew fporzjon ta’ suppliment tal-ikel
wiched

Fuq it-tikkettar ghandu jkun hemm dikja-
razzjoni li l-konsumaturi ma ghandhomx
jiehdu aktar minn 300 mg tal-estratt kul-
jum

L-ergotijoneina

Tl-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

30 mg kuljum ghall-popolazzjoni gene-
rali (hlief in-nisa tqal u li qed ireddghu)
20 mg kuljum ghat-tfal ta’ aktar minn
3 snin

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “L-ergotijoneina”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

EDTA tas-sodju ferriku

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi (espressi bhala EDTA anidru)

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

18 mg kuljum ghat-tfal
75 mg kuljum ghall-adulti

L-ikel  kopert
Nru 609/2013

bir-Regolament  (UE)

Ikel imqawwi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1925/2006

12 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “EDTA tas-sodju
ferriku”

Fosfat ferruz tal-ammonju

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

L-ikel  kopert
Nru 609/2013

bir-Regolament  (UE)

Tkel imgawwi skont ir-Regolament (KE)
Nru 1925/2006

Irid jintuza bi qbil mad-Direttiva
2002/46/KE,  mar-Regolament  (UE)
Nru 609/2013 ufjew mar-Regolament
(KE) Nru 1925/2006

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Fosfat ferruz
tal-ammonju”

Peptidi tal-hut mis-
Sardinops sagax

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi tal-prodott tal-peptidi tal-hut

Ikel maghmul biljogurt, xarbiet magh-
mulin biljogurt, prodotti tal-halib iffer-
mentat, u halib tat-trab

0,48 g/100 g (lesti ghall-ikel/ghax-xorb)

IIma bit-toghma, u xorb b’bazi vegetali

0,3 g/100 g (lesti ghax-xorb)

Cereali ghall-kolazzjon

2¢/100 g

Sopop, stuffati u trabijiet tas-sopop

0,3 g/100 g (lesti ghall-ikel)

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Peptidi tal-hut
(Sardinops sagax)”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Flavonojdi mill- Glycyrrhiza
glabra

Il-kategorija tal-ikel specifikat

1I-Livelli massimi tal-flavonojdi mill-Glycyrrhiza
glabra

Xarbiet maghmulin bil-halib

Xarbiet maghmulin bil-jogurt

Xarbiet maghmulin mill-frott jew mill-
haxix

120 mg kuljum

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

120 mg kuljum

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

120 mg kuljum

specjali
(UE)

Ikel ghal skopijiet medici
kif  iddefinit  fir-Regolament
Nru 609/2013

120 mg kuljum

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Flavo-
nojdi mill-Glyeyrrhiza glabra”

2. It-tikkettar tal-ikel li jinzied il-prodott
mieghu bhala ingredjent tal-ikel gdid
ghandu jiddikjara li:

(a) il-prodott ma ghandux jittiched
min-nisa tqal jew li qed ireddghu,
mit-tfal u mill-adoloxxenti zghar;
kif ukoll

(b) min ikun ged jiehu xi medicina
birricetta ghandu jikkonsma I-
prodott biss taht supervizjoni me-
dika;

(c) ma ghandux jittiehed iktar minn
120 mg ta’ flavonojdi kuljum.

3. L-ammont ta’ flavonojdi fil-prodott
tal-ikel finali ghandu jkun indikat fuq
it-tikketta tal-ikel li jkun qieghed fih.

Ix-xarbiet li fihom il-
flavonojdi ghandhom
jaslu ghand il-
konsumatur ahhari
fporzjonijiet
individwali.

Estratt tal-fukojdan mill-alga
Fucus vesiculosus

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Ikel u supplimenti tal-ikel kif iddefiniti
fid-Direttiva 2002/46/KE ghall-popolaz-
zjoni generali

250 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt tal-fukoj-
dan mill-alga Fucus vesiculosus”.

Estratt tal-fukojdan mill-alga
Undaria pinnatifida

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Ikel u supplimenti tal-ikel kif iddefiniti
fid-Direttiva 2002/46/KE ghall-popolaz-
zjoni generali

250 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt tal-fukoj-
dan mill-alga Undaria pinnatifida”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

2'-Fukosillattozju

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-halib ippasturizzat u steriliz-
zat (inkluz UHT) bla toghmiet mizjuda

1,2 gl

Prodotti tal-halib iffermentat bla togh-
miet mizjuda

1,2 g/l ghax-xarbiet

19,2 g/kg ghall-prodotti li mhumiex xar-
biet

Prodotti tal-halib iffermentat b’toghmiet
mizjuda, inkluzi prodotti ttrattati bis-
shana

1,2 g/l ghax-xarbiet

19,2 g/kg ghall-prodotti li mhumiex xar-
biet

Analogi ta’ prodotti tal-halib, inkluzi s-
sostituti tal-halib li jithalltu max-xarbiet
biex ibajduhom

1,2 g/l ghax-xarbiet

12 g/kg ghall-prodotti li mhumiex xar-
biet

400 g/kg ghal sostitut tal-halib

Bars ta¢-cereali

12 g/kg

Sostituti taz-zokkor ghal mat-te u l-kafe

200 g/kg

Formula tat-trabi kif iddefinit fir-Regola-
ment (UE) Nru 609/2013

1,2 g/l wahedha jew ftahlita ma’ 0,6 g/l
ta’ lakto-N-neotetraozju fi proporzjon ta’
2:1 fil-prodott finali, lest biex jigi kkuns-
mat, ikkumer¢jalizzat tali kwali jew ri-
kostitwit skont l-istruzzjonjiet tal-mani-
fattur

Formula tal-prosegwiment kif iddefinit
fir-Regolament (UE) Nru 609/2013

1,2 g/l wahedha jew ftahlita ma’ 0,6 g/l
ta’ lakto-N-neotetraozju fi proporzjon ta’
2:1 fil-prodott finali, lest biex jigi kkuns-
mat, ikkumer¢jalizzat tali kwali jew ri-
kostitwit skont l-istruzzjonjiet tal-mani-
fattur

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “2'-fu-
kosillattozju”

2. It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li

fihom it-2'-fukosillattozju  ghandu
jkun fih dikjarazzjoni li dawn is-sup-
plimenti ma ghandhomx jintuzaw
jekk dak li jkun jiekol ikel iehor miz-
jud bit-2"-fukosillattozju fl-istess gur-
nata.

3. It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li
fih it-2'-fukosillattozju mahsub ghat-
tfal iz-zghar ghandu jgorr dikjaraz-
zjoni li dawn is-supplimenti ma
ghandhomx jintuzaw jekk fl-istess
gurnata jittiehdu I-halib tal-omm jew
xi ikel iehor mizjud bit-2’-fukosillat-
tozju.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Ikel ipprocessat maghmul bic-Cereali
u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar, kif  iddefiniti  fid-Direttiva
2006/609/KE

12 g/kg ghall-prodotti li mhumiex xar-
biet

1,2 g/l ghall-ikel likwidu lest biex jigi
kkunsmat, ikkumercjalizzat tali kwali jew
biex jigi rikostitwit skont l-istruzzjonjiet
tal-manifattur

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

1,2 g/l ghax-xarbiet maghmulin bil-halib
u prodotti simili mizjuda wahedhom jew
flimkien ma’ 0,6 g/l ta’ lakto-N-neote-
traozju, fi proporzjon ta’ 2:1 fil-prodott
finali, lest biex jigi kkunsmat, ikkumerc-
jalizzat tali kwali jew biex jigi rikostitwit
skont l-istruzzjonjiet tal-manifattur

Ikel ghal skopijiet medici spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba I-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

4,8 gfl ghax-xarbiet

40 g/kg ghall-bars

Prodotti tal-hobz u tal-ghagin li fughom
ikunu ddikjarati l-assenza jew il-prezenza
mnaqqsa tal-glutina skont ir-rekwiziti
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 828/2014

60 g/kg

Xarbiet aromatizzati

1,2 g/l

Kafe, te (hlief it-te iswed), infuzjonijiet
tal-hxejjex aromatici u tal-frott, cikwejra;
te, infuzjonijiet tal-hxejjex aromatici
u tal-frott, u estratti tac-cikwejra; te, pre-
parazzjonijiet ta’ pjanti, frott u cereali
ghall-infuzjonijiet kif ukoll tahlitiet u tah-
litiet istantanji ta’ dawn il-prodotti

9,6 g/l - il-livell massimu jirreferi ghall-
prodotti lesti ghall-uzu

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE hlief is-supplimenti
tal-ikel ghat-trabi

3,0 g kuljum ghall-popolazzjoni generali

1,2 g kuljum ghat-tfal iz-zghar
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Galatto-oligosakkarid

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi (espressi bhala proporzjon fkull ki-
logramma ta’ galatto-oligosakkarid/kg tal-prodott
tal-ikel finali)

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 0,333
rettiva 2002/46/KE

Halib 0,020
Xarbiet maghmulin bil-halib 0,030
Sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz (fl- | 0,020
ghamla ta’ xarbiet)

Xarbiet analogi ghal dawk maghmula bil- | 0,020
halib

Jogurt 0,033
Dezerti maghmulin bil-halib 0,043
Dezerti maghmulin bil-halib iffrizati 0,043
Xarbiet maghmulin mill-frott u xarbiet li | 0,021
jaghtu l-energija

Xarbiet li jissostitwixxu l-ikel ghat-trabi | 0,012
Meraq ghat-trabi 0,025
Xarbiet tal-jogurt ghat-trabi 0,024
Dezerti ghat-trabi 0,027
Snacks ghat-trabi 0,143
Cereali ghat-trabi 0,027
Xarbiet mahsubin biex jaghmlu tajjeb | 0,013

ghall-uzu ta’ sforz muskolari qawwi
maghmulin b'mod speg¢jali ghall-isportivi
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi (espressi bhala proporzjon fkull ki-
logramma ta’ galatto-oligosakkarid/kg tal-prodott
tal-ikel finali)

Meraq 0,021
Mili tat-torti tal-frott 0,059
Preparazzjonijiet bil-frott 0,125
Bars 0,125
Cereali 0,125
Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi- | 0,008

ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

Glukozammina HCl

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

L-ikel ~ kopert bir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

Sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz

Ikel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Ikel li fuqu jkollu dikjarazzjonijet tan-
nuqqas jew tal-prezenza mnaqqsa tal-glu-
tina skont ir-rekwiziti tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
828/2014.

Skont l-uzu normali fl-ikel tal-glukozam-
mina li tinkiseb mill-frott tal-bahar bil-
qoxra
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Sulfat tal-glukozammina
KCl

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Skont l-uzu normali fl-ikel tal-glukozam-
mina li tinkiseb mill-frott tal-bahar bil-

qoxra

Sulfat tal-glukozammina
Nadl

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Skont l-uzu normali fl-ikel tal-glukozam-
mina li tinkiseb mill-frott tal-bahar bil-

qoxra
Gomma tal-gwar Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi 1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
Prodotti tal-halib friski bhalma huma I- | 1,5 ¢/100 g minn dan l-ikel ghandha tkun
jogurt, il-halib iffermentat, il-gobon frisk “Gomma tal-gwar”.
u dezerti ohrajn maghmulin bil-halib. . Fuq it-tikketta ta’ kull oggett tal-ikel li
fih il L > ikun im.
Oggetti tal-ikel likwidi maghmulin bil- | 1,8 ¢/100 g ih il-gomma tal-gwar irid fkun im

frott jew bil-haxix (tat-tip tal-“ismoot-
hies”)

Frott jew haxix imsajjar fil-gulepp

3,25 /100 g

Cereali flimkien ma’ prodott tal-halib ip-
prezentati fpakket b'zewg komparti-
menti separati

10 g/100 g fic-cereali
Xejn fil-prodott tal-halib li jkun mieghu

1 g/100 g fil-prodott meta jkun lest biex

jittiekel

semmi li jezisti r-riskju li t-tfal ta’ taht
it-8 snin jistghu jhossu dwejjaq fl-is-
tonku jekk jigu esposti ghal din is-
sustanza.

Perezempju, “I-konsum zejjed ta’
dawn il-prodotti jista’ jikkawza d-
dwejjaq fl-istonku, spe¢jalment fit-tfal
ta’ taht it-8 snin”.

. Fil-kaz ta’ prodotti li jigu pprezentati

fzewg kompartimenti separati li jkun
fihom rispettivament prodott tal-halib
u prodott tac-cereali, fl-istruzzjonijiet
tal-uzu jrid ikun specifikat b'mod car
li I-prodott ta¢-cereali u l-prodott tal-
halib iridu jithalltu flimkien gabel ma
jittieklu, biex ikun kopert ir-riskju po-
tenzjali ta’ ostrazzjoni gastrointesti-
nali.

Prodotti tal-halib ittrattat
bis-shana iffermentati bil-
Bacteroides xylanisolvens

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-halib iffermentat (fl-ghamliet
ta’ likwidu, semilikwidu u trab imnixxef
bl-isprej)
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Idrodossitirosol

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Zjut tal-hut u tal-hxejjex, (hlief iz-zjut
taz-zebbug u z-zjut mir-residwi taz-zeb-
bug  kif iddefinit fil-Parti VI
tal-Anness VII  tar-Regolament  (UE)
Nru 1308/2013 (%) ikkummer¢jalizzati
tali kwali

0,215 g/kg

Xahmiet li jiddelku kif iddefinit fil-
Parti VII tal-Anness VII tar-Regolament
(UE) Nru 1308/2013, ikkummerdjalizzati
tali kwali

0,175 glkg

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “idrodossitiro-
sol”

It-tikkettar tal-prodotti tal-ikel li fihom I-
idroxxitirosol ghandu jkollhom fughom
id-dikjarazzjonijiet li gejjin:

(@) Dan il-prodott tal-ikel ma ghandux
jittiehed minn tfal ta’ taht it-tliet
snin, min-nisa tqal u min-nisa li
jkunu qeghdin ireddghu;

(b) Dan il-prodott tal-ikel ma ghandhux
jintuza ghat-tisjir, ghall-hami jew
ghall-gali

Proteina li Timmodifika 1-
Istruttura tas-Silg tat-tip III
HPLC 12

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Silg i jittiekel

0,01 %

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Proteina li Tim-
modifika I-Istruttura tas-Silg”

Estratti milwiema mill-
weraq niexef tal-Ilex

guayusa

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Infuzjonijiet tal-hxejjex aromatici

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Bi gbil mal-uzu normali fl-infuzjonijiet
ta’ hxejjex aromati¢i u fis-supplimenti
tal-ikel ta” estratt milwiem simili mill-we-
raq tal-Ilex paraguariensis

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratti mill-we-
raq niexef tal-Ilex guayusa”

Isomalto-oligosakkarid

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Soft drinks bil-kaloriji mnaqqgsa 6,5 %
Xarbiet li jaghtu l-energija 50 %
Ikel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall- | 6,5 %
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-

ment ghall-isportivi (jinkludi x-xarbiet
isotonici)

Meraq tal-frott 5%

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Iso-
malto-oligosaccharide”

2. Jehtieg li l-oggetti tal-ikel li fihom I-
ingredjent gdid fuq it-tikketta jkunu
mmarkati bhala “sors ta’ glukozju”.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Haxix ipprocessat u meraq tal-haxix 5%
Soft drinks ohrajn 5%
Bars tac-Cereali 10 %
Cookies, gallettini 20 %
Bars tac-cereali ghall-kolazzjon 25 %
Helu iebes 97 %
Helu artab/bars tac-cikkulata 25 %
Sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz (fI- | 20 %
ghamla ta’ bars jew ta’ xarbiet)

Isomaltulozi Mhux specifikat 1. Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Iso-
maltulozi”.

2. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar ghandha jkollha maghha
indikazzjoni li “L-isomaltulozi huwa
sors ta’ glukozju u ta’ fruttozju”.

Lattitol Tl-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-

tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn

dan l-ikel ghandha tkun “Lattitol”
Is-supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid- | 20 g kuljum

Direttiva  2002/46/KE  (kapsuli jew
pirmli) mahsubin ghall-popolazzjoni
adulta.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Lakto-N-neotetraozju

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-halib ippasturizzat u steriliz-
zat (inkluz UHT) bla toghmiet mizjuda

0,6 g/l

Prodotti tal-halib iffermentat bla togh-
miet mizjuda

0,6 g/l ghax-xarbiet

9,6 glkg ghall-prodotti li mhumiex xar-
biet

Prodotti tal-halib iffermentat b'toghmiet
mizjuda, inkluzi prodotti ttrattati bis-
shana

0,6 g/l ghax-xarbiet

9,6 glkg ghall-prodotti li mhumiex xar-
iet

Analogi ta’ prodotti tal-halib, inkluzi s-
sostituti tal-halib li jithalltu max-xarbiet
biex ibajduhom

0,6 g/l ghax-xarbiet
6 g/kg ghall-prodotti li mhumiex xarbiet
200 g/kg ghal sostitut tal-halib

Bars ta¢-cereali

6 glkg

Sostituti taz-zokkor ghal mat-te u l-kafe

100 g/kg

Formula tat-trabi kif iddefinit fir-Regola-
ment (UE) Nru 609/2013

0,6 g/l ikkumbinat ma’ massimu ta’
1,2 g/l ta’ 2'-fukosillattozju fi proporzjon
ta’ 1:2 fil-prodott finali, lest biex jigi
kkunsmat, ikkumercjalizzat tali kwali jew
biex jigi rikostitwit skont l-istruzzjonjiet
tal-manifattur

Formula tal-prosegwiment kif iddefinit
fir-Regolament (UE) Nru 609/2013

0,6 g/l flimkien ma’ massimu ta’ 1,2 gfl
ta’ 2'-fukosillattozju fi proporzjon ta’ 1:2
fil-prodott finali lest biex jigi kkunsmat,
ikkumer¢jalizzat tali kwali jew biex jigi
rikostitwit skont l-istruzzjonjiet tal-mani-
fattur

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan I-ikel ghandha tkun “Lakto-
N-neotetraozju”.

2. It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li
fih il-lakto-N-neotetraozju ghandu jid-
dikjara li dawn is-supplimenti ma
ghandhomx jintuzaw jekk dak li jkun
jiekol ikel iehor mizjud bil-lakto-N-
neotetraozju fl-istess gurnata.

3. It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li
fih il-lakto-N-neotetraozju mahsub
ghat-tfal iz-zghar ghandu jiddikjara li
dawn is-supplimenti ma ghandhomx
jintuzaw jekk fl-istess gurnata jit-
tiehdu l-halib tal-omm jew xi ikel ie-
hor mizjud bil-lakto-N-neotetraozju.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

kel ipprocessat maghmul bic-Cereali
u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar, kif  iddefiniti  fid-Direttiva
2006/609/KE

6 g/kg ghall-prodotti li mhumiex xarbiet
0,6 g/l ghall-ikel likwidu lest biex jigi
kkunsmat, ikkumer¢jalizzat tali kwali jew
biex jigi rikostitwit skont l-istruzzjonjiet
tal-manifattur

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

0,6 g/l ghal xarbiet maghmulin bil-halib
u prodotti simili mizjuda wahedhom jew
flimkien mat-2'-O-fukosillattozju, fkon-
Centrazzjonijiet ta’ 1,2 g/, fi proporzjon
ta’ 1:2 fil-prodott finali, lest biex jigi
kkunsmat, ikkumerc¢jalizzat tali kwali jew
biex jigi rikostitwit skont l-istruzzjonjiet
tal-manifattur

Ikel ghal skopijiet medi¢i specjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba I-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

2,4 g/l ghax-xarbiet
20 g/kg ghall-bars

Prodotti tal-hobz u tal-ghagin li fughom
ikunu ddikjarati l-assenza jew il-prezenza
mnaqqsa tal-glutina skont ir-rekwiziti
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 828/2014

30 g/kg

Xarbiet aromatizzati

0,6 g/l

Kafe, te (hlief it-te iswed), infuzjonijiet
tal-hxejjex aromatici u tal-frott, ¢ikwejra;
te, infuzjonijiet tal-hxejjex aromatici
u tal-frott, u estratti tac-cikwejra; te, pre-
parazzjonijiet ta’ pjanti, frott u cereali
ghall-infuzjonijiet kif ukoll tahlitiet u tah-
litiet istantanji ta’ dawn il-prodotti

4,8 g[l - il-livell massimu jirreferi ghall-
prodotti lesti ghall-uzu
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE hlief is-supplimenti
tal-ikel ghat-trabi

1,5 g kuljum ghall-popolazzjoni generali
0,6 g kuljum ghat-tfal iz-zghar

Estratt tal-weraq tal-Alfalfa
mill-Medicago sativa

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

10 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Proteina tal-Lu-

cerne (Medicago sativa)” jew “Proteina tal-
Alfalfa (Medicago sativa)”.

Likopen

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin mill-meraq tal-frott | 2,5 mg/100 g
jew tal-haxix (inkluzi I-koncentrati)

Xarbiet mahsubin biex jaghmlu tajjeb | 2,5 mg/100 g
ghall-uzu ta’ sforz muskolari qawwi

maghmulin b'mod speg¢jali ghall-isportivi

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon- | 8 mg/ikla
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament

(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet

ghall-kontroll tal-piz

Cereali ghall-kolazzjon 5 mg[/100 g
Xahmijiet u tahwir tal-ikel 10 mg/100 g
Sopop hlief sopop tat-tadam 1 mg/100 g
Hobz (inkluz il-hobz igarmec) 3 mg[100 g

kel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

medi¢i  spe¢jali
fir-Regolament  (UE)

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba -
prodotti

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

15 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Likopen”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Likopen mill-Blakeslea
trispora

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin mill-meraq tal-frott | 2,5 mg/100 g
jew tal-haxix (inkluzi I-koncentrati)

Xarbiet mahsubin biex jaghmlu tajjeb | 2,5 mg/100 g
ghall-uzu ta’ sforz muskolari qawwi

maghmulin b'mod spe¢jali ghall-isportivi

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon- | 8 mg/ikla
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament

(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet

ghall-kontroll tal-piz

Cereali ghall-kolazzjon 5 mg[/100 g
Xahmijiet u tahwir tal-ikel 10 mg/100 g
Sopop hlief sopop tat-tadam 1 mg/100 g
Hobz (inkluz il-hobz igarmec) 3 mg/100 g

kel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

medi¢i  spegjali
fir-Regolament ~ (UE)

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

15 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Likopen”

Likopen mit-tadam

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin mill-meraq tal-frott | 2,5 mg/100 g
jew tal-haxix (inkluzi I-koncentrati)
Xarbiet mahsubin biex jaghmlu tajjeb | 2,5 mg/100 g

ghall-uzu ta’ sforz muskolari qawwi
maghmulin b'mod speg¢jali ghall-isportivi

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Likopen”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon- | 8 mg/ikla
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament

(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet

ghall-kontroll tal-piz

Cereali ghall-kolazzjon 5 mg[/100 g
Xahmijiet u tahwir tal-ikel 10 mg/100 g
Sopop hlief sopop tat-tadam 1 mg/100 g
Hobz (inkluz il-hobz igarmec) 3 mg/100 g

Ikel ghal skopijiet medi¢i spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba I-
prodotti

Rezina zejtnija tal-likopen
mit-tadam

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ likopen

Xarbiet maghmulin mill-meraq tal-frott | 2,5 mg/100 g
jew tal-haxix (inkluzi I-koncentrati)

Xarbiet mahsubin biex jaghmlu tajjeb | 2,5 mg/100 g
ghall-uzu ta’ sforz muskolari qawwi

maghmulin b'mod spe¢jali ghall-isportivi

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon- | 8 mg/ikla
troll tal-piz kopert bir-Regolament (UE)

Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet ghall-

kontroll tal-piz

Cereali ghall-kolazzjon 5 mg[100 g
Xahmijiet u tahwir tal-ikel 10 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Oleoraza tal-li-
kopen mit-tadam”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ likopen

Sopop hlief sopop tat-tadam

1 mg[100 g

Hobz (inkluz il-hobz igarmec)

3 mg/100 g

specjali
(UE)

kel ghal skopijiet medici
kif  iddefinit  fir-Regolament
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Citrat malat tal-manjezju

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Citrat malat tal-
manjezju”

Estratt mill-qoxra tas-sigra
tal-manjolja

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Helu tal-menta (prodotti tal-helu)

Cuwingamm

0,2 % biex jahbu l-irwejjah tal-halq. Ab-
bazi ta’ livell massimu ta’ inkorporaz-
zjoni ta’ 0,2 % u ta’ dags massimu ta’ ¢u-
wingamm jew menta ta’ 1,5 g l-bicca,
kull porzjon ta’ ¢uwingamm jew menta
ma jkunx fih iZjed minn 3 mg ta’ estratt
tal-qoxra tas-sigra tal-manjolja.

Id-denominazzjoni tal-ikel ¢did fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt tal-qoxra
tas-sigra tal-manjolja”

Zejt taz-zerriegha tal-
qamhirrun 1i fih hafna
sustanza mhux

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt taz-zejt

li i tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 2 g kulj
saponifikabbli oy . oaefin fig-Di- | 2 g kuljurn tal-qamhirrum’
Cuwingamm 2%
Metilcelluloza [I-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it- | [I-metil¢elluloza ma
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn | ghandhiex tintuza fikel
Silg i jittiekel 29 dan l-ikel ghandha tkun “Metil¢elluloza” | i jkun ippreparat

Xarbiet aromatizzati

b'mod spegjali ghat-tfal
iz-zghar
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-halib iffermentat aromatiz-
zati u mhux aromatizzati

Dezerti keshin (prodotti maghmulin bil-
halib, bix-xaham, bil-frott, bic-cereali,
bil-bajd)

Preparazzjonijiet tal-frott (polpi, pure jew
frott imsajjar fil-gulepp)

Sopop u brodijiet

acidu (6S)-5-
metiltetraidrofoliku, melh
tal-glukozammina

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “acidu (6S)-5-
metiltetraidrofoliku, melh tal-glukozam-
mina” jew “5MTHF-glukozammina”

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE bhala sors ta’ folat

Monometilsilanetrijol
(Sili¢ju organiku)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ silicju

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE ghall-popolazzjoni
adulta (Pghamla likwida)

10,40 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Sili¢ju organiku
(monometilsilanetrijol)”

Estratt tal-micelju mill-
faqqiegh Shiitake (Lentinula
edodes)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-hobz

2 ml/100 g

Soft drinks

0,5 ml/100 ml

Ikliet ippreparati bil-lest

2,5 ml kull ikla

Ikel ibbazat fuq il-jogurt

1,5 ml/100 ml

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

doza ta’ 2,5 ml kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt mill-fag-
giegh Lentinula edodes” jew “Estratt mill-
faqqiegh Shiitake”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Meraq tal-frott tan-Noni
(Morinda citrifolia)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin mill-frott u min-nek-
tar tal-frott ippasturizzati

30 ml fkull doza (sa 100 % meraq tan-
noni)

jew
20 ml darbtejn kuljum, mhux aktar
minn 40 ml kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Meraq tan-
noni” jew “Meraq tal-Morinda citrifolia”

Trab tal-meraq tal-frott tan-
Noni (Morinda citrifolia)

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

6,6 g kuljum (ekwivalenti ghal 30 ml ta’
meraq tan-noni)

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Trab tal-meraq
tan-noni” jew “Trab tal-meraq tal-Mo-
rinda citrifolia”

Puré u kon¢entrat tal-frott
tan-noni (Morinda citrifolia)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Puré tal-frott

Helu/pasti 45 g/100 g
Bars tac-Cereali 53 g/100 g
Tahlitiet tax-xorb nutrittiv bi trab (piz | 53 g/100 g
xott)

Xorb bil-karbonat 11 g/100 g
Gelat u sorbet 31 g/100 g
Jogurt 12 g/100 g
Gallettini 53 ¢/100 g
Bans, kejkijiet u pasti bl-ghagina 53 g/100 g
Bars tac-cereali ghall-kolazzjon (Cereali | 88 g/100 g
integrali)

Gammijiet u gelis skont id-Direttiva | 133 g[100 g

2001/113[KE

Abbazi tal-kwantita ta’ gabel l-ipproces-
sar biex isir prodott finali ta’ 100 g.

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun:

Ghall-pure tal-frott:

“Pure tal-frott tal-Morinda citrifolia” jew
“Pure tal-frott tan-noni”

Ghall-konc¢entrat tal-frott:

“Koncentrat tal-frott tal-Morinda citrifolia”
jew “Koncentrat tal-frott tan-noni”

L10T°CT10¢

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-|

SOT/1S€ 1



L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Dlik tal-helu, mili u gelu 31 g/100 g
Zlazi mhawwra, pikles, grejvi u kondi- | 88 g/100 g
menti

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 26 g kuljum

rettiva 2002/46/KE

Koncentrat tal-frott

Helu 10 g/100 g
Bars tac-Cereali 12 ¢/100 g
Tahlitiet tax-xorb nutrittiv bi trab (piz | 12 g/100 g
xott)

Xorb bil-karbonat 3 g/100 g
Gelat u sorbet 7 g/100 g
Jogurt 3¢/100 g
Gallettini 12 g/100 g
Bans, kejkijiet u pasti bl-ghagina 12 ¢/100 g
Bars tac-cereali ghall-kolazzjon (Cereali | 20 g/100 g
integrali)

Gammijiet u gelis skont id-Direttiva | 30 g/100 g

2001/113[KE
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Dlik tal-helu, mili u gelu 7 g/100 g

Zlazi mhawwra, pikles, grejvi u kondi- | 20 g/100 g

menti

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 6 g kuljum

rettiva 2002/46/KE
Weraq tan-noni (Morinda Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi 1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
citrifolia) it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom

Ghall-preparazzjoni tal-infuzjonijiet Kikkra infuzjoni ghall-konsum ma minn dan l-ikel ghandha tkun “Weraq

ghandhiex ikollha iktar minn gramma
wahda (1 g) ta’ weraq tal-Morinda citrifo-
lia mnixxfa u mohmija.

tan-noni” jew “Weraq tal-Morinda ci-
trifolia”

2. Ghandhom jinghataw istruzzjonijiet
lill-konsumatur li kikkra infuzjoni ma
jridx  ikollha iktar minn gramma
wahda (1 g) ta’ weraq tal-Morinda ci-
trifolia mnixxfa u mohmija.

Trab tal-frott tan-Noni
(Morinda citrifolia)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

2,4 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Trab tal-frott
tal-Morinda citrifolia” jew “Trab tal-frott
tan-noni”

Mikroalgi Odontella aurita

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Ghagin aromatizzat 1,5 %
Aljotti 1%
Terrini tal-hut 0,5 %
Preparazzjonijiet ghall-brodu 1%
Crackers 1,5%
Hut bil-panura ffrizat 1,5%

Id-denominazzjoni tal-ikel ¢did fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Mikroalgi
Odontella aurita”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zejt bil-
fitosteroli/fitostanoli
mizjudin

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ fitosteroli/fitostanoli

Xahmijiet li jiddelku kif iddefiniti fil-
punti B u C tal-Parti VII tal-Appendici 1I
tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013,
hlief ix-xahmijiet u d-dlik ghat-tisjir
u ghall-qali maghmulin mill-butir jew
minn xaham iehor tal-annimali

Prodotti maghmulin mill-halib, bhall-
prodotti maghmulin mill-halib xkumat
u mill-halib nofsu xkumat, li jista’ jkoll-
hom il-frott ufjew i¢-Cereali mizjudin,
prodotti maghmulin mill-halib iffermen-
tat, bhal jogurt u prodotti maghmulin
bil-gobon (kontenut ta’ xaham ta’ < 12 g
ghal kull 100 g) fejn jista” jkun li x-xa-
ham tal-halib ikun tnaqqas jew ix-xaham
jew il-proteini jkunu ssostitwiti komple-
tament jew parzjalment bix-xaham jew
bil-proteini vegetali.

Xarbiet tas-sojja

Tahlitiet imhawrin ghall-insalati, majonez
u zlazi mhawrin

1. Il-prodotti li fihom l-ikel il-gdid bhala
ingredjent ghandhom jigu pprezentati
b'tali mod li facilment ikunu jistghu
jitqassmu fporzjonijiet li jkun fihom
massimu ta’ fitosteroli/fitostanoli miz-
juda ta’ 3 g (fil-kaz ta’ porzjon wiched
kuljum) jew massimu ta’ 1 g (fil-kaz
ta’ tliet porzjonijiet kuljum).

2. L-ammont ta’ fitosteroli/fitostanoli
mizjud fkontenitur tax-xorb ma
ghandux ikun iZjed minn 3 g.

3. Tahwir ghall-insalati, majonez u zlazi
mhawrin ghandhom jigu ppakkjati
bhala porzjonijiet ta’ wiched.

Skont l-Anness IIL.5 tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011

Zejt estratt mill-klamari

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku (DHA)
u acidu ejkosapentenojku (EPA) flimkien

Prodotti maghmula mill-halib hlief xar-
biet maghmula bil-halib

200 mg/100 g jew ghall-prodotti tal-go-
bon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-pro-
dotti tal-gobon 600 mg/100 g

Xaham li jiddellek u hwawar

600 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-kla-

mari”.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku (DHA)
u acidu ejkosapentenojku (EPA) flimkien

Prodotti tal-furnara (hobziet u bziezen)

200 mg/100 g

Bars ta¢-cereali

500 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholici (inkluzi xarbiet
maghmula mill-halib)

60 mg/100ml

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

3 000 mg kuljum ghall-popolazzjoni ge-
nerali

450 mg kuljum ghan-nisa tqal u li qegh-
din ireddghu

medi¢i  spe¢jali
fir-Regolament  (UE)

kel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom il-prodotti huma
mahsuba

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet ghall-
kontroll tal-piz

200 mg/ikla

Preparazzjonijiet ta’ frott
ippasturizzati permezz ta’
trattament bi pressjoni
gholja

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Tipi ta’ frott:

tuffieh, berquqg, banana, tut, tuta zerqa,
¢irasa, gewz tal-Indi, tin, gheneb, grejp-
frut, mandolin, mango, bettiech, hawh,
langas, ananas, pruna, lampun, rabarbru,
frawli

II-kliem “pasturizzat bi trattament ta’
pressjoni gholja” ghandu jidher hdejn
isem il-preparazzjonijiet tal-frott ikkon-
Cernati ipprezentati kif inhuma bhala
preparazzjonijiet tal-frott, u fkull prodott
li jintuzaw fih

Lamtu tal-qamhirrum
iffosfat

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-furnara mohmija

Ghagin

Cereali ghall-kolazzjon

Bars ta¢-cereali

15%

Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Lamtu tal-qam-
hirrum iffosfat”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Fosfatidilserina mill-
fosfolipidi tal-hut

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ fosfatidilserina

Xarbiet maghmulin bil-jogurt

50 mg/100ml

Trabijiet maghmula mit-trabijiet tal-halib

3500 mg/l100 ¢ (ekwivalenti ghal
40 mg/100 ml tal-prodott lest ghax-
xorb)

Ikel ibbazat fuq il-jogurt

80 mg/100 g

Bars ta¢-cereali

350 mg/100 g

Helu maghmul mic¢-cikkulata

200 mg/100 g

Ikel ghal skopijiet medici
kif  iddefinit  fir-Regolament
Nru 609/2013

specjali
(UE)

B’konformita
Nru 609/2013

mar-Regolament  (UE)

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

300 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Fosfatidilserina
tal-hut”

Fosfatidilserina mill-
fosfolipidi tas-sojja

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ fosfatidilserina

Xarbiet maghmulin bil-jogurt

50 mg/100ml

Trabijiet maghmula mit-trab tal-halib

3,5 g/100 g (ekwivalenti ghal 40 mg/
100 ml tal-prodott lest ghax-xorb)

Ikel ibbazat fuq iljogurt

80 mg/100 g

Bars tac¢-cereali

350 mg/100 g

Helu maghmul mic¢-¢ikkulata

200 mg/100 g

specjali
(UE)

Ikel ghal skopijiet medici
kif  iddefinit  fir-Regolament
Nru 609/2013

B’konformita (UE)

Nru 609/2013

mar-Regolament

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Fosfatidilserina
tas-sojja”

Prodott tal-fosfolipidi li fih
ammonti ugwali ta’
fosfatidilserina u ac¢idu

fosfatidiku

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ fosfatidilserina

Cereali ghall-kolazzjon

80 mg/100 g

Bars tac¢-cereali

350 mg/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Fosfatidilserina
u acidu fosfatidiku tas-sojja”

Il-prodott mhuwiex
mahsub ghall-bejgh lil
nisa tqal jew li jkunu
jreddghu
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ fosfatidilserina

Ikel ibbazat fuq iljogurt 80 mg/100 g
Prodotti bhalljogurt ibbazati fuq is-sojja | 80 mg/100 g
Xarbiet maghmulin bil-jogurt 50 mg/100 g
Xarbiet maghmulin bis-sojja li jixbhu lill- | 50 mg/100 g

jogurt

Trabijiet maghmula mit-trab tal-halib

3,5 g/100 g (ekwivalenti ghal 40 mg/
100 ml tal-prodott lest ghax-xorb)

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

800 mg kuljum

Ikel ghal skopijiet medici specjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

B’konformita
Nru 609/2013

mar-Regolament  (UE)

Fosfolipidi mill-isfar tal-bajd

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Mhux specifikat

Fitoglikogenu

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Oggetti tal-ikel ipprocessati

25%

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Fitoglikogenu”

Fitosteroli/fitostanoli

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin bir-ross

Hobz tas-segala maghmul minn dqiq li
fih > 50 % segala (dqiq integrali tas-se-
gala, qlub tas-segala shah jew maqsuma
u lagx tas-segala) u < 30 % qamh; u li fih
< 4 % zokkor mizjud izda minghajr xa-
ham mizjud.

It-tahlitiet imhawrin ghall-insalati, il-ma-
jonez u z-zlazi mhawrin.

1. Il-prodotti ghandhom ikunu pprezen-
tati b'tali mod li facilment ikunu jist-
ghu jitqassmu fporzjonijiet ta’ fitoste-
roli/fitostanoli mizjuda li jkun fihom
massimu ta’ 3 g (fil-kaz ta’ porzjon
1 kuljum) jew massimu ta’ 1 g (fil-kaz
ta’ 3 porzjonijiet kuljum).

L-ammont ta’ fitosteroli/fitostanoli
mizjud fkontenitur tax-xorb ma
ghandux ikun iZjed minn 3 g.

It-tahlitiet imhawrin ghall-insalati, il-
majonez u z-zlazi mhawrin ghand-
hom ikunu ppakkjati bhala porzjoni-
jiet ta’ wiehed.

B’konformita
Nru 1169/2011

mar-Regolament  (UE)
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet tas-sojja

Prodotti tat-tip tal-halib, bhalma huma I-
prodotti tat-tip tal-halib xkumat u xku-
mat parzjalment, possibbilment biz-zieda
ta’ frott jew cereali, li fihom jista’ jkun
tnaqqas ix-xaham tal-halib, jew li fihom
ix-xaham ufjew il-proteina tal-halib gew
issostitwiti parzjalment jew ghalkollox
b’xaham jew proteina vegetali.

Prodotti maghmulin mill-halib iffermen-
tat, bhal prodotti tat-tip tal-jogurt u tal-
gobon (b’kontenut ta’ xaham ta’ < 12 g
fkull 100 g), fejn jista’ jkun li tnaggas ix-
xaham tal-halib, jew fejn ix-xaham ufjew
il-proteina tal-halib gew issostitwiti parz-
jalment jew ghalkollox b’xaham jew pro-
teina vegetali.

Xahmijiet li jiddelku kif iddefiniti fil-
punti B u C tal-Parti VII tal-Appendici 1I
tal-Anness VII  tar-Regolament  (UE)
Nru 1308/2007, hlief ix-xahmijiet u d-
dlik ghat-tisjir u ghall-qali maghmulin
mill-butir jew minn xaham iehor tal-an-
nimali.

Zejt tal-qlub tal-ghanbaqar

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Ghall-qali u biex jintuza ghat-tahwir tal-
ikel

Skont l-uzu normali taz-zjut vegetali
bhala ikel

Proteini tal-patata
(ikkoagulati) u idrolisati
taghhom

Mhux specifikat

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Proteina tal-pa-
tata”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Prolil oligopeptidazi
(preparazzjoni enzimatika)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva  2002/46/KE ghall-popolazzjoni
adulta generali

120 PPU kuljum (2,7 g tal-preparazzjoni
enzimatika kuljum) (2 x 106 PPI kuljum)

PPU — Unitajiet tal-Prolipeptidazi jew
Unitajiet tal-Proteazi Prolina

PPI — Protease Picomole International

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Prolil oligopep-
tidazi”

Estratt ta’ proteina mill-
kliewi tal-qzieqez

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Ikel ghal skopijiet medi¢i specjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

3 kapsuli kuljum; li huma ugwali ghal
12,6 mg ta’ estratt mill-kliewi tal-qzieqez
kuljum

il-kontenut tad-diamminossidazi (DAO):

0,9 mg kuljum (3 kapsuli b’kontenut ta’
DAO ta’ 0,3 mg il-kapsula)

Zejt taz-zerriegha tal-kolza
li fih hafna sustanza mhux
saponifikabbli

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

1,5 g fkull porzjon irrakkomandat ghall-
konsum ta’ kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel ¢did fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt taz-zejt
tal-kolza”

Proteina taz-zejt tal-kolza

Bhala sors ta’ proteina vegetali fl-ikel
minbarra fil-fornula tat-trabi u I-formula
tal-prosegwiment

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Pro-
teina tal-kolza”

2. Kull oggett tal-ikel li fih il-“proteina
tal-kolza” ghandu jgorr dikjarazzjoni
li dan l-ingredjent jista’ jikkawza reaz-
zjoni allergika fil-konsumaturi li
huma allergici ghall-mustarda u ghall-
prodotti maghmulin biha. Fejn ikun
rilevanti, din id-dikjarazzjoni ghandha
tidher qrib il-lista tal-ingredjenti.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Trans-resveratrolu

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE ghal popolazzjoni
adulta (fl-ghamla ta’ kapsuli jew pirmli)

150 mg kuljum

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel i
fihom minn dan l-ikel ghandha tkun
“Trans-resveratrolu”.

2. It-tikkettar ta’ supplimenti tal-ikel li
fihom it-trans-resveratrolu  ghandu
jkollu dikjarazzjoni li persuni li jkunu
ged juzaw xi medicini ghandhom ju-
zaw il-prodott biss taht sorveljanza
medika.

Trans-resveratrolu (mill-

mikrobi)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Bi gbil mal-uzu normali fis-supplimenti
tal-ikel tar-resveratrolu mill-gheruq tal-
poligonju tal-Gappun (Fallopia japonica)

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li
fihom minn dan l-ikel ghandha tkun
“Trans-resveratrolu”.

2. It-tikkettar ta’ supplimenti tal-ikel li
fihom it-trans-resveratrolu ghandu
jkollu dikjarazzjoni li persuni li jkunu
ged juzaw xi medicini ghandhom ju-
zaw il-prodott biss taht sorveljanza
medika.

Estratt mill-ghalla tas-
serduq

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Xarbiet maghmulin bil-halib

40 mg/100 g jew mg/100 ml

Xarbiet maghmulin bil-halib iffermentat

80 mg/100 g jew mg/100 ml

Prodotti tat-tip jogurt

65 mg/100 g jew mg/100 ml

Gobon frisk

110 mg/100 g jew mg/100 ml

Id-denominazzjoni tal-ikel ¢did fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt mill-
ghalla tas-serduk” jew “Estratt mill-ghalla
tal-kapuccell”

Zejt tas-sacha inchi mill-
Plukenetia volubilis

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

L-istess kif jintuza z-zejt tal-kittien

Skont l-uzu normali taz-zejt tal-kittien
bhala ikel

Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-tik-
kettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tas-sacha
inchi (Plukenetia volubilis)”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Salatrimi

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Prodotti tal-furnara u pasti

1. Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “xaham
b’ingas kaloriji (salatrimi)”.

2. Ghandu jkun hemm dikjarazzjoni li
tghid li I-konsum eccessiv jista’ jwas-
sal ghal disturbi gastrointestinali.

3. Ghandu jkun hemm dikjarazzjoni li

tghid li dawn il-prodotti mhumiex
mahsubin biex jintuzaw ghat-tfal.

Zejt tas-Schizochytrium sp. li
fih hafna acidu
dokosaezaenojku (DHA)

u acidu ejkosapentenojku
(EPA)

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta” acidu dokosaezaenojku (DHA)
u acidu ejkosapentenojku (EPA) flimkien:

Is-supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-
Direttiva 2002/46/KE mahsubin ghall-
popolazzjoni adulta, minbarra n-nisa
tqal u n-nisa li jkunu qeghdin ireddghu

3 000 mg kuljum

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002[46/KE ghan-nisa tqal u li
geghdin ireddghu

450 mg kuljum

Ikel ghal skopijiet medici specjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba I-
prodotti

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mg/ikla

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

200 mg[100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-mik-
roalgi Schizochytrium sp. li fih hafna DHA
u EPA”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku (DHA)
u acidu ejkosapentenojku (EPA) flimkien:

Ikel maghmul bic-cereali ipprocessat
u ikel tat-trabi ghat-trabi u t-tfal iz-zghar
kif  iddefiniti  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Tkel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari gawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Oggetti tal-ikel li fughom ikollhom dikja-
razzjonijet tan-nuqqgas jew tal-prezenza
mnaqgsa tal-glutina skont ir-rekwiziti
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 828/2014.

Prodotti tal-furnara, (Hobziet u Bziezen,
Gallettini Helwin)

200 mg/100 g

Cereali tal-kolazzjon

500 mg/100 g

Xahmijiet ghat-tisjir

360 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

600 mg[/100 g ghall-gobon; 200 mg/
100 g ghll-prodotti tas-sojja u tal-halib
tal-imitazzjoni (eskluzi xarbiet)

Prodotti tal-halib hlief xarbiet maghmula
bil-halib

600 mg/100 g ghall-gobon; 200 mg/100
g ghall-prodotti tal-halib (fosthom il-ha-
lib, il-gobon frisk u I-prodotti tal-jogurt;
hlief ix-xarbiet)

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi analogi
ta’ prodotti tal-halib u xarbiet maghmu-

lin bil-halib)

80 mg/100 g

Bars Nutrittivi/Bars tac-cereali

500 mg/100 g

Xaham li jiddellek u hwawar

600 mg/100 g
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zejt tas-Schizochytrium
(ATCC PTA-9695)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Prodotti maghmula mill-halib hlief xar-
biet maghmula bil-halib

200 mg/100 g jew ghall-prodotti tal-go-
bon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-pro-
dotti tal-gobon 600 mg/100 g

Xahmiet li jiddelku u hwawar

600 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

250 mg kuljum ghall-popolazzjoni gene-
rali

450 mg kuljum ghan-nisa tqal u li jkunu
geghdin ireddghu

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mgfikla

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

kel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Oggetti tal-ikel li fughom ikollhom dikja-
razzjonijet tan-nuqqas jew tal-prezenza
mnaqqsa tal-glutina skont ir-rekwiziti
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 828/2014.

200 mg/100 g

kel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

medici  spedjali
fir-Regolament ~ (UE)

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-mik-
roalgi  Schizochytrium sp. (ATCC PTA-
9695)"
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen,
u gallettini helwin)

200 mg/100 g

Bars tac¢-cCereali

500 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir

360 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi analogi
ta’ prodotti tal-halib u xarbiet maghmu-
lin bil-halib)

80 mg/100ml

Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi-
ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

B’konformita
Nru 609 / 2013

mar-Regolament  (UE)

Ikel maghmul mic-Cereali pprocessat
u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar kif iddefiniti fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

200 mg/100 g

Zejt tas-Schizochytrium sp.

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta” acidu dokosaezaenojku

Prodotti maghmula mill-halib hlief xar-
biet maghmula bil-halib

200 mg/100 g jew ghall-prodotti tal-go-
bon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-pro-
dotti tal-gobon 600 mg/100 g

Xahmiet li jiddelku u hwawar

600 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

250 mg kuljum ghall-popolazzjoni gene-
rali

450 mg kuljum ghan-nisa tqal u li jkunu
geghdin ireddghu

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-mik-
roalgi Schizochytrium sp.”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mg/ikla

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

Ikel maghmul mic-Cereali pprocessat
u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar kif iddefiniti fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

Ikel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Oggetti tal-ikel li fughom ikollhom dikja-
razzjonijet tan-nuqqas jew tal-prezenza
mnaqqsa tal-glutina skont ir-rekwiziti
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 828/2014.

200 mg/100 g

Ikel ghal skopijiet medici spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen
u gallettini helwin)

200 mg/100 g

Bars tac¢-cereali

500 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir

360 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi analogi
tal-halib u xarbiet abbazi tal-halib)

80 mg/100ml
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Zejt tas-Schizochytrium
sp.(T18)

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Prodotti maghmula mill-halib hlief xar-
biet maghmula bil-halib

200 mg/100 g jew ghall-prodotti tal-go-
bon 600 mg/100 g

Analogi ta’ prodotti tal-halib hlief xarbiet

200 mg/100 g jew ghall-analogi tal-pro-
dotti tal-gobon 600 mg/100 g

Xahmiet li jiddelku u hwawar

600 mg/100 g

Cereali ghall-kolazzjon

500 mg/100 g

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

250 mg kuljum ghall-popolazzjoni gene-
rali

450 mg kuljum ghan-nisa tqal u li jkunu
geghdin ireddghu

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013 u sostituti ta’ ikliet
ghall-kontroll tal-piz

250 mgfikla

Xarbiet maghmulin bil-halib u prodotti
simili mahsuba ghat-tfal zghar

kel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

Oggetti tal-ikel li fughom ikollhom dikja-
razzjonijet tan-nuqqas jew tal-prezenza
mnaqqsa tal-glutina skont ir-rekwiziti
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 828/2014.

200 mg/100 g

kel ghal skopijiet
kif  iddefinit
Nru 609/2013

medici  spedjali
fir-Regolament ~ (UE)

Skont ir-rekwiziti nutrittivi partikolari
tal-persuni li ghalihom huma mahsuba 1-
prodotti

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Zejt tal-mik-
roalgi Schizochytrium sp.”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ acidu dokosaezaenojku

Prodotti tal-furnara, (hobziet, bziezen
u gallettini helwin)

200 mg/100 g

Bars tac¢-Cereali

500 mg/100 g

Xaham ghat-tisjir

360 mg/100 g

Xarbiet mhux alkoholi¢i (inkluzi analogi
ta’ prodotti tal-halib u xarbiet maghmu-

lin bil-halib)

80 mg/100ml

Formula tat-trabi u formula tal-prosegwi-
ment kif iddefinit fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

B’konformita
Nru 609 / 2013

mar-Regolament  (UE)

Ikel maghmul mic-Cereali pprocessat
u ikel tat-trabi ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar kif iddefiniti fir-Regolament (UE)
Nru 609/2013

200 mg[100 g

Estratt tal-fazola tas-sojja
ffermentata

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Is-supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-
Direttiva 2002[46/KE (kapsuli, pirmli
jew bhala terra) mahsubin ghall-popolaz-
zjoni adulta, minbarra n-nisa tqal u n-
nisa li jkunu geghdin ireddghu.

100 mg kuljum

1. Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Estratt
tal-fazola tas-sojja ffermentata”.

2. It-tikkettar ta’ supplimenti tal-ikel li
fihom l-estratt tal-fazola tas-sojja ffer-
mentata ghandu jkollu dikjarazzjoni li
tghid li persuni li jkunu gqeghdin ju-
zaw xi medic¢ini ghandhom jikkuns-
maw il-prodott biss taht sorveljanza
medika

Estratt tas-sufara tal-qamh li
fih hafna spermidina
(Triticum aestevium)

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Is-supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-
Direttiva 2002/46/KE mahsubin ghall-
popolazzjoni adulta

Ekwivalent ghal massimu ta’ 6 mg kul-
jum ta’ spermidina

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “estratt tas-su-
fara tal-qamh li fih hafna spermidina”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Sukromalt

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Mhux specifikat

1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Sucro-
malt”.

2. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar ghandu jkollha maghha in-
dikazzjoni li l-prodott huwa sors ta’
glukozju u ta’ fruttozju.

Fibra mill-kannamiela

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Hobz 8 %
Prodotti tal-furnara 5%
Prodotti ta’ laham u tal-muskoli 3%
Tahwir tal-ikel u hwawar 3%
Gobnijiet mahkuka 2%
Oggetti tal-ikel specjali tad-dieta 5%
Zlazi 2%
Xarbiet 5%

Estratt taz-Zejt tal-girasol

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

1,1 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Estratt taz-zejt
tal-girasol”

Mikroalgi Tetraselmis chuii
mnixxfa

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Zlazi

20 % jew 250 mg kuljum

Imluha specjali

1%

Kondiment

250 mg kuljum

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

250 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Mikroalgi Tetra-
selmis chuii mnixxfa” jew “Mikroalgi T.
chuii mnixxfa”.

Is-supplimenti tal-ikel li fihom il-mik-
roalgi Tetraselmis chuii imnixxfa ghand-
hom igorru d-dikjarazzjoni li tidher
hawn taht: “Fih ammonti negligibbli ta’
jodju”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Therapon barcoo| Scortum

L-uzu mahsub huwa ezatt bhal dak tas-salamun, jigifieri l-preparazzjoni ta’ prodotti
tal-hut u ikliet ghat-tisjir, fosthom prodotti tal-hut imsajrin, nejjin, affumikati u moh-
mija

D-Tagatozju Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi 1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “D-Ta-

Mhux specifikat gatozju’”.

2. It-tikkettar ta’ kull prodott li jkollu li-
vell ta’ D-Tagatozju li jagbez il-15 g
fkull porzjon, u tax-xarbiet kollha li
fl-istat ahhari tal-konsum ikun fihom
aktar minn 1 % D-Tagatozju ghand-
hom igorru dikjarazzjoni li tghid li “I-
konsum eccessiv jista’ jkollu effett las-
sattiv”.

Estratt li fih hafna Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-

tassifolina tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn

dan likel ghandha tkun “estratt li fih
Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 100 mg kuljum hafna tassifolina”.
rettiva 2002/46/KE mahsubin ghall-po-
polazzjoni generali minbarra t-trabi, it-
tfal iz-zghar, it-tfal u l-adolexxenti ta’
taht I-14-il sena.
Trealozju II-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi 1. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq

Mhux specifikat

it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandha tkun “Trea-
lozju” u ghandha tintwera jew fuq it-
tikketta tal-prodott jew fil-lista tal-in-
gredjenti tal-oggetti tal-ikel li fihom
minnu.

2. Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq
it-tikkettar ghandu jkollha maghha in-
dikazzjoni li “t-Trealozju huwa sors
ta’ glukozju”.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Faqqiegh ittrattat bil-UV
(Agaricus bisporus)

Il-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ vitamina D,

Faqqiegh (Agaricus bisporus)

10 pg ta’ vitamina D,[100 g fil-piz tal-
faqgiegh frisk

1. Id-denominazzjoni fuq it-tikketta tal-
ikel il-gdid li jinbiegh tali kwali jew
fuq it-tikketta tal-oggetti tal-ikel li fi-
hom minn dan l-ikel ghandu jkun
“Faqqiegh ittrattat bil-UV (Agaricus
bisporus)”.

2. Id-denominazzjoni tal-ikel il-g¢did fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom
minn dan l-ikel ghandu jkollha
maghha indikazzjoni li “Intuza tratta-
ment hafif ikkontrollat biex jizdiedu
IHivelli tal-vitamina D” jew “Intuza
trattament bil-UV biex izid il-livelli
tal-vitamina D,".

Hmira tal-furnara ttrattata
bil-UV (Saccharomyces
cerevisiae)

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ vitamina D,

Hobz u bziezen yeast-leavened

5 pg ta’ vitamina D,/100 g kuljum

prodotti fini tal-forn li jkunu imhemmra
bil-hmira

5 pg ta’ vitamina D,/100 g kuljum

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

5 pg ta’ vitamina D, kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandu jkun “Hmira tal-vita-
mina D” jew “Hmira tal-vitamina D,”

Hobz ittrattat bil-UV

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ vitamina D,

Hobz u bziezen imhemmra bil-hmira
(minghajr affarijiet mizjuda fil-wicc)

3 pg ta’ vitamina D,[100 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandu jkollha maghha d-dik-
jarazzjoni “fih il-vitamina D prodotta
permezz ta’ trattament bil-UV”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Halib ittrattat bil-UV

II-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi ta’ vitamina D,

[-halib shih pasturizzat kif inhu ddefinit
fir-Regolament (UE) Nru 1308/2013
ghall-konsum kif inhu

5-32 pglkg ghall-popolazzjoni generali
minbarra t-trabi

[-halib shih pasturizzat kif inhu ddefinit
fir-Regolament (UE) Nru 13082013
ghall-konsum kif inhu

1-15 pg/kg ghall-popolazzjoni generali
minbarra t-trabi

1. Id-denominazzjoni fuq it-tikketta tal-
ikel il-gdid ghandha tkun “ittrattat bil-
uv”.

2. Meta l-halib ittrattat bir-radjazzjoni
UV ikun fih ammont ta’ vitamina D li
jitqies li hu sinifikanti skont il-Punt 2
tal-Parti A tal-Anness XIII tar-Regola-
ment (UE) Nru 1169/2011 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill, id-deno-
minazzjoni  tat-tikkettar  ghandu
jkollha maghha “fih il-vitamina D
prodotta mit-tratttament bir-radjaz-
zjoni UV” jew “halib li fih il-vita-
mina D li tirrizulta mit-trattament
bir-radjazzjoni UV”.

Il-vitamina K, (menakinona)

Irid jintuza bi qbil mad-Direttiva 2002/46/KE, mar-Regolament (UE) Nru 609/2013
u/jew mar-Regolament (KE) Nru 1925/2006

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Menakinona”
jew “Vitamina K,”

Estratt tan-nuhhala tal-qamh

1l-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

[l-birra u s-sostituti taghha 0,4 g/100 g
Cereali lesti ghall-ikel 9g/100 g
Prodotti tal-halib 2,4 ¢/100 g
Meraq tal-frott u tal-haxix 0,6 g/100 g
Soft drinks 0,6 g/100 g
Preparazzjonijiet tal-laham 2¢/100 g

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “estratt tan-nuh-
hala tal-qamh”

L-“Estratt tan-nuhhala
tal-qamh” mhuwiex
awtorizzat ghas-suq
bhala suppliment tal-
ikel jew bhala
ingredjent ta’
suppliment tal-ikel.

U lanqas mhu permess
li jinzied mal-formuli
ghat-trabi.
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Betaglukani mill-hmira

Il-kategorija tal-ikel specifikat

TI-Livelli massimi tal-beta-glukani puri mill-hmira
(Saccheromyces cerevisiae).

Supplimenti tal-ikel kif iddefinit fid-Di-
rettiva 2002/46/KE, minbarra s-suppli-
menti tal-ikel ghat-trabi u ghat-tfal iz-
zghar

1,275 g kuljum ghal tfal ta’ aktar minn
12-il sena u ghall-popolazzjoni adulta
generali

0,675 g kuljum ghal tfal ta’ aktar minn
12-il sena

Sostituzzjoni tad-dieta kollha ghall-kon-
troll tal-piz kif iddefinit fir-Regolament
(UE) Nru 609/2013

1,275 g kuljum

Ikel ghal skopijiet medi¢i spegjali
kif  iddefinit  fir-Regolament  (UE)
Nru 609/2013, minbarra l-ikel bi skopi-
jiet medic¢i spec¢jali mahsub ghat-trabi
u ghat-tfal iz-zghar

1,275 g kuljum

Xarbiet ibbazati fuq il-meraq tal-frott | 1,3 g/kg
ufjew tal-hxejjex fosthom il-koncentrati

u l-merqat deidratati

Xarbiet bit-toghma tal-frott 0,8 glkg

Trab ghall-preparazzjoni ta’ xarbiet tal-
kawkaw

38,3 g/kg (trab)

Xarbiet ohrajn

0,8 g/kg (lesti ghax-xorb)

7 glkg (trab)

Bars tac¢-cereali

6 glkg

Cereali ghall-kolazzjon

15,3 glkg

Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
dan l-ikel ghandha tkun “Hmira (Saccha-
romyces cerevisiae) betaglukani”
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L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Il-kategorija tal-ikel specifikat

TI-Livelli massimi tal-beta-glukani puri mill-hmira
(Saccheromyces cerevisiae).

Cereali istantanji ghal kolazzjon shun | 1,5 gkg
maghmulin minn qamh shih u b‘hafna

fibra

Gallettini tat-tip cookie 6,7 glkg
Gallettini tat-tip cracker 6,7 glkg
Xarbiet maghmulin bil-halib 3,8 glkg
Prodotti tal-halib iffermentat 3,8 glkg
Analogi ta’ prodotti tal-halib 3,8 glkg
Halib imnixxef|trab tal-halib 25,5 glkg

Sopop jew tahlitiet tas-sopop

0,9 g/kg (lesta biex tittiekel)

1,8 g/kg (ikkondensata)

6,3 g/kg (trab)

Cikkulata u hlewwiet 4 glkg
Bars jew trabijiet tal-proteini 19,1 g/kg
Gamm, marmellata u dlik iehor magh- | 11,3 g/kg
mul mill-frott
Zeaksantina Il-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-
tikkettar tal-oggetti tal-ikel li filhom minn
Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di- | 2 mg kuljum dan kel ghandha thun *zeaksantina sin-

rettiva 2002/46/KE

tetika”
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L-ikel il-gdid awtorizzat Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn Rekwiziti ohrajn

L-pidolat taz-zingu II-kategorija tal-ikel specifikat Livelli massimi Id-denominazzjoni tal-ikel il-gdid fuq it-

tikkettar tal-oggetti tal-ikel li fihom minn
dan l-ikel ghandha tkun “L-pidolat taz-

zingu”

L-ikel kopert bir-Regolament (UE) | 3 g kuljum
Nru 609/2013

Xarbiet maghmulin bil-halib u xarbiet si-
mili mahsuba ghat-tfal iz-zghar

Sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz

kel mahsub biex jaghmel tajjeb ghall-
uzu ta’ sforz muskolari qawwi, specjal-
ment ghall-isportivi

L-oggetti tal-ikel li jgorru dikjarazzjoni
tal-assenza jew tal-prezenza mnaqqsa tal-
glutina skont ir-rekwiziti tar-Regolament
ta’  Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 828/2014

Supplimenti tal-ikel kif iddefiniti fid-Di-
rettiva 2002/46/KE

Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha
ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 828/2014 tat-30 ta’ Lulju 2014 dwar ir-rekwiziti ghall-ghoti ta’ informazzjoni lill-konsumaturi rigward in-nuqgas jew il-prezenza mnaqqsa ta’
glutina fl-ikel ) GU L 228, 31.7.2014, p. 5).

Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51).
Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404, 30.12.2006, p. 26)
Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/113/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li ghandha x'tagsam mal-gamm tal-frott, il-gelatini u l-marmellati u mal-purejiet tal-qastan moghtija -hlewwa mahsuba ghal konsum mill-bnie-
dem (GU L 10, 12.1.2002, p. 67)

Ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill
(KEE) Nru 922/72, (KEE) Nru 23479, (KE) Nru 1037/2001 u (KE) Nru 1234/2007 (GU L 347, 20.12.2013, p. 671).
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Tabella 2: Specifikazzjonijiet

L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Acidu N-Acetil-D-
newramminiku

Deskrizzjoni:

L-ac¢idu N-Acetil-D-newramminiku huwa trab kristallin abjad jew abjad jaghti fl-isfar
Definizzjoni:

Isem kimiku:

Isijiet ITUPAC:

Acidu N-Acetil-D-newramminiku (diidrat)

Acidu 5-Acetammid-3,5-dideossi-D-glicero-D-galakto-non-2-ulopiranozoniku (diidrat),
Sinonimi:

Acidu sialiku (diidrat)

Formula kimika:

(acidu) C,,H,,0,

C,H,,NO,, (C,H,,NO, *2H,0) (diidrat)

Massa molekolari:

(acidu) 309,3 Da

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

Nru CAS:

(acidu hieles) 131-48-6

50795-27-2 (diidrat)

Specifikazzjonijiet:

Deskrizzjoni: trab ta’ lewn abjad jew abjad jaghti fl-isfar

pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %) 1,7 - 2,5

Acidu N-Acetil-D-newramminiku (diidrat): > 97,0 %

Ima (id-diidrat jaghmel 10,4 %): < 12,5 % (piz skont il-piz)

Rmied, issulfat: < 0,2 % (piz skont il-piz)

Acidu acetetiku (bhala acidu hieles ufjew acetat tas-sodju): < 0,5 % (piz skont il-piz)
Metalli tqal:

Hadid: <20,0 mg/kg

Comb: <0,1 mgfkg

Residwi ta’ proteini: < 0,01 % (piz skont il-piz)

L10T°CT10¢

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-|

6T1/15€ 1



L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Solventi residwi:

2-Propanolu: < 0,1 % (piz skont il-piz)

Aceton: < 0,1 % (piz skont il-piz)

Acetat tal-etil: < 0,1 % (piz skont il-piz)
Kriterji mikrobijologici:

Salmonella: Assenti 25 g

Ghadd totali ta’ aerobi¢i mezofilici: < 500 CFU/[g
Enterobacteriacae: Assenti 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Assenti £10 g
Listeria monocytogenes: Assenti £25 g

Bacillus cereus: < 50 CFU/g

Hmejjer: < 10 CFU|g

Mofof: < 10 CFU/g

Endotossini residwi: < 10 EU/mg

CFU: Unitajiet li jiffurmaw il-kolonji; EU: Unitajiet Endotossini.

Adansonia digitata polpa tal-
frott imnixxef tal-(Baobab)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

I-frott tal-Baobab (Adansonia digitata) jinhasad mis-sigar ll-qxur ibsin jingasmu u l-polpa titnehha minn maz-zerriegha u minn mal-qoxra. Din tintahan
u tigi sseparata flottijiet ta’ polpa hoxna u polpa fina (id-dags tal-partikoli bejn 3 u 600 p) imbaghad tigi ppakkjata.

Komponenti nutrittivi tipici

Indewwa (telf mit-tnixxif) (g/100 g): 4,5-13,7
Proteina (g/100 g): 1,8-9,3

Xaham (g/100 g): 0-1,6

Karboidrati totali (g/100 g): 76,3-89,5
Zokkor totali (fl-ghamla ta’ glukozju): 15,2-36,5
Sodju (/100 g): 0,1-25,2
L-iSpecifikazzjonijiet analitici:

Materjal barrani: Mhux aktar minn 0,2 %
Indewwa (telf mit-tnixxif) (g/100 g): 4,5-13,7
Rmied (g/100 g): 3,8-6,6

0€T/15¢€ T
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Estratt mill-kolturi tac-celloli
ta’ Ajuga reptans

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt idroalkoholiku mit-tessut ta’ kolturi tal-Ajuga reptans L. li hu ekwivalent sostanzjali tal-estratti mill-partijiet 'il fuq mill-hamrija li jwarrdu tal-Ajuga

reptans li jinkisbu mill-kulturi tradizzjonali.

L-Alanil-L-Glutamina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[I-Glutammina L-Al-L tigi prodotta permezz tal-fermentazzjoni b’razza tal-Escherichia coli mmodifikata genetikament. Waqt il-process tal-fermentazzjoni,
l-ingredjent inixxi fil-medium tat-tkabbir imbaghad jigi sseparat minn dan u jigi ppurifikat sa koncentrazzjoni ta’ > 98 %.

Dehra: Trab kristallin abjad
Purita: > 98 %

Spettometrija infrahamra: Konformita mal-istandard ta’ referenza

Id-dehra tas-soluzzjoni: Bla kulur u lu¢idu
Assagg (niexef): 98-102 %

Sostanzi relatati (individwalment): < 0,2 %
Residwu mat-tqabbid: < 0,1 %

Telf fit-tnixxif: < 0,5 %

Rotazzjoni ottika: + 9,0 - + 11,0°

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

Ammonju (NH,): < 0,020 %

Klorur (Cl-): < 0,020 %

Sulfat (SO,): < 0,020 %

Kriterji mikrobijologici:

Escherichia coli: Assenzalg

Zejt tal-alga miksub mill-
mikroalgi Ulkenia sp.

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Zejt mill-mikroalgi Ulkenia sp.

Valur aciduz: < 0,5 mg KOH/g

Valur tal-perossidu (PV): < 5,0 meq/kg zejt
Ndewwa u volatili: < 0,05 %

Materjal insaponifikabbli: < 4,5 %

Acidi xahmin trans: < 1,0 %

Kontenut ta’ DHA: > 32 %

L10T°CT10¢
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Zejt taz-zerriegha tal-
Allanblackia

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

1z-z€jt taz-zerriegha tal-Allanblackia jinkiseb miz-zerriegha tal-ispeci tal-allanblackia: A. floribunda (sinonimu ta’ A. parviflora) u A. stuhlmannii.
Kompozizzjoni tal-a¢idi xahmin:

Acidu lawriku (C12:0): < 1,0 %

Acidu miristiku (C14:0): < 1,0 %

Acidu palmitiku (C16:0) < 2,0 %

Acidu palmitolejku (C16:1): < 1,0 %

Acidu steariku (C18:0): 45-58 %

Acidu olejku (C18:1): 40-51 %

Acidu linolejku (C18:2): < 1,0 %

y-Acidu linolejku (C18:3): < 1,0 %

Acidu arakidiku (C20:0): < 1,0 %

Acidi xahmin hielsa: massimu ta’ 0,1 %
Karatteristici:

Acidi xahmin trans: massimu ta’ 0,5 %
Valur tal-perossidu: massimu ta’ 0,8 meq/kg
Valur tal-jodju: < 46 g/100 g

Materja insaponifikabbli: massimu ta’ 1,0 %

Valur tas-saponifikazzjoni: 185 — 198 mg KOH|/g

Estratt tal-werqa tal-Aloe
macroclada Baker

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Estratt gel maghmul trab li jinkiseb mill-weraq tal-Aloe macroclada Baker Ii hu ekwivalent sostanzjali tal-istess gel li jinkiseb mill-weraq tal-Aloe vera L.
Burm.

Rmied: 25 %

Fibra: 28,6 %
Xaham: 2,7 %
Ndewwa: 4,7 %
Polisakkaridi: 9,5 %
Proteina: 1,63 %
Glukozju: 8,9 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Zejt tal-Krill tal-Antartiku
miksub mill-Euphasia superba

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Biex jinkiseb l-estratt lipidu mill-Krill tal-Antartiku (Euphausia superba) il-lipidi jinkisbu mill-krill iffrizat mghaffeg jew mill-krill mithun imnixxef bl-uzu ta’
solvent tal-estrazzjoni approvat (skont id-Direttiva 2009/32/KE). Il-proteini u l-krill jitnehhew mill-estratt tal-lipidi permezz tal-filtrazzjoni. Is-solventi tal-
estrazzjoni u l-ilma residwu jitnehhew permezz tal-evaporazzjoni.

Valur tas-saponifikazzjoni: < 230 mg KOH/g

Valur tal-perossidu (PV): < 3 meq O, kg Zejt

Ndewwa u volatili: < 3 % jew 0,6 espressi bhala attivita tal-ilma ftemperatura ta’ 25 °C
Fosfolipidi: 35-50 %

Acidi xahmin trans: < 1 %

EPA (acidu ejkosapentenojku): = 9 %

DHA (acidu dokosaezaenojku): = 5 %

Zejt tal-Krill tal-Antartiku li
fih hafna fosfolipidi miksub

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Iz-zejt li fih hafna fosfolipidi jinkiseb mill-krill tal-Antartiku (Euphasia superba) permezz ta’ hasil imtenni b'solventi approvati (skont id-Direttiva

mill-Euphasia superba 2009/32/KE) biex jinzied il-kontenut ta’ fosfolipidi fiz-zejt. Is-solventi jitnehhew mill-prodott finali permezz tal-evaporazzjoni.
Valur tas-saponifikazzjoni: < 230 mg KOH/g
Valur tal-perossidu (PV): < 3 meq O,[kg zejt
Stabbilta ossidattiva: Il-prodotti kollha tal-ikel li fihom iz-zejt tal-Krill tal-Antartiku miksub mill-Euphausia superba li fih hafna fosfolipidi iridu juru stab-
bilta ossidattiva fl-ittestjar permezz ta’ metodologija nazzjonali/internazzjonali xierqa u rikonoxxuta (ez. AOAC)
Ndewwa u volatili: < 3 % jew 0,6 espressi bhala attivita tal-ilma ftemperatura ta’ 25 °C
Fosfolipidi: > 60 %
Acidi xahmin trans: < 1 %
EPA (acidu ejkosapentenojku): > 9 %
DHA (acidu dokosaezaenojku): = 5 %
Zejt li fih hafna a¢idu Deskrizzjoni/Definizzjoni:
Eﬁg:ﬁkﬁi?rielf;ugl;ﬂ_ 1z-zejt luc¢idu u is.far li fih f}afna aéidu araki.donikt% jiqkiseb permezz tal-ferme.l.lt.az.zj?ni tar-razez IS-4, I49-N1.8“;.md FJRK-MAO1 mhux immodifikat gene-
tikament tal-faqgiegh Mortierella alpina bl-uzu ta’ likwidu addattat. Imbaghad iz-zejt jinhareg mill-bijomassa u jigi ppurifikat.

Acidu arakidoniku: > 40 % tal-piz tal-kontenut totali ta’ acidu xahmi
Acidi xahmin hielsa: < 0,45 % tal-piz tal-kontenut totali ta’ acidu xahmi
Acidi xahmin trans: < 0,5 % tal-piz tal-kontenut totali ta’ a¢cidu xahmi

Materja insaponifikabbli: < 1,5 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Valur tal-perossidu: < 5 meq/kg
Valur tal-anisidin: < 20

Valur aciduz: < 1,0 KOH/g
Ndewwa: < 0,5 %

Zejt tal-Argan mill-Argania
spinosa

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt tal-argan jinkiseb permezz tal-ippressar kiesah tal-qlub tal-frott tal-Argania spinosa (L.) Skeels, li jixbhu I-lewz. Il-qlub jistghu jinhmew gabel ma
jigu ppressati, izda minghajr ma jkollhom kuntatt dirett mal-fjamma.

Kompozizzjoni:

Acidu palmitiku (C16:0): 12-15 %

Acidu steariku (C18:0): 5-7 %

Acidu olejku (C18:1): 43-50 %

Acidu linolejku (C18:2): 29-36 %

Materja insaponifikabbli: 0,3-2 %

Ammont totali ta’ steroli: 100-500 mg/100 g
Tokoferoli totali: 16-90 mg/100 g

Acidita oleika: 0,2-1,5 %

Valur tal-perossidu: < 10 meq O ,/kg

Oleorezina li fiha hafna
astaksantin mill-algi
Haematococcus pluvialis

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-Astaksantin huwa karotenojde li jigi prodott mill-algi Haematococcus pluvialis. Il-metodi tal-produzzjoni ghat-tkabbir tal-algi jvarjaw; jistghu jintuzaw sis-
temi maghluqin esposti ghad-dawl tax-xemx, jew b’dawl artifi¢jali kkontrollat b'mod strett, inkella jistghu jintuzaw vaski miftuhin. I¢-celloli tal-algi jin-
hasdu u jitnixxfu; l-oleoraza tinkiseb bl-uzu ta’ CO, superkritiku jew bl-uzu ta’ solvent (acetat etiliku). L-Astaksantin jigi dilwit u standardizzat ghal
2,5%,5,0%,7,0%, 10 %, 15 % jew 20 % bl-uzu taz-zejt taz-zebbuga, zejt tal-ghosfor, Zejt tal-girasol jew bl-uzu ta’ trigliceridi b’katina medja (MCT).

Il-kompozizzjoni tal-oleoraza:
Xaham: 42,2- 99 %

Proteina: 0,3-4,4 %

Karboidrati: 0-52,8 %

Fibra < 1,0 %

Rmied: 0,0-4,2 %

Specifikazzjoni tal-Karotenojdi w/w%
Astaksantini totali: 2,9-11,1 %

PET/1SE T
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

9-¢is-astaksantin: 0,3-17,3 %
13-¢is-astaksantin: 0,2-7,0 %
Monoesteri tal-astaksantin: 79,8-91,5 %
Diesteri tal-astaksantin: 0,16-19,0 %
B-Karotene: 0,01-0,3 %

Luteina: 0-1,8 %

Kantaksantin: 0-1,30 %

Kriterji mikrobijologici:

Batterji aerobici totali: < 3 000 CFU/g
Hmira u Moffa: < 100 CFU/g
Koliformi: < 10 CFU/g

E. coli: Negattiv

Salmonella: Negattiv

Staphylococcus: Negattiv

Zerriegha tal-habaq (Ocimum
basilicum)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-habaq (Ocimum basilicum L.) huwa tal-familja “Lamiaceae” fl-ordni “Lamiales”. Wara l-hsad, iz-zrieragh jitnaddfu b'mod mekkaniku. Il-fjuri, il-weraq u I-
partijiet l-ohra tal-pjanta jitnehhew. L-oghla livell ta’ purita taz-zerriegha tal-habaq irid jigi zgurat permezz tal-iffiltrar (jew ottiku inkella mekkaniku). Il-
process tal-produzzjoni ta’ xarbiet tal-meraq tal-frott u ta’ tahlitiet ta’ meraq tal-frott u tal-haxix li fihom iz-Zerriegha tal-habaq (Ocimum basilicum L.) jin-
volvi l-idratazzjoni minn qabel u l-pasturizzazzjoni taz-zerriegha. Hemm fis-sehh kontrolli mikrobijologici u sistemi ta’ monitoragg.

Materja Niexfa: 94,1 %

Proteina: 20,7 %

Xaham: 24,4 %

Karboidrati: 1,7 %

Fibra 40,5 % (Metodu: AOAC 958.29)
Rmied: 6,78 %

Estratt iffermentat tal-fazola
sewda

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt tal-fazola sewda ffermentata (estratt Touchi) huwa trab fin kannella car li fih hafna proteina u jinkiseb bl-estrazzjoni tal-ilma minn fazola tas-
sojja zghira (Glycine max (L.) Merr.) iffermentata bl-Aspergillus oryzae. L-estratt fih inibitur maltazi.

Karatteristici:
Xaham: < 1,0 %

Proteina: > 55 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

llma: < 7,0 %

Rmied: < 10 %

Karboidrati: > 20 %

attivita inibitorja tal-maltazi: IC50 minimu 0,025 mg/ml

Isoflavun tas-sojja: < 0,3 g/100 g

Lattoferrina bovina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[I-lattoferrina bovina hija proteina li tokkorri b'mod naturali fil-halib tal-baqar. Din hija glikoproteina ferroleganti, ta’ madwar 77 kDa, u tikkonsisti minn
katina wahda ta’ polipeptidi ta’ 689 ac¢idu amminiku.

ultrafiltrazzjoni. Fl-ahhar nett din titnixxef jew b'mod lijofilizzat jew b’atomizzazzjoni u l-partikoli kbar jintgharblu. Dan huwa trab fir-roza ¢ar prattika-
ment bla riha

Il-proprjetajiet fizikokimici tal-lattoferrina bovina:
Ndewwa: < 4,5 %

Rmied: < 1,5 %

Arseniku: < 2,0 mg/kg

Hadid: < 350 mg/kg

Proteina: > 93 %

li minnhom il-lattoferrina bovina: > 95 %

li minnhom proteini ohrajn: < 5,0 %

pH (2 % ta "soluzzjoni, 20 °C): 5,2-7,2

Is-solubbilta (2 % ta’ soluzzjoni, 20 °C): shiha

Iz-zejt taz-zerriegha tal-
Buglossoides arvensis

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

1z-zejt raffinat tal-Buglossoides huwa estratt miz-zerriegha tal-Buglossoides arvensis (L) LM.Johnst
Acidu alfa-linoleniku: = 35 % piz skont il-piz tat-total ta’ acidi xahmin

Acidu stearidoniku: > 15 % piz skont il-piz tat-total ta’ a¢idi xahmin

Acidu linoleiku: > 8,0 % piz skont il-piz tat-total ta’ acidi xahmin

Acidi xahmin trans: < 2,0 % tat-total ta’ acidi xahmin

Valur aciduz: < 0,6 mg KOH/g

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq O, [kg

Kontenut mhux saponifikabbli: < 2,0 %

Kontenut ta’ proteini (total ta’ nitrogenu): < 10 pg/ml

Alkalojdi pirrolizidini¢i: Mhux individwat b’limitu ta’ detezzjoni ta’ 4,0 ug/kg
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Zejt tal-Calanus finmarchicus

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Dan l-ikel il-gdid lewn ir-rubini, huwa zejt kemxejn viskuz b'riha hafifa ta’ frott tal-bahar, li jigi estratt mill-krusta¢ju (zooplankton marin) Calanus finmarc-
hicus. L-ingredjent jikkonsisti primarjament minn esteri tax-xama’ (> 85 %) b’ammonti zghar ta’ trigliceridi u lipidi newtrali ohrajn.

Specifikazzjonijiet:

Ilma: < 1,0 %

Esteri tax-xama” > 85 %

Total ta’ a¢idi xahmin: > 46 %

Acidu Ejkosapentenojku (EPA): > 3,0 %
Acidu dokosaezaenojku (DHA): > 4,0 %
Total ta’ alkohol xahmi: > 28 %

C20:1 n-9 alcohol xahmi: > 9,0 %
C22:1 n-11 alcohol xahmi: > 12 %
Acidi xahmin trans: < 1,0 %

Esteri tal-astaksantina: < 0,1 %

Valur tal-perossidu: < 3,0 meq. O,/kg

Bazi ta¢-cuwingamm (glikol
tal-monometossipolietilen)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ingredjent gdid tal-ikel huwa polimeru sintetiku (In-numru tal-privattiva W02006016179). Jikkonsisti fpolimeri bi frieghi ta’ glikol tal-monometossi-
polietilen (MPEG) ittrapjantanti fuq poliisopren-graft-anidrid malejku (PIG-g-MA), u ta’ MPEG li ma jkunx irreagixxa (inqas minn 35 % tal-piz).

Lewn abjad jaghti fl-abjad safrani.
Nru CAS: 1246080-53-4
Karatteristici:

Ndewwa: < 5,0 %

Aluminju: < 3,0 mg/kg

Litju: < 0,5 mg/kg

Nikil: < 0,5 mg/kg

Anidride residwali: < 15 pmol/g
Indici tal-polidispersita: < 1,4
Isoprin: < 0,05 mg/kg

Ossidu tal-etilen: < 0,2 mg/kg
Anidride malejka hielsa: < 0,1 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Total ta’ oligomeri (ingas minn 1 000 Dalton): < 50 mg/kg
Glikol tal-etilen: < 200 mg/kg

Glikol tad-dietilen: < 30 mg/kg

Monoetilen glikol metil etere: < 3,0 mg/kg

Dietilen glikol metil etere: < 4,0 mg/kg

Trietilen glikol metil etere: < 7,0 mg/kg

1,4-Dijoksan: < 2,0 mg/kg

Formaldeid: < 10 mg/kg

Bazi ta¢-cuwingamm
(kopolimeru tal-etere
metilviniliku u tal-anidride

malejka)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-kopolimeru tal-metilviniletere u tal-anidride malejka huwa kopolimeru anidru tal-metilvinetere u tal-anidride malejka.
Trab gieri, abjad jaghti fl-abjad safrani

Nru CAS: 9011-16-9

Purita:

Valur tal-Assagg: Mill-inqas 99,5 % fil-materja niexfa
Viskozita specifika (1 % ta’ MEK): 2-10

Residwu tal-metilviniletere: < 150 ppm

Residwu tal-anidride malejka: < 250 ppm
Acetaldeid: < 500 ppm

Metanol: < 500 ppm

Perossidu dilawrojl: < 15 ppm

Ammont totali ta’ Metalli tqal: < 10 ppm

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali tal-kolonji aerobici: < 500 CFU/g
Moffa/hmira: < 500 CFU/g

Escherichia coli: Test negattiv

Salmonella: Test negattiv

Staphylococcus aureus: Test negattiv

Pseudomonas aeruginosa: Test negattiv
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Zejt taé-chia mis-Salvia
hispanica

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt tac-chia jigi prodott miz-zerriegha tac-chia (Salvia hispanica L.) (99,9 % pura) permezz tat-taghsir kiesah. Ma jintuzawx solventi u, ladarba jigi
maghsur, iz-zejt jinzmamm ftankijiet ta’ dikantazzjoni u jsirlu process ta’ filtrazzjoni biex jitnehhew l-impuritajiet. Jista’ jigi prodott ukoll permezz tal-es-
trazzjoni bis-CO,.superkritiku

Il-process tal-produzzjoni:

Prodott permezz tat-taghsir kiesah. Ma jintuzawx solventi u, ladarba jigi maghsur, iz-zejt jinZzmamm ftankijiet ta’ dikantazzjoni u jsirlu process ta’ filtraz-
zjoni biex jitnehhew l-impuritajiet.

Acidita espressa bhala acidu olejku: < 2,0 %
Valur tal-perossidu: < 10 meq/kg
Impuritajiet insolubbli: < 0,05 %

Acidu alfa-linoleniku: > 60 %

Acidu linoleiku: 15-20 %

Zerriegha ta¢-chia (Salvia
hispanica)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

I¢-Chia (Salvia hispanica) hija pjanta sajfija erbacea annwali li taghmel mal-familja tal-Labiatae. Wara I-hsad, iz-Zrieragh jitnaddfu b'mod mekkaniku. Il-fjuri,
il-weraq u l-partijiet l-ohra tal-pjanta jitnehhew.

Materja niexfa: 90-97 %
Proteina: 15-26 %
Xaham: 18-39 %
Karboidrati (*): 18-43 %
Fibra Mhux Raffinata (**): 18-43 %
Rmied: 3-7 %
(*) Il-karboidrati jinkludu l-valur tal-fibra (UE: il-karboidrati huma disponibbli = zokkor + lamtu)

(**) 1l-fibra mhux raffinata hija dik il-parti tal-fibra li tkun maghmula princ¢ipalment minn cellulosa, pentosani u lignin, li mhumiex digeribbli
Il-process tal-produzzjoni:

I-process tal-produzzjoni tal-merqat tal-frott u ta’ tahlitiet ta’ merqat tal-frott li filhom iz-zerriegha tac-Chia jinvolvi l-idratazzjoni minn gabel u l-pasturiz-
zazzjoni taz-zerriegha. Hemm fis-sehh kontrolli mikrobijologici u sistemi ta’ monitoragg.

Kompost ta’ kitina-glukan
mill-Aspergillus niger

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[I-kitina-glukan tinkiseb mill-micelju tal-Aspergillus niger; dan huwa trab mahlul, bla riha, ta’ lewn kemxejn safrani. Ghandu kontenut ta’ materja niexfa ta’
90 % jew aktar.

[I-Kitin-glukanu huwa fil-bicca l-kbira maghmul minn zew¢ polisakkaridi:
— il-Kitin, maghmul minn unitajiet imtennija ta’ N-acetil-D-glukozammina (Nru CAS: 1398-61-4),

— il-beta (1, 3)-glukan, maghmul minn unitajiet imtennija ta’ D-glukozju (Nru CAS: 9041-22-9).
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Telf fit-tnixxif: < 10 %

Kitin-Glukan > 90 %

Proporzjon ta’ kitin ghall-glukan: 30:70 sa 60:40
Rmied: < 3,0 %

Lipidi: < 1,0 %

Proteini: < 6,0 %

Kompost ta’ kitina-glukan
mill-Fomes fomentarius

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-kompost tal-kitin-glukan jinkiseb mill-hitan ta¢-celloli tal-frott tal-faqgiegh Fomes fomentarius. Dan huwa maghmul primarjament minn zewg polisakka-
ridi:

— il-Kitin, maghmul minn unitajiet imtennija ta’ N-acetil-D-glukosamin (Nru CAS: 1398-61-4);

— Il-beta-(1,3)(1,6)-D-glukan, maghmul minn unitajiet imtennija ta’ D-glukozju (Nru CAS: 9041-22-9).

Il-process tal-produzzjoni fih bosta passi, fosthom: it-tindif, it-tnaqgis tad-daqs u t-thin, it-trattib fl-ilma, u t-tishin fsoluzzjoni alkalina, il-hasil u t-tnixxif.
Ma ssirx idrolizi waqt il-process tal-produzzjoni.

Dehra: Trab kannella bla riha u bla toghma
Purita:

Ndewwa: < 15 %

Rmied: < 3,0 %

Kitin-Glukan > 90 %

Proporzjon ta’ kitin ghall-glukan: 70:20
It-total tal-karboidrati, minbarra I-glukani: < 0,1 %
Proteini: < 2,0 %

Lipidi: < 1,0 %

Melanini: < 8,3 %

Addittivi: Xejn

pH: 6,7-7,5

Metalli tqal:

Comb (ppm): < 1,00

Kadmju (ppm): < 1,00

Merkurju (ppm): < 0,03

Arseniku (ppm): < 0,20
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Kriterji mikrobijologici:

Total ta’ batterji mezofili: < 10% [g
Hmira u moffa: < 10° /g
Koliformi fi 30 °C: < 103 [g

E. coli: < 10/g

Salmonella u batterji patogenici ohrajn: Assenti £25 g

Estratt ta’ kitosan mill-
faqqiegh (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
L-estratt ta’ kitosan (li fih primarjament il-poli(D-glukozammina)) jinkiseb miz-zkuk tal-Agaricus bisporus jew mill-micelju tal-Aspergillus niger.

I-process tal-produzzjoni bbrevettat fih bosta passi, fosthom: l-estrazzjoni u deacetilazzjoni (l-idrolizi) fmedium alkalin, is-solubilizzazzjoni fmedium aci-
duz, il-precipitazzjoni fmedium alkalin, il-hasil u t-tnixxif.

Sinonimu: Poli(D-glukozammina)

Numru CAS tal-kitosan: 9012-76-4

Formula tal-kitosan: (C,H,,NO,),

Dehra: trab fin gieri

Aspett: Abjad miksur sa jaghti fil-kannella

Riha: Minghajr riha

Purita:

Kontenut tal-kitosan (% piz skont il-piz niexef): 85

Kontenut tal-glukan (% piz skont il-piz niexef): < 15

Telf fit-tnixxif (% piz skont il-piz niexef): < 10

Viskozita (1 % in 1 % ta’ acidu acetiku): 1-15

Grad ta’ acetilizzazzjoni (fil-%mol skont il-piz imxarrab): 0-30
Viskozita (1 % fl-acidu acetiku 1 %) (mPa.s): 1-14 ghall-kitosan mill-Aspergillus niger; 12-25 ghall-kitin mill-Agaricus bisporus
Rmied (% piz skont il-piz niexef): < 3,0

Proteini (% piz skont il-piz niexef): < 2,0

Id-dags tal-partikoli: > 100 nm

Densita volumetrika tal-massa wara t-taptip (g/cm’): 0,7-1,0

Kapacita li jintrabat max-xaham 800x 9 (piz skont il-piz imxarrab): moghdija
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Metalli tqal:

Merkurju (ppm): < 0,1

Comb (ppm): < 1,0

Arseniku (ppm): < 1,0

Kadmju (ppm): < 0,5

Kriterji mikrobijologici:
Ghadd aerobiku (CFU/[g): < 103
Ghadd ta’ hmira u moffa (CFUJg): < 10°
Escherichia coli (cfufg): < 10
Enterobacteriaceae (CFU/g): < 10
Salmonella: Assenti £25 g

Listeria monocytogenes: Assenti £25 g

Sulfat tal-kondrojtin

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Sulfat tal-kondrojtin (melh tas-sodju) huwa prodott bijosintetiku. Jinkiseb permezz tas-sulfazzjoni kimika tal-kondrojtin miksub mill-fermentazzjoni bil-
batterju Escherichia coli O5:K4:H4 tar-razza Ul-41 (ATCC 24502).

Sulfat tal-kondrojtin (melh tas-sodju) (% niexef): 95-105
MWp (medja tal-piz) (kDa): 5-12

MWgh (medja tal-ghadd) (kDa): 4-11

Tixrid (W,,/w,s): < 0,7

Mudell tas-sulfazzjoni (ADi-6S) (%): < 85

Telf fit-tnixxif (%) (105 °C ghal piz kostanti): < 10,0
Residwu mal-kombustjoni (% niexef): 20-30

Proteina (% niexfa): < 0,5

Endotossini (EU/mg): < 100

Total ta’ impuritajiet organici (mg/kg): < 50

Pikolinat tal-Kromju

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-pikolinat tal-kromju huwa trab gieri b’kulur li jaghti fl-ahmar, jithallat kemxejn fl-ilma fil-pH 7. Il-melh jithallat ukoll fis-solventi organici polari.
Isem kimiku: tris(2piridinakarbossilato-N,O)kromju(Ill) jew acidu 2-piridinakarbossiliku, melh tal-kromju(III)

Nru CAS: 14639-25-9
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Formula kimika: Cr(C;H,NO,),
Karatteristi¢i kimici:

Pikolinat tal-Kromju: = 95 %
Kromju (IlI): 12-13 %

Kromju (VI): mhux rilevat
Ilma: < 4,0 %

haxixa aromatika Cistus
incanus L. Pandalis

Deskrizzjoni:

haxixa aromatika Cistus incanus L. Pandalis speci tal-familja Cistaceae nattiva tal-Penisola Chalkidiki fir-regjun tal-Mediterran.
Kompozizzjoni:

Ndewwa: 9-10 g/100 g haxix aromatiku

Proteina: 6,1 g/100 g haxix aromatiku

Xaham: 1,6 g/100 g haxix aromatiku

Karboidrati: 50,1 g/100 g haxix aromatiku

Fibra: 27,1 g/100 g haxix aromatiku

Minerali: 4,4 g/100 g haxix aromatiku

Sodju: 0,18 g
Potassju: 0,75 g
Manjezju: 0,24 g
Kal¢ju: 1,0 g
Hadid: 65 mg

Vitamina B1: 3,0 pg

Vitamina B2: 30 pg

Vitamina B6: 54 ng

Vitamina C: 28 mg

Vitamina A: inqas minn 0,1 mg

Vitamina E: 40-50 mg

Tokoferol tat-tip alfa: 20-50 mg
Tokoferoli tat-tipi beta u gamma: 2-15 mg
Tokoferol tat-tip delta: 0,1-2 mg
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Citikolina

Citikolina (sintetika)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-¢itikolina hija maghmula mic-¢itozina, mir-ribozju, mill-pirofosfat u mill-kolina.
Trab kristallin abjad

Isem kimiku: Kolina ¢itidina 5'-pirofosfat, ¢itidina 5’-(difosfat tat-triidrogenu) P’-[2-(trimetilammonju)etil]ester melh intern
Formula kimika: C,,H,,N,O,,P,

Piz molekulari: 488,32 g/mol

Nru CAS: 987-78-0

pH (soluzzjoni tal-kampjun ta’ 1 %) 2,5-3,5

Purita:

Valur tal-Assagg: > 98 % ta’ materja niexfa

Telf fit-tnixxif (100 °C ghal 4 sighat): < 5,0 %

Ammonju: < 0,05 %

Arseniku: Mhux aktar minn 2 ppm

Acidi fosforici hielsa: < 0,1 %

Acidu 5'-¢itidiliku: < 1,0 %

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali tal-kolonji: < 10*> CFU/g

Hmira u moffa: < 102 CFU/g

Escherichia coli: Assenti f1 g

Citikolina (sors mikrobjali)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Tigi prodotta permezz tal-fertilizzazzjoni bl-uzu ta’ razza ta’ E. coli mmodifikata genetikament (BCT19/p40k)

L-ispecifikazzjoni tac-citikolina minn sors mikrobjali hija identika bhal dik ta¢-citikolina sintetika awtorizzata.

Clostridium butyricum

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Clostridium butyricum (CBM 588) huwa batterju gram-pozittiv, jifforma l-ispori, anerobiku obbligat, mhuwiex patogeniku u mhuwiex genetikament immo-
difikat. Numru tad-depozitu FERM BP-2789

Kriterji mikrobijologici:
Ghadd totali tal-batterji aerobici vijabbli: < 10* CFU/g
Escherichia coli: Mhux individwat {1 g

PEI/16E T

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-||

£10T°CT°0¢



L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Staphylococcus aureus: Mhux individwat 1 g
Pseudomonas aeruginosa: Mhux individwat f1 g
Hmira u moffa: < 102 CFU/g

Estratt tat-trab tal-kawkaw
bix-xaham imnehhi

Estratt tal-Kawkaw (Theobroma cacao L.)

Dehra: Trab kannella skur minghajr impuritajiet vizibbli
Kontenut tal-polifenoli: Minimu ta’ 55,0 % GAE
Kontenut tat-teobromin: Massimu ta’ 10,0 %

Kontenut ta’ rmied: Massimu ta’ 5,0 %

Kontenut ta’ umdita: Massimu ta’ 8,0 %

Densita tal-massa: 0,40 sa 0,55 gfcm?

pH: 5,0-6,5

Solvent residwu: Massimu ta’ 500 ppm

Estratt tal-kawkaw b’livell
baxx ta’ xaham

Estratt tal-Kawkaw (Theobroma cacao L.)

Dehra: Trab ahmar skur jaghti ghall-vjola

Estratt tal-kawkaw, koncentrat: Minimu ta’ 99 %

Diossidu tas-sili¢ju (ghajnuna teknologika): Massimu ta’ 1,0 %
Flavanoli tal-kawkaw: Minimu ta’ 300 mg/g

(-) Epikatekin: Minimu ta’ 45 mg/g

Telf fit-tnixxif: Massimu ta’ 5,0 %

Zejt taz-zerriegha tal-kosbor
mill-Coriandrum sativum

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt taz-zerriegha tal-kosbor huwa Zejt i fih il-gliceridi ta’ acidi xahmin u li huwa prodott miz-zrieragh tax-xitla tal-kosbor Coriandrum sativum L.
Kulur isfar hafif; toghma xejn partikolari

Nru CAS: 8008-52-4

Kompozizzjoni tal-a¢idi xahmin:

Acidu palmitiku (C16:0) 2-5 %

Acidu steariku (C18:0): < 1,5 %

Acidu petroseliniku (cis-C18:1(n-12)) 60-75 %

Acidu olejku (cis-C18:1 (n-9)): 8-15 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Acidu linolejku (C18:2): 12-19 %

a-Acidu linolejku (C18:3): < 1,0 %

Acidi xahmin trans: < 1,0 %

Purita:

L-indici refrattiv (20 °C): 1,466-1,474

Valur ac¢iduz: < 2,5 mg KOH/g

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq/kg

Valur tal-jodju: 88 — 110 unita

Valur tas-saponifikazzjoni: 186 — 200 mg KOH/g
Materja insaponifikabbli: < 15 g/kg

frott niexef Crataegus
pinnatifida

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Frott niexef tal-ispeci Crataegus pinnatifida u tal-familja Rosaceae nattiv fit-Tramuntana ta¢-Cina u fil-Korea.
Kompozizzjoni:

Materja niexfa: 80 %

Karboidrati: piz fil-frott frisk 55 g/kg

Fruttozju: 26,5-29,3 g/100 g

Glukozju: 25,5-28,1 g/100 g

Vitamina C: 29,1 mg/100 g piz fil-frott frisk

Sodju: 2,9 g/100 g piz fil-frott frisk

II-prezervi tal-frott fil-gulepp jinkisbu permezz tal-ipprocessar termali tal-parti li tittiekel ta’ speci wahda ta’ frott jew ta’ specijiet diversi ta’ frott, shah jew
imqattghin, imoddighin minn passatur jew le, minghajr koncentrazzjoni sinifikanti. Jistghu jintuzaw iz-zokkor, l-ilma, i¢-¢idru, il-hwawar u l-meraq tal-
frott.

a-¢iklodestrina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Sakkarid cikliku i ma jirriducix li jikkonsisti fsitt unitajiet D-glukopiranosil marbuta-a-1,4 prodotti bl-azzjoni ta¢-¢iklodestrina glukosiltransferazi
(CGTase, EC 2.4.1.19) fuq lamtu idrolizzat. L-irkupru u l-purifikazzjoni tal-a-¢iklodestrina jistghu jsiru permezz ta’ wahda minn dawn il-proceduri li gej-
jin: il-precipitazzjoni ta’ kompost tal-a-¢iklodestrina b’1-dekanolu, li jinhall fl-ilma ftemperatura elevata u precipitazzjoni mill-gdid, l-estrazzjoni tal-kum-
plessant bil-fwar, u l-kristallizzazzjoni tal-a-ciklodestrina mis-soluzzjoni; jew kromatografija bi skambju ta’ joni jew permezz ta’ gel permeabbli segwit
bil-kristallizzazzjoni tal-a-¢iklodestrina mil-likur matrici ppurifikat; jew metodi ta’ separazzjoni permezz ta’ membrana, bhall-ultrafiltrazzjoni u l-ozmozi
inversa: Deskrizzjoni: Kristallin solidu abjad jew kwazi abjad li huwa prattikament minghajr riha.

Sinonimi: a-¢iklodestrina, a-destrina, ¢ikloessaamilozi, ¢iklomaltoessaozi, a-¢ikloamilazi

Isem kimiku: Cikloessaamilozi
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Nru CAS: 10016-20-3

Formula kimika: (C;H,,0;),

Piz tal-formula: 972,85

Assagg: > 98 % (niexef)

Identifikazzjoni:

Medda tat-tidwib: Jiddekomponi ftemperatura oghla minn 278 °C
Solubbilta: Jinhall facilment fl-ilma; jinhall kemxejn fl-etanol
Rotazzjoni specifika: [a]D 25: Bejn +145° u +151° (soluzzjoni ta’ 1 %)

Kromatografija: Il-hin ta’ retenzjoni tal-oghla quccata fkromatogramma likwida tal-kampjun jikkorrispondi ma’ dak tal-a-ciklodestrina fkromatogramma
ta’ referenza ta’ a-ciklodestrina (li tista’ tinkiseb minghand Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Germany jew Wacker Biochem Group,
Adrian, MI, USA) bl-uzu tal-kundizzjonijiet deskritti fil-METODU TAL-ASSAGG

Purita:

Ilma: < 11 % (il-Metodu Karl Fischer)

Kumplessant residwu: < 20 mg/kg

(1-dekanolu)

Sustanzi li jnaqqsu: < 0,5 % (fl-ghamla ta’ glukozju)

Rmied sulfonizzat: < 0,1 %

Comb: < 0,5 mg/kg

II-Metodu tal-Assagg:

Iddetermina permezz tal-kromatografija likwida bil-kundizzjonijet li gejjin:

Soluzzjoni tal-kampjun: Izen bi precizjoni madwar 100 mg mill-kampjun tat-test ghal o flask volumetriku ta’ 10 ml u zid 8 ml ilma dejonizzat. Holl il-
kampjun kompletament permezz ta’ banju ultrasoniku (10 - 15-il minuta) u ddilwih sal-marka bl-ilma ppurifikat dejonizzat. Iffiltra s-soluzzjoni b'filtru
ta’ 0,45 ta’ mikrometru

Soluzzjoni ta’ referenza: Izen bi precizjoni madwar 100 mg a-ciklodestrina ghal go flask volumetriku ta’ 10 ml u zid 8 ml ilma dejonizzat. Holl il-kamp-
jun kompletament permezz ta’ banju ultrasoniku u ddilwih sal-marka bl-ilma ppurifikat dejonizzat.

Kromatografija: Kromatografu likwidu mghammar b’b’individwatur tal-indici rifrattiv u b’registratur integranti.
Kolonna u ppakkjar: Nukleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, il-Germanja) jew haga ohra simili
Tul: 250 mm

Dijametru: 4 mm

Temperatura: 40 °C

Fazi mobbli: acetonitril/ilma (67/33, v/v)

Rata ta’ tnixxija: 2,0 ml/min

Volum tal-injezzjoni: 10 pl
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Procedura: Injetta s-soluzzjoni tal-kampjun fil-kromatografu, irregistra I-kromatogramma u kejjel l-erja tal-quccata tal-a-ciklodestrina. Ikkalkula l-percent-
wal ta’ a-ciklodestrina fil-kampjut tat-test hekk kif gej:

% ta’ a-ciklodestrina (niexfa) = 100 x (AS/AR) (WR/WYS)
meta

AS u AR huma l-erji tal-quécati kkawzati mill-a-ciklodestrina rispettivament ghas-soluzzjoni tal-kampjun u ghas-soluzzjoni ta’ referenza. WS u WR
huma l-pizijiet (Pmg) tal-kampjun tat-test u tal-a-ciklodestrina rispettivament, wara korrezzjoni ghall-kontenut tal-ilma.

y-Ciklodestrina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Sakkarid c¢ikliku li ma jirriducix li jikkonsisti fi tmien unitajiet D-glukopiranosil marbuta-a-1,4 prodotti bl-azzjoni ta¢-ciklodestrina glukosiltransferazi
(CGTase, EC 2.4.1.19) fuq lamtu idrolizzat. L-irkupru u l-ippurifikar ta’ y-ciklodestrina jistghu jitwettqu permezz tal-precipitazzjoni ta’ kumpless y-ciklo-
destrina bi 8-cikloessadecen-1-wiehed, id-dissoluzzjoni tal-kumpless bl-ilma u n-dekan, estrazzjoni permezz ta’ fluss ta’ fwar tal-fazi akwea u l-irkupru ta’
gamma-CD mis-soluzzjoni permezz ta’ kristallizzazzjoni.

Kristallin solidu abjad jew kwazi abjad li huwa prattikament minghajr riha
Sinonimi: y-¢iklodestrina, y-destrina, ¢ikloottaamilozju, ¢iklomaltoottaozju, y-¢ikloamilazi
Isem kimiku: Cikloottaamilozju

Numru CAS: 17465-86-0

Formula kimika: (C;H,,0,),

Assagg: > 98 % (niexef)

Identifikazzjoni:

Medda tat-tidwib: Jiddekomponi ftemperatura oghla minn 285 °C
Solubbilta: Jinhall fac¢ilment fl-ilma; jinhall kemxejn fl-etanol

Rotazzjoni specifika: [a]D 25: Bejn + 174° u + 180° (soluzzjoni ta’ 1 %)
Purita:

Ima: < 11 %

Kumplessant residwu (8-cyclohexadecen-1-wiehed (CHDC)): < 4 mg/kg
Solvent residwu (n-dekan): < 6 mg/kg

Sustanzi li jnaqqsu: < 0,5 % (fl-ghamla ta’ glukozju)

Rmied sulfonizzat: < 0,1 %

Preparazzjoni tad-destran
prodotta mil-Leuconostoc
mesenteroides

1. Ghamla ta’ trab:
Karboidrati: 60 % bi: (Destran: 50 % Mannitol: 0,5 % Fruttozju: 0,3 % Lewkrozju: 9,2 %)
Proteina: 6,5 %
Lipidu: 0,5 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Acidu lattiku: 10 %
Etanol: tracca
Rmied: 13 %
Ndewwa: 10 %

2. Forma likwida:
Karboidrati: 12 % bi: (Destran: 6,9 % Mannitol: 1,1 % Fruttozju: 1,9 % Lewkrozju: 2,2 %)
Proteina: 2,0 %
Lipidu: 0,1 %
Acidu lattiku: 2,0 %
Etanol: 0,5 %
Rmied: 3,4 %
Ndewwa: 80 %

Zejt diaciglicerol li jorigina
mill-pjanti

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Maghmul mill-glicerolu u ac¢idi xahmin miksuba miz-zjut vegetali li jittieklu, b’'mod partikolari miz-zejt tal-fazola tas-sojja (Glycine max) jew miz-zejt tal-
kolza (Brassica campestris, Brassica napus) bl-uzu ta’ enzima specifika.

Distribuzzjoni tal-Acilglicerolu:
Diacigliceroli (DAG): = 80 %
1,3-Diacigliceroli (1,3-DAG): = 50 %
Triacigliceroli (TAG): < 20 %
Monoacigliceroli MAG): < 5,0 %
Kompozizzjoni tal-A¢di Grassi (DAG, TAG, MAG):
Acidu olejku (C18:1): 20-65 %
Acidu linolejku (C18:2): 15-65 %
Acidu linolejku (C18:3): < 15 %
Acidi xahmin saturati: < 10 %
Ohrajn:

Valur aciduz: < 0,5 mg KOH/g
Ndewwa u volatilita: < 0,1 %

Valur tal-perossidu: < 1,0 meq/kg
Materjal insaponifikabbli: < 2,0 %
Acidi xahmin trans< 1,0 %

MAG = monoacilgliceroli, DAG = diacigliceroli, TAG = triacigliceroli
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Diidrokapsjat (DHC)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Id-diidrokapsjat huwa ssintezizzat bl-esterifikazzjoni kkatalizzata minn enzim tal-vanillil-alkohol u l-a¢idu 8-metil nonanojku. Wara l-esterifikazzjoni, id-
diidrokapsjat jigi estratt bl-n-ezan.

Likwidu viskuz minn bla kulur sa isfar
Formula kimika: C,,H,,O,

Nru CAS: 205687-03-2
Karatteristici fizikokimici:
Diidrokapsjat: > 94 %

Acidu 8-metilnonanojku: < 6,0 %
Vanillil-alkohol: < 1,0 %

Sustanzi ohrajn relatati mas-sintezi: < 2,0 %

Estratt imnixxef mil-Lippia
citriodora maghmul mill-
kolturi tac-celloli

Deskrizzjoni/Definizzjoni: Estratt niexef ta’ kolturi ta’ ¢elloli HTN®Vb tal-Lippia citriodora (Palau) Kunth.

Estratt mill-kolturi tac-celloli
ta’ Echinacea angustifolia

Estratt mill-gheruq tal-Echinacea angustifolia miksub minn koltura tat-tessut tal-pjanta li huwa ekwivalent sostanzjali ta’ estratt mill-gheruq tal-Echinacea an-
gustifolia li jinkiseb fl-ilma-etanolu ttitrat ghal 4 % ekinakozid.

Zejt tal-Echium plantagineum

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Iz-zejt tal-Echium huwa l-prodott isfar car li jinkiseb permezz tal-irfinar taz-zejt estratt miz-zerriegha tal-acidu L. Stearidoniku tal-Echium plantagineum:
> 10 % piz skont il-piz tat-total ta’ acidi xahmin

Acidi xahmin trans: > 2,0 % (piz skont il-piz tat-total ta’ acidi xahmin)
Valur aciduz: < 0,6 mg KOH/g

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq O ,/kg

Kontenut mhux saponifikabbli: < 2,0 %

Kontenut ta’ proteini (total ta’ nitrogenu): < 20 pg/ml

Alkalojdi pirrolizidini¢i: Mhux individwat b’limitu ta’ detezzjoni ta’ 4,0 ug/kg

Gallat tal-epigallokatekina flI-
ghamla ta’ estratt ippurifikat
mill-weraq tat-te ahdar
(Camellia sinensis)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Estratt mill-weraq tat-te ahdar (Camellia sinensis L. Kuntze) ippurifikat sew fl-ghamla ta’ trab fin ta’ kulur bejn abjad miksur u roza ¢ar. Dan huwa magh-
mul minn gallat tal-epigallo-katekina (EGCG), u l-punt tat-tidwib tieghu huwa bejn 210 °C u 215 °C, bejn wiehed u ichor

Dehra: trab ta’ kulur bejn abjad miksur u roza car
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Isem kimiku: polifenol (-) 3-gallat tal-epigallo-katekina

Sinonimi: gallat tal-epigallo-katekina (EGCG)

Nru CAS: 989-51-5

Isem INCL: gallat tal-epigallo-katekina
Massa molekolari: 458,4 g/mol

Telf fit-tnixxif: massimu ta’ 5,0 %
Metalli tqal:

Arseniku: Massimu ta’ 3,0 ppm
Comb: Massimu ta’ 5,0 ppm
Assagg:

Minimu ta’ 94 % EGCG (fuq materjal niexef)

massimu ta’ 0,1 % kafeina

Solubbilta: L-EGCG huwa pjuttost solubbli fl-ilma, fl-etanol, fil-metanol u fl-aceton

L-ergotijoneina

Definizzjoni

Isem kimiku (IUPACQ): (2S)-3-(2-tiosso-2,3-diidru-1H-imidazol-4-il)-2-(trimetilammonju)-Propanoat

Formula kimika: C;H,,N,0,S
Massa molekolari: 229,3 Da
Nru CAS: 497-30-3

Parametru
Dehra
Rotazzjoni ottika

Purita kimika

Identifikazzjoni

Solventi residwi totali

(metanol, acetat etiliku, isopropanol, etanol)
Telf fit-tnixxif

Impuritajiet

Specifikazzjoni
Trab abjad
[a]p = (+) 122° (c = 1, H,0)?
<99,5%
<99,0 %

Konformi mal-istruttura

C:4714+£04%
H: 6,59 + 0,4 %
N:1832+0,4%

[Eur. Ph. 01/2008:50400]
<1 000 ppm

Standard intern < 0,5 %

<0,8%

Metodu
Viziv
Polarimetrija

HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
1H-NMR

1H-NMR

Analizi elementali

Kromatografija b'fazi gassuza
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

[Eur. Ph. 01/2008:20232]
HPLC/GPC jew 1H-NMR
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L-Tkel il-Gdid awtorizzat Specifikazzjoni
Parametru Specifikazzjoni Metodu
Metalli tqal® o
Comb < 3,0 ppm ICP/AES
Kadmju < 1,0 ppm (Pb, Cd)
Merkurju < 0,1 ppm Fluworexxenza atomika (Hg)
Specifikazzjonijiet mikrobijologici®
Ghadd totali ta’ batterji aerobici vijabbli (TVAC) < 1 x 10° CFU/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]
Ghadd totali tal-hmira u tal-moffa (TYMC) <1 =102 CFU/g
Escherichia coli: Assenti f1 g

Eur. Ph.: Farmakopea Ewropea; 1H-NMR: rezonanza manjetika nukleari protonika; HPLC: kromatografija likwida ta’ prestazzjoni gholja; GPC: kromato-
grafija permezz ta’ gell permeabbli; ICP/AES: spettrometrija tal-emissjoni atomika bi plazma akkoppjata induttivament; CFU: unitajiet li jifformaw ko-
lonja.

a) Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0)
b) Analizi mwettqa fuq kull lott
¢) Livelli massimi skont ir-Regolament (KE) Nru 1881/2006

EDTA tas-sodju ferriku

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-EDTA ferriku tas-sodju (acidu etilendiamminatetraacetiku) huwa trab kannella fl-isfar, gieri, minghajr riha, b’purita kimika ta’ iktar minn 99 % (piz
skont il-piz). Huwa solubbli fl-ilma.

Formula kimika: C,,H,,FeN,NaO, - 3H,0
Karatteristi¢i kimici:

pH ta’ soluzzjoni ta’ 1 % 3,5-5,5

Hadid: 12,5-13,5 %

Sodju: 5,5 %

Ima: 12,8 %

Materja organika (CHNO) 68,4 %

EDTA: 65,5-70,5 %

Materjal li ma jinhallx fl-ilma: < 0,1 %

Acidu nitrilo triacetiku < 0,1 %

Fosfat ferruz tal-ammonju

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Deskrizzjoni Il-Fosfat Ferruz tal-Ammonju huwa forma ta’ terra rqiqa griza taghti fl-ahdar li ma tinhallx fl-ilma izda tinhall fl-a¢idi minerali mizjudin bl-
ilma.

Nru CAS: 10101-60-7
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Formula kimika: FeNH,PO,
Karatteristici kimici:

pH ta’ 5 % sospensjoni fl-ilma 6,8-7,8
Hadid (total) > 28 %

Hadid (I1T) 22-30 % (piz skont il-piz)
Hadid (1) < 7,0 % (piz skont il-piz)
Ammonja: 5-9 % (piz skont il-piz)
Ima: < 3,0 %

Peptidi tal-hut mis-Sardinops
sagax

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ingredjent ta’ ikel ¢gdid huwa tahlita peptide, li jinkiseb minn idrolizi alkalina protease katalizzata ta’ muskolu tal-hut (sagax Sardinops), l-izolazzjoni
sussegwenti tal-frazzjoni peptide bil-kromatografija likwida, il-kon¢entrazzjoni taht vakwu u tnixxif bl-isprej.

Trab abjad safrani

Peptidi (*) (peptidi b’katina qasira, dipeptidi u tripeptidi b’piz molekulari ta’ ingas minn 2 kDa). > 85 g/100 g
Val-Tyr (dipeptid): 0,1-0,16 g/100 g

Rmied: < 10 g/100 g

Ndewwa: < 8 g/100 g

(*) I-metodu Kjeldahl

Flavonojdi mill- Glycyrrhiza
glabra

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[I-Flavonojdi jinkisbu mill-gheruq jew mir-rizoma tal-Glycyrrhiza glabra L. bl-estrazzjoni tal-etanol segwit minn estrazzjoni ulterjuri ta’ dan l-estratt etano-
liku bit-triliceridi b’katina medja. Huwa likwidu ta’ lewn kannella skur li jinkludi bejn 2,5 % u 3,5 % ta’ glabridina.

Ndewwa: < 0,5 %

Rmied: < 0,1 %

Valur tal-perossidu: < 0,5 meq/kg

Glabridina: 2,5-3,5 % xaham

Acidu glicirriziniku: < 0,005 %

Xaham, inkluz is-sustanzi tat-tip polifenol > 99 %
Proteina: < 0,1 %

Karboidrati: mhux osservabbli
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Estratt tal-fukojdan mill-alga
Fucus vesiculosus

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-fukojdan mill-alga Fucus vesiculosus jinkiseb b’estrazzjoni bl-ilma fsoluzzjoni acida u bi processi filtranti minghajr solventi organici. L-estratt li jinkiseb
jigi kkoncentrat u jitnixxef biex jaghti estratt ta’ fukojdan bl-iSpecifikazzjonijiet li gejjin:

Trab bkulur abjad miksur sa kannella

Riha u toghma: Riha u toghma newtrali
Ndewwa: < 10 % (105 °C ghal saghtejn)

Valur tal-pH: 4,0-7,0 (sospensjoni ta’ 1 % £25 °C)
Metalli tqal:

Arseniku (inorganiku): < 1,0 ppm

Kadmju: < 3,0 ppm

Comb: < 2,0 ppm

Merkurju: < 1,0 ppm

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd mikrobjali aerobiku totali: < 10 000 CFU/g
Ammont ta’ hmira u moffa: < 100 CFU/g
L-ghadd tal-enterobatterji: Assenza/g

Escherichia coli: Assenzalg

Salmonella: Assenti £10 g

Staphylococcus aureus: Assenza/g

Il-kompozizzjoni ta’ zewg tipi ta’ estratti awtorizzati abbazi tal-livell ta’ fukojdan:
L-estratt 1:

Fukojdan: 75-95 %

Alginat: 2,0-5,5 %

Polifloruglukinol: 0,5-15 %

Mannitol: 1-5 %

Melh naturali/ Minerali Hielsa: 0,5-2,5 %
Karboidrati ohrajn: 0,5-1,0 %

Proteina: 2,0-2,5 %

L-estratt 2:

Fukojdan: 60-65 %

Alginat: 3,0-6,0 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Polifloruglukinol: 20-30 %

Mannitol: < 1,0 %

Melh naturali/ Minerali Hielsa: 0,5-2,0 %
Karboidrati ohrajn: 0,5-2,0 %

Proteina: 2,0-2,5 %

Estratt tal-fukojdan mill-alga
Undaria pinnatifida

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

I-fukojdan mill-alga Undaria pinnatifida jinkiseb b’estrazzjoni bl-ilma fsoluzzjoni acida u bi processi filtranti minghajr solventi organici. L-estratt li jinki-
seb jigi kkoncentrat u jitnixxef biex jaghti estratt ta’ fukojdan bl-iSpecifikazzjonijiet 1i gejjin:

Trab b’kulur abjad miksur sa kannella

Riha u toghma: Riha u toghma newtrali
Ndewwa: < 10 % (105 °C ghal saghtejn)

Valur tal-pH: 4,0-7,0 (sospensjoni ta’ 1 % £25 °C)
Metalli tqal:

Arseniku (inorganiku): < 1,0 ppm

Kadmju: < 3,0 ppm

Comb: < 2,0 ppm

Merkurju: < 1,0 ppm

Mikrobijologija:

L-ghadd mikrobjali acrobiku totali: < 10 000 CFU/g
Ammont ta’ hmira u moffa: < 100 CFU/g
L-ghadd totali tal-enterobatterji: Assenza/g
Escherichia coli: Assenza/g

Salmonella: Assenti £10 g

Staphylococcus aureus: Assenzalg

Il-kompozizzjoni ta’ Zewg tipi ta’ estratti awtorizzati abbazi tal-livell ta’ fukojdan:
L-estratt 1:

Fukojdan: 75-95 %

Alginat: 2,0-6,5 %

Polifloruglukinol: 0,5-3,0 %

Mannitol: 1-10 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Melh naturali/ Minerali Hielsa: 0,5-1,0 %
Karboidrati ohrajn: 0,5-2,0 %
Proteina: 2,0-2,5 %

L-estratt 2:

Fukojdan: 50-55 %

Alginat: 2,0-4,0 %

Polifloruglukinol: 1,0-3,0 %

Mannitol: 25-35 %

Melh naturali/ Minerali Hielsa: 8-10 %
Karboidrati ohrajn: 0,5-2,0 %
Proteina: 1,0-1,5 %

2'-Fukosillattozju
(sintetiku)

Definizzjoni:

Isem kimiku: a-l-Fukopiranosil-(1— 2)-p-d-galattopiranosil-(1—4)-d-glukopiranozju
Formula kimika: C,4 H;, O,

Nru CAS: 41263-94-9

Piz molekulari: 488,44 g/mol

Deskrizzjoni:

Purita:

2'-tukosillattozju: = 95 %

D-Lattozju 1,0-94 % (w/w)

L-Fukozju: 1,0-94 % (w/|w)

Isomeri tad-difukosil-d-lattozju 1,0-94 % (w/w)

2'-Fukosil-d-laktulozju 0,6-94 % (w|w)

pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %) 3,2-7,0

Ilma (%) < 9,0 %

Rmied, issulfat: < 0,2 %

Acidu acetiku: < 0,3 %

Solventi residwi (metanol, 2-propanol, acetat tal-metil, aceton): < 50,0 mg/kg l-wiched, < 200,0 mg/kg flimkien)
Residwi ta’ proteini: < 0,01 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Metalli tqal:

Palladju: < 0,1 mg/kg

Nikil: < 3,0 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali ta’ batterji aerobi¢i mezofilici: < 500 CFU/g
Hmira u Moffa: < 10 CFU/g

Endotossini residwi: < 10 EU/mg

2'-O-fukosillattozju
(sors mikrobjali)

Definizzjoni:

Isem kimiku: a-L-Fukopiranosil-(1— 2)--D-galattopiranosil-(1 —4)-D-glukopiranozju

Formula kimika: C,;H,,0,;
Nru CAS: 41263-94-9
Piz molekulari: 488,44 g/mol

Sors:

Razza modifikata genetikament tal-Escherichia coli K-12

Sors:

Razza modifikata genetikament tal-Escherichia coli BL21

Deskrizzjoni:

2'-O-fukosillattozju huwa trab ta’ lewn abjad sa abjad miksur li jigi pro-
dott permezz ta’ process mikrobjali. 2'-Fukosillattozju jigi izolat permezz
tal-kristallizzazzjoni.

Purita:

2'-tukosillattozju: = 94 %
D-Lattozju: < 3,0 %

L-Fukozju: < 1,0
Difukosil-D-lattozju: < 1,0 %
2'-Fukosil-D-laktulozju: < 1,0 %
pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %) 3,2-5,0
Ima: < 5,0 %

Rmied, issulfat: < 1,5 %

Acidu acetiku: < 1,0 %

Residwi ta’ proteini: < 0,01 %

Deskrizzjoni:

2'-O-fukosillattozju huwa trab ta’ lewn abjad sa abjad miksur u I-koncentrat
likwidu (45 % + 5 % piz skont il-volum) soluzzjoni milwiema huwa soluz-
zjoni luc¢ida bla kulur sa lewn kemxejn isfar. 2'-Fukosillattozju huwa prodott

tat-tnixxif b’atomizzazzjoni.

Purita:

2'-tukosillattozju: = 90 %

Lattozju: < 5,0 %

Fukozju: < 3,0 %

3-Fukosillattozju: < 5,0 %
Fukosilgalaktozju: < 3,0 %
Difukosillattozju: < 5,0 %

Glukozju: < 3,0 %

Galattozju: < 3,0 %

IIma: < 9,0 % (trab)

Rmied, issulfat: < 0,5 % (trab u likwidu)
Residwi ta’ proteini: < 0,01 % (trab u likwidu)
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Kriterji mikrobijologici: Metalli tqal:

L-ghadd totali ta’ batterji acrobici mezofilici: < 500 CFU/g Comb: < 0,02 mg/kg (trab u likwidu)
Hmejjer: < 10 CFU/[g Arseniku: < 0,2 mg/kg (trab u likwidu)
Mofof: < 100 CFU/g Kadmju: < 0,1 mg/kg (trab u likwidu)
Endotossini: < 10 EU/mg Merkurju: < 0,5 mg/kg (trab u likwidu)

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali tal-kolonji: < 104 CFU/g (trab), < 5 000 CFU/g (likwidu)
Hmira u Moffa: < 100 CFU/g (trab); < 50 CFU/g (likwidu)
Enterobacteriaceae/Koliformi: assenza fi 11-il gramma (trab u likwidu)
Salmonella: negattiv/100g (trab), negattiv/200ml (likwidu)

Cronobacter: negattiv/100g (trab), negattiv/200ml (likwidu)
Endotossini: < 100 EUJg (trab), < 100 EU/ml (likwidu)

Aflatossina M1; < 0,025 pg/kg (trab u likwidu)

Galatto-oligosakkarid

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-galatto-oligosakkarid jigi prodott mil-lattozju tal-halib permezz ta’ process enzimatiku bl-uzu ta’ f-galattosidazi mill-Aspergillus oryzae, Bif-
idobacterium bifidum u Bacillus circulans.

GOS: minimu ta’ 46 % Materja Niexfa
Lattozju: massimu ta’ 40 % Materja Niexfa
Glukozju: massimu ta’ 22 % Materja Niexfa
Galattozju: minimu ta’ 0,8 % Materja Niexfa
Rmied: massimu ta’ 4,0 % Materja Niexfa
Proteina: massimu ta’ 4,5 % Materja Niexfa

Nitrit: massimu ta’ 2mg/kg

Glukozammina HCl mill-
Aspergillus niger u minn
razza ta’ E. Coli K12
immodifikata genetikament

Trab kristallin abjad

Formula molekulari: C,H,,NO - HCI

Massa molekolari relattiva: 215,63 g/mol

D-Glukozammina HCl 98,0-102,0 % tal-istandard ta’ referenza (HPLC)
Rotazzjoni specifika + 70,0° - + 73,0°
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Sulfat tal-glukozammina KCl
mill-Aspergillus niger u minn
razza ta’ E. Coli K12
immodifikata genetikament

Trab kristallin abjad

Formula molekulari: (C;H,,NO,),SO, - 2KCl

Massa molekolari relattiva: 605,52 g/mol

Sulfat ta’ D-Glukozammina 2KCl 98,0-102,0 % tal-istandard ta’ referenza (HPLC)
Rotazzjoni specifika + 50,0° sa + 52,0°

Sulfat tal-glukozammina NaCl
mill-Aspergillus niger u minn
razza ta’ E. Coli K12
immodifikata genetikament

Trab kristallin abjad

Formula molekulari: (C;H,,NO,),SO, - 2NACL

Massa molekolari relattiva: 573,31 g/mol

D-Glukozammina HCl: 98-102 % tal-istandard ta’ referenza (HPLC)
Rotazzjoni Ottika Specifika: + 52° - + 54°

Gomma tal-gwar

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-gomma tal-gwar fl-istat naturali taghha hija l-endosperma mithuna ta’ zZerriegha minn razez naturali tal-gwar Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (familja
tal-Leguminosae). Tikkonsisti minn polisakkarid b’piz molekulari gholi, maghmul b'mod ewlieni minn unitajiet ta’ galattopiranozi u mannopiranozi kkum-
binati permezz ta’ konnessjonijiet glikosidici, li jistghu jigu deskritti kimikament bhala galattomannan (kontenut ta’ galattomannan ta’ mhux ingas minn
75 %).

Dehra: Trab abjad sa safrani

Piz molekulari: Bejn 50 000 u 8 000 000 Dalton
Numru CAS: 9000-30-0

Numru EINECS: 232-536-8

Purita: Kif specifikat fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 li jistabbilixxi l-iSpecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi II
u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/175
tal-5 ta’ Frar 2015 li jistabbilixxi kundizzjonijiet specjali applikabbli ghall-importazzjoni ghall-gomma tal-gwar li torigina mill-Indja jew li tintbaghat
minn hemm, minhabba r-riskju ta’ kontaminazzjoni mill-pentaklorofenol u mid-dijossini (3.

Il-proprjetajiet fizikokimici:

Trab

Perjodu ta’ stabbilta: sentejn

Kulur: Abjad

Riha: Hafifa

Dijametru medju tal-partikoli: 60-70 pm
Ndewwa: Massimu ta’ 15 %

Viskozita (*) fil-hin ta’ siegha —
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Viskozita () fil-hin ta’ saghtejn: Minimu ta’ 3 600 mPa.s

Viskozita (*) fil-hin ta’ erbgha u ghoxrin siegha: Minimu ta’ 4 000 mPa.s
Solubbilta: Solubbli fil-mishun u fl-ilma kiesah

pH ghal 10g/L, ftemperatura ta’ 25 °C - 6-7,5

Lagx

Hajja utli: sena

Kulur: Abjad sa abjad miksur minghajr tikek suwed jew bi ftit li xejn tikek suwed
Riha: Hafifa

Dijametru medju tal-partikoli: 1-10 mm

Ndewwa: Massimu ta’ 15 %

Viskozita (*) fil-hin ta’ siegha: Minimu ta’ 3 000 mPa.s

Viskozita () fil-hin ta’ saghtejn —

Viskozita (*) fil-hin ta’ erbgha u ghoxrin siegha —

Solubbilta - Solubbli fil-mishun u fl-ilma kiesah

pH ghal 10g/L, ftemperatura ta’ 25 °C - 5-7,5

(*) I-kejl tal-viskozita jsir fil-kundizzjonijiet li gejjin: 1 %, 25 °C, 20 rpm

Prodotti tal-halib ittrattat bis-
shana iffermentati bil-
Bacteroides xylanisolvens

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
II-prodotti tal-halib ittrattati bis-shana u ffermentati jsiru billi ghalihom jintuza l-batterju tat-tip Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) bhala kultura li
tibda I-fermentazzjoni.

II-halib parzjalment xkumat (li jkollu bejn 1,5 % u 1,8 % xaham) jew il-halib xkumat (li jkollu 0,5 % xaham jew inqas) jigi ppasturizzat jew ittrattat bis-
shana gabel ma tinbeda I-fermentazzjoni bil-batterju tat-tip Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Il-prodott tal-halib iffermentat li jirrizulta minn dan
il-process jigi omogenizzat u mbaghad ittrattat bis-shana biex il-batterju tat-tip Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) ma jibgax attiv. Il-prodott finali ma
jkunx fih celloli vijabbli tal-batterju tat-tip Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) (*).

(*) L-istandard DIN EN ISO 21528-2 modifikat.

Idrodossitirosol

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-idrodossitirosol huwa likwidu viskuz isfar ¢ar li jinkiseb permezz tas-sintezi kimika
Formula molekulari: C; H,, O,

Piz molekulari: 154,6 g/mol

Nru CAS: 10597-60-1

Ndewwa < 0,4 %

Riha: Karatteristiku
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Toghma: Dagsxejn morra

Solubbilta (fl-ilma): Jithallat mal-ilma
pH: 3,5-4,5

Indici refrattiv: 1,571-1,575

Purita:

Idrodossitirosol: > 99 %

Acidu acetiku: < 0,4 %

Acetat tal-idrossitirosol: < 0,3 %
Is-somma tal-a¢idu omovanilliku, l-a¢idu iso-omovanilliku, u 3-metossi-4idrossifenilglikolu: < 0,3 %
Metalli tqal

Comb: < 0,03 mg/kg

Kadmju: < 0,01 mg/kg

Merkurju: < 0,01 mg/kg

Solventi Residwi

Acetat tal-etil: < 25,0 mg/kg
Isopropanol: < 2,50 mg/kg

Metanol: < 2,00 mg/kg
Tetraidrofuran: < 0,01 mg/kg

Proteina li Timmodifika 1-
Istruttura tas-Silg tat-tip III
HPLC 12

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-preparazzjoni tal-Proteina li Timmodifika I-Istruttura tas-Silg (ISP) hija likwidu ta’ kulur kannella ¢ar prodott mill-fermentazzjoni ta’ varjant ta’ hmira
tal-furnar ta’ grad tal-ikel li tkun immodifikata genetikament (Saccharomyces cerevisiae) u li fih ikun iddahhal gene sintetiku ghall-ISP fil-genomu tal-
hmira. Il-proteina tigi ffurmata u mormija fl-ambjent tat-tkabbir fejn tigi sseparata mic-celloli tal-hmira permezz tal-mikrofiltrazzjoni u kkoncentrata per-
mezz tal-ultrafiltrazzjoni. B'rizultat ta’ dan, i¢-Celloli tal-hmira ma jkunux ittrasferiti ghal gol-preparazzjoni tal-ISP bhala celloli tal-hmira jew taht forma
mibdula. Il-preparazzjoni tal-ISP tikkonsisti minn ISP fl-istat naturali taghha, ISP glikosilata u proteini u peptidi mill-hmira u miz-zokkor kif ukoll acidi
u melh li normalment jinstabu fl-ikel. [l-koncentrat jigi stabilizzat b’bafer ta’ acidu ¢itriku ta’ 10 mM.

Assagg: > 5 gfl ta’ ISP attiva
pH: 2,5-3,5

Rmied: < 2,0 %

DNA: L-ebda tracca

Estratt milwiem ta’ weraq
niexef tal-Ilex guayusa

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Likwidu kannella skur. Estratt milwiem ta’ weraq niexef tal-Ilex guayusa
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Kompozizzjoni:

Proteina: 0,1 g/100ml

Xaham: 0,1 g/100ml

Karboidrati: 0,2-0,3 g/100 g

Total taz-zokkor: 0,2 g/100ml
Kafeina: 19,8-57,7 mg/100 g
Teobromin: 0,14-2,0 mg/100 g
Acidi klorogenici: 9,9-72,4 mg/100 g

Isomalto-oligosakkarid

Trab:

Solubbilta (fl-ilma) (%): > 99

Glukozju (% niexef): < 5,0

[zomaltozju + DP3 sa DP9 (% niexef): > 90
Ndewwa (%): < 4,0

Rmied issulfat (g/100g): < 0,3

Metalli tqal:

Comb (mgfkg): < 0,5

Arseniku (mg/kg): < 0,5

Gulepp

Solidi niexfa (g/100 g): > 75

Glukozju (% niexef): < 5,0

[zomaltozju + DP3 sa DP9 (% niexef): > 90
pH: 4-6

Rmied issulfat (g/100g): < 0,3

Metalli tqal:

Comb (mgfkg): < 0,5

Arseniku (mg/kg): < 0,5

Isomaltulozi

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Bhala disaccharide li ghandu proprjetajiet ta’ riduzzjoni li jikkonsisti minn parti ta’ glukosju u parti ta’ fruttosju mwahhlin ma’ xulxin permezz ta’ katina
li tissejjah alpha-1,6- glucosidic. Jista’ jinholoq minn process enzimatiku fuq is-sukrosju. Il-prodott kummer¢jali huwa il-monohydrate. Dehra: Kwazi bla
riha, kristalli bojod jew kwazi bojod b’ toghma helwa
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Isem kimiku: a-D-glucopyranosyl-D-fructofuranose, monohydrate
Nru CAS: 13718-94-0
Formula kimika: C;,H,,0,, - H,0

Formula strutturali

' HQO

Piz tal-formula: 360,3 (monoidrat)
Purita:

Assagg: > 98 % (niexef)

Telf fit-tnixxif: < 6,5 % (60 °C, 5 sighat)
Metalli tqal:

Comb: < 0,1 mg/kg

Iddetermina permezz ta’ teknika tal-assorbiment atomiku xierqa ghal-livell specifikat. L-ghazliet tad-dags tal-kampjuni u tal-metodu tal-preparazzjoni tal-
kampjuni jistghu jkunu bbazati fuq il-prin¢ipji tal-metodu deskritt fil-FNP 5 (*), “Metodi strumentali”

(*) Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference ma-
terials (JECFA), 1991, 322 pp., English, ISBN 92-5-102991-1.

Lattitol

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Trab kristallin jew soluzzjoni bla kulur immanifatturata bl-idrogenazzjoni katalitika tal-lattozju. Il-prodotti kristallini jinsabu fil-forma xotta, bhala monoi-
drat u bhala diidrat. In-nikil jintuza bhala katalista.

Isem kimiku: 4-O-B-D-Galattopiranosil-D-glucitol
Formula kimika: C,, H,, O,,

Piz molekulari: 344,31 g/mol

Nru CAS: 585-86-4
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Purita:

Solubilita (fl-ilma) Solubbli hafna fl-ilma
Rotazzjoni specifika [a] D20 = + 13°sa + 16°
Assagg: = 95 % d.b (d.b - espress abbazi tal-piz niexef)
Ima: < 10,5 %

Polioli ohrajn: < 2,5 % d.b

Zokkriet ta’ riduzzjoni: < 0,2 % d.b

Kloruri: < 100 mg/kg d.b

Sulfati; < 200 mg/kg d.b

Rmied sulfonizzat: < 0,1 % d.b

Nikil: < 2,0 mg/kg d.b

Arseniku: < 3,0 mg/kg d.b

Comb: < 1,0 mgfkg d.b

Lakto-N-neotetraozju
(sintetiku)

Definizzjoni:

Isem kimiku: §-d-galattopiranosil-(1— 4)-2-acetamido-2-deoksi-f-d-glukopiranozil-(1— 3)-f-d-galaktopiranosil-(1 —4)-d-glukopiranozi
Formula kimika: C,;H,;NO,,

Nru CAS: 13007-32-4

Piz molekulari: 707,63 g/mol

Deskrizzjoni:

Purita:

Assagg (minghajr ilma): > 96 %

D-Lattozju < 1,0 %

Latto-N-triozju Il < 0,3 %

Isomeru tal-fruttozju lakto-N-neotetraozju < 0,6 %
pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %) 5,0-7,0

Ima: < 9,0 %

Rmied, issulfat: < 0,4 %

Acidu acetiku: < 0,3 %

Y9T/16¢€ T

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-||

£10T°CT°0¢



L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Solventi residwi (metanol, 2-propanol, acetat tal-metil, aceton): < 50 mg/kg l-wiehed, < 200 mg/kg flimkien)
Residwi ta’ proteini: < 0,01 %

Palladju: < 0,1 mg/kg

Nikil: < 3,0 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali ta’ batterji acrobici mezofilici: < 500 CFU/g

Hmejjer: < 10 CFUJg

Mofof: < 10 CFU/g

Endotossini residwi: < 10 EU/mg

Lakto-N-neotetraozju
(sors mikrobjali)

Definizzjoni:

Isem kimiku: §-d-galattopiranosil-(1—4)-2-acetamido-2-deoksi--d-glukopiranozil-(1— 3)-f-d-galaktopiranosil-(1—4)-d-glukopiranozi
Formula kimika: C,(H,;NO,,

Nru CAS: 13007-32-4

Piz molekulari: 707,63 g/mol

Sors:

Razza modifikata genetikament tal-Escherichia coli K-12

Deskrizzjoni:

permezz tal-kristallizzazzjoni.

Purita:

Assagg (minghajr ilma): > 92 %
D-Lattozju < 3,0 %

Latto-N-triozju II < 3,0 %
para-Lacto-N-neoessaozju: < 3,0 %
Isomeru tal-fruttozju lakto-N-neotetraozju < 1,0 %
pH (20 °C, soluzzjoni ta’ 5 %) 4,0-7,0
Ima: < 9,0 %

Rmied, issulfat: < 0,4 %

Solventi residwi (metanol): < 100 mg/kg

Residwi ta’ proteini: < 0,01 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali ta’ batterji acrobici mezofilici: < 500 CFU/g
Hmejjer: < 10 CFU/[g

Mofof: < 10 CFU/g

Endotossini residwi: < 10 EU/mg

Estratt tal-weraq tal-Alfalfa
mill-Medicago sativa

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-alfalfa (Medicago sativa L.) tigi pprocessata fl-ewwel saghtejn wara li tinhasad. Titqatta’ u titghaffeg. Meta tinghadda minn pressa ta’ tip zejtni, l-alfalfa tip-
provdi residwu fibruz u meraq mill-pressa (10 % tal-materja niexfa). Il-materja niexfa ta’ dan il-meraq fiha madwar 35 % proteina mhux raffinata. Il-me-
raq ippressat (pH 5,8-6,2) jigi newtralizzat. It-tishin minn qabel u l-injezzjoni tal-fwar jippermettu l-koagulazzjoni tal-proteini assocjati mal-pigmenti ka-
rotenojdi u tal-klorofilla. Il-precipitat proteiniku jigi sseparat permezz tac-Centrifugazzjoni u mbaghad jitnixxef. Wara li jinziedlu l-acidu askorbiku, il-
koncentrat tal-proteina tal-Lucerne jitfarrak u jinhazen fil-gass inert jew fil-kesha.

Kompozizzjoni:

Proteina: 45-60 %

Xaham: 9-11 %

Karboidrati hielsa (fibra solubbli): 1-2 %
Polisakkaridi (fibra insolubbli): 11-15 %
inkluza ¢-¢elluloza 2-3 %

Minerali: 8-13 %

Saponini: < 1,4 %

Isoflavoni: < 350 mg/kg

Kumestrol: < 100 mg/kg

Fitati: < 200 mg/kg

L-kanavanin: < 4,5 mg/kg

Likopen

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

I-likopen sintetiku huwa prodott mill-kondensament Wittig ta’ intermedji sintetici li jintuzaw hafna fil-produzzjoni ta’ karotenojdi ohra li jintuzaw fl-
ikel. Il-likopen sintetiku jikkonsisti minn > 96 % likopen u kwantitajiet Zghar ta’ komponenti karotenojdi relatati ohrajn. Il-likopen huwa pprezentat jew
bhala trab fmatrici addattata jew bhala dispersjoni zejtnija. I-kulur huwa ahmar skur jew ahmar jaghti fil-vjola. Il-protezzjoni antiossidativa trid tkun
zgurata.

Isem kimiku: Likopen

Nru CAS: 502-65-8 (translikopen kollu)
Formula kimika: C,, H,

Piz tal-formula: 536,85 Da

991/15¢ 1

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-||

£10T°CT°0¢



L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Likopen mill-Blakeslea
trispora

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-likopen ippurifikat mill-Blakeslea trispora jikkonsisti minn > 95 % likopen u < 5 % karotenojdi ohrajn. Jigi pprezentat jew bhala trab fmatrici addattata
jew bhala dispersjoni zejtnija. [l-kulur huwa ahmar skur jew ahmar jaghti fil-vjola. Il-protezzjoni antiossidativa trid tkun Zgurata.

Isem kimiku: Likopen

Nru CAS: 502-65-8 (translikopen kollu)
Formula kimika: C,, H;,

Piz tal-formula: 536,85 Da

Likopen mit-tadam

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-likopen ippurifikat mit-tadam (Lycopersicon esculantum L.) jikkonsisti minn > 95 % likopen u < 5 % karotenojdi ohrajn. Jigi pprezentat jew bhala trab
f'matrici addattata jew bhala dispersjoni zejtnija. [l-kulur huwa ahmar skur jew ahmar jaghti fil-vjola. Il-protezzjoni antiossidativa trid tkun zgurata.

Isem kimiku: Likopen

Nru CAS: 502-65-8 (translikopen kollu)
Formula kimika: C,, H;,

Piz tal-formula: 536,85 Da

Rezina Zejtnija tal-likopen
mit-tadam

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Ir-rezina zejtnija tal-likopen mit-tadam tinkiseb permezz ta’ estrazzjoni mit-tadam misjur (Lycopersicon esculentum) bis-solventi imbaghad jitnehha s-solvent.
Dan huwa likwidu lucidu, viskuz ta’ lewn li jvarja minn ahmar ghal kannella skur.

Likopen totali: 5-15 %

Li minnu trans-Lycopene 90-95 %

Karotenojdi totali (ikkalkolati bhala Likopen): 6,5-16,5 %
Karotenojdi ohrajn: 1,75 %

(Fitoene/Fitofluwene/B-karotina) (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2-0,35 %)
Tokoferoli totali: 1,5-3,0 %

Materja insaponifikabbli: 13-20 %

Total ta’ a¢idi xahmin: 60-75 %

Ilma (Karl Fischer) < 0,5 %

Citrat malat tal-manjezju

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Ie-citrat malat tal-manjezju huwa trab amorfu abjad jew abjad safrani.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Formula kimika: Mg,(C,H.0,),(C,H,O;),

Isem kimiku: Pentamanjezju di-(2-idrossibutanedioat)-di-(2-idrossipropan-1,2,3,-trikarbossilat)
Nru CAS: 1259381-40-2

Piz molekulari: 763,99 Dalton (anidru)

Solubbilta: Jinhall facilment fl-ilma (madwar 20 g £100 ml)
Deskrizzjoni tieghu fl-istat fiziku: Trab amorfu

Manjezju tal-Assagg: 12,0-15,0 %

Telf fit-tnixxif (120 °C ghal 4 sighat) < 15 %

Kulur (solidu): Trab abjad ghal abjad safrani

Kulur (soluzzjoni milwiema ta’ 20 %) Bla kulur sa safrani
7,0 (soluzzjoni milwiema ta’ 20 %) Soluzzjoni lucida

7,0 (soluzzjoni milwiema ta’ 20 %) madwar 6,0
Impuritajiet:

Klorur: < 0,05 %

Sulfat < 0,05 %

Arseniku: < 3,0 ppm

Comb: < 2,0 ppm

Kadmju: < 1 ppm

Merkurju: < 0,1 ppm

Estratt mill-qoxra tas-sigra
tal-manjolja

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt mill-qoxra tas-sigra tal-manjolja jinkiseb mill-qoxra tal-pjanta Magnolia officinalis L. u jigi prodott permezz tad-diossidu tal-karbonju superkritiku.
Il-qoxra tinhasel u titnixxef fil-forn biex jitnaqqas il-kontenut ta’ ndewwa qabel ma titghaffeg u jinkiseb l-estratt permezz tad-diossidu tal-karbonju su-
perkritiku. L-estratt jinhall fl-etanol ta’ grad mediku u jigi kkristallizzat mill-¢did biex jaghti l-estratt tal-qoxra tal-manjolja.

L-estratt tal-qoxra tal-manjolja huwa maghmul primarjament minn zewg komposti fenolici, il-manjolol u I-honokjol.
Dehra: Trab ta’ lewn kannella car

Purita:

Manjolol: > 85,2 %

Honokjol: > 0,5 %

Manjolol u Honokjol: > 94 %

Total ta’ Ewdesmol: < 2 %

Ndewwa: 0,50 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Metalli tqal:

Arseniku (ppm): < 0,5

Comb (ppm): < 0,5

Ewgenol tal-metil (ppm): < 10
Tubokurarin (ppm): < 2,0
Alkalojdi totali (ppm): < 100

Zejt taz-zerriegha tal-
qamhirrun li fih hafna
sustanza mhux saponifikabbli

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt tas-sufara tal-qamhirrum li fih hafna materja insaponifikabbli jigi prodott permezz tad-distillazzjoni bil-vakwu u jvarja miz-zejt tas-sufara tal-qam-
hirrum irfinut minhabba l-kon¢entrazzjoni tal-frazzjoni insaponifikabbli (1,2 g fiz-zejt tas-sufara tal-qamhirrum irfinut u 10 g fiz-“zejt tas-sufara tal-qam-
hirrum li fih hafna materja insaponifikabbli”).

Purita:

Materja insaponifikabbli: > 9,0 g/100 g
Tokoferoli: > 1,3 g/100 g
a-tokoferolu (%) 10-25 %

f-tokoferolu (%) < 3,0 %

y-tokoferolu (%) 68-89 %

d-tokoferolu (%) < 7,0 %

Steroli, alkohol triterpeniku metilsteroli: > 6,5 g/100 g
Acidi xahmin fit-trigliceridi:

acidu palmitiku; 10,0-20,0 %

acidu steariku: < 3,3 %

acidu olejku: 20,0-42,2 %

acidu linolejku 34,0-65,6 %

acidu linolejku < 2,0 %

Valur aciduz: < 6,0 mg KOH/g

Valur tal-perossidu: < 10 mEq O,/kg

Metalli tqal:

Hadid (Fe): < 1 500 pglkg

Ram (Cu): < 100 pg/kg

Impuritajiet:

Idrokarburi aromatici policiklici (PAH) Benzo(a)piren: < 2 ug/kg

It-trattament bil-faham attiv huwa mehtieg biex ikun zgurat li l-idrokarburi aromatici policiklici (PAH) ma jigux arrikkiti fil-produzzjoni taz-zejt tan-neb-
bieta tal-qamhirrum b’sustanza insaponifikabbli gholja.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Metil¢elluloza

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Cellulozi metilika hija ¢ellulozi akkwistata direttament minn siltiet naturali tal-materja minn pjanti fibruzi u parzjalment eterifikata mal-gruppi metili¢i
Isem kimiku: Etere metiliku tac-celluloza

Formula kimika: Il-polimeri fihom unitajiet sostitwiti tal-anidroglukozju b'din il-formola li gejja:

C6H702(OR1)(OR2)(OR3), fejn R1, R2, R3 jistghu jkunu lkoll wiehed minn dawn li gejjin:

— H

— CH, jew

— CH,CH,

Piz molekulari: Makromolekuli: minn madwar 20 000 (n madwar 100) sa madwar 380 000 g/mol (n madwar 2 000)

Assagg: Kontenut ta’ mhux angas minn 25 % u mhux aktar minn 33 % ta’ gruppi metossilici (-OCH3) u mhux aktar minn 5 % ta’ gruppi idrossietossilici
(-OCH2CH20H)

Trab granulari jew fibruz, kemxejn igroskopiku bajdani jew xi ftit safrani jew fil-griz, minghajr riha u minghajr toghma

Solubbilta: Jintefah fl-ilma, jipproduci soluzzjoni lucida jew opalixxenti, viskuza u kollodjali. Insolubbli fl-etanol, l-etere u l-kloroformi Solubbli fl-acidu
acetiku glagjali

Purita:

Telf fit-tnixxif: < 10 % (105 °C, 3 sighat)

Irmied issulfat < 1,5 % iddeterminat fi 800 £ 25 °C
pH: = 5,0 u < 8,0 (1 % soluzzjoni kollojdali)
Metalli tqal:

Arseniku: < 3,0 mg/kg

Comb: < 2,0 mg/kg

Merkurju: < 1,0 mg/kg

Kadmju: < 1,0 mg/kg

acidu (6S)-5-
metiltetraidrofoliku, melh tal-
glukozammina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Isem kimiku: N-[4-[[[(6S)-2-ammino-1,4,5,6,7,8-ezaidro-5-metil-4-0sso-6-pteridiniljmetil]ammino]benzoil]-L-ac¢idu glutammiku, melh tal-glukosammina
Formula kimika: C,,H,,N,O,,

Piz molekulari: g/mol (anidruz)

Nru CAS: 1181972-37-1

Dehra: Trab ta’ lewn bajdani ghal kannella car.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Purita:

Purita diastereoizomerika Mill-inqas 99 % ta’ acidu (6S)-5-metiltetraidrofoliku
It-test tal-glukosammina 34-46 % fbazi xotta

It-test tal-acidu 5-metiltetraidrofoliku 54-59 % fbazi xotta
Ima: < 8,0 %

Metalli tqal:

Comb: < 2,0 ppm

Kadmju: < 1,0 ppm

Merkurju: < 0,1 ppm

Arseniku: < 2,0 ppm

Il-boron < 10 ppm

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd mikrobjali aerobiku totali: < 100 CFU/g

Hmira u moffa: < 100 CFU/g

Escherichia coli: Assenti £10 g

Monometilsilanetrijol (Sili¢ju
organiku)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
Isem kimiku: Silanetrijol, 1-metil-
Formula kimika: CH,O,Si

Piz molekulari: 94,14 g/mol

Nru CAS: 2445-53-6

Purita:

Formulazzjoni tas-sili¢ju organiku (il-monometilsilanetrijol) (soluzzjoni milwiema)
Acidita (pH) 6,4-6,8

Siligju: 100-150 mg Si/l

Metalli tqal:

Comb: < 1,0 pg/l

Merkurju: < 1,0 pg/l

Kadmju: < 1,0 pg/l

Arseniku: < 3,0 pg/l

Solventi:

Metanol: < 5,0 mg/kg (prezenza rezidwa)
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Estratt tal-micelju mill-
faqqiegh Shiitake (Lentinula
edodes)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ingredjent tal-ikel gdid huwa estratt akweu sterili miksub mill-micelju tal-Lentinula edodes ikkultivat go fermentazzjoni mghaddsa. Huwa likwidu kan-
nella ¢ar, kemxejn imdardar.

Il-lentinan huwa p-(1-3) f-(1-6)-D-glukan li ghandu piz molekulari ta’ madwar 5 x 10 Dalton, livell ta’ ferghat ta’ 2/5 u struttura spirali terzjarja tripla.
Il-kompozizzjoni tal-estratt miceljali mil-Lentinula edodes:

Ndewwa: 98 %

Materja niexfa: 2 %

Glukows hieles < 20 mg/ml

Proteini Totali (*) < 0,1 mg/ml

Kostitwenti li fihom I-N (**) < 10 mg/ml

Lentinan: 0,8 — 1,2 mg/ml

(*) Il-metodu Bradford
(** Il-metodu Kjeldahl

Meraq tal-frott tan-Noni
(Morinda citrifolia)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-frott tan-Noni (il-frott tal-Morinda citrifolia L.) jigi ppressat. Il-meraq li jinkiseb jigi ppasturizzat. Jista’ jsir pass fakultattiv ta’ fermentazzjoni gabel jew
wara l-ippressar.

Rubiadin: < 10 pg/kg
Lucidin: < 10 pg/kg

Trab tal-meraq tal-frott tan-
Noni (Morinda citrifolia)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zerriegha u l-qoxra tal-frott tal-Morinda citrifolia imnixxef fix-xemx jitnehhew. Il-polpa li tinkiseb tigi ffiltrata biex jinfirdu 1-meraq u l-lahma tal-frott.
It-tnixxif tal-meraq li jinkiseb jista’ jsir b’zewg modi:

Jew bl-atomizzazzjoni bl-uzu ta’ maltodestrini tal-qamhirrum, din it-tahlita tinkiseb billi r-rati tal-influss tal-meraq u tal-maltodestrini jinzammu kostanti

Inkella biz-zeodratazzjoni jew tnixxif segwit b'tahlit ma’ ec¢ipjent, dan il-process jippermetti li l-ewwel jitnixxef il-meraq imbaghad jithallat mal-maltodes-
trini (l-istess ammont li jintuza fl-atomizzazzjoni).

Puré u koncentrat tal-frott
tan-noni (Morinda citrifolia)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-frott Morinda citrifolia nhasad bl-idejn. Iz-Zerriegha u l-qoxra jistghu jinfirdu b'mod mekkaniku mill-frott mghaffeg. Wara 1-pasturizzazzjoni, il-pure jigi
ppakkjat fkontenituri li mhumiex setti¢i u jinhazen fkundizzjonijiet keshin.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Il-koncentrat tal-Morinda citrifolia jithejja mill-polpa tal-M. citrifolia permezz ta’ trattament b’enzimi pektinoliti¢i (50-60 °C ghal siegha-saghtejn). Imba-
ghad il-polpa tissahhan biex tmewwet il-pectinases imbaghad titkessah mill-ewwel. Il-meraq jinfired fkaraffa centrifuga. Wara, il-meraq jingabar u jigi pas-
turizzat, qabel ma jigi kkoncentrat fevaporatur vakwu minn brix ta’ 6 sa 8 ghal brix ta’ 49 sa 51 fil-koncentrat finali.

Kompozizzjoni:

Pure:

Ndewwa: 89-93 %

Proteina: < 0,6 g/100 g

Xaham: < 0,4 ¢g/100 g

Rmied: < 1,0 g/100 g
Karboidrati totali 5-10 g/100 g
Fruttozju: 0,5-3,82 g/100 g
Glukozju: 0,5-3,14 g[100 g
Fibra: 0,5 sa 5 g ghal kull 100 g
5,15-dimetilmorindol (*): < 0,254 pg/ml
Lucidin (*): L-ebda tra¢ca
Alizarin (*): L-ebda tracca
Rubiadin (*): L-ebda tracca
Koncentrat:

Ndewwa: 48-53 %

Proteina: 3-3,5 g/100 g

Xaham: < 0,04 ¢/100 g

Rmied: 4,5-5,0 g/100 g
Karboidrati totali 37-45 g/100 g
Fruttozju: 9-11 g/100 g
Glukozju: 9-11 g/100 g

Fibra: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-dimetilmorindol (*): < 0,254 pg/ml

(*) B'metodu HPLC-UV sviluppat u vvalidat ghall-analizi tal-antrakwinoni fil-puré u fil-koncentrat tal-Morinda citrifolia. Limitu ta’ detezzjoni: 2,5 ng/ml (5,15 dimetilmorin-
dol); 50,0 ng/ml (lucidin); 6,3 ng/ml (alizarin) u 62,5 ng/ml (rubiadin).
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Weraq tan-noni (Morinda
citrifolia)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Wara li jinqatghu, il-weraq tal-Morinda citrifolja jitnixxfu u jinhmew. Id-dags tal-partikoli fil-prodott ivarja minn fraq tal-weraq imkisser ghal trab ohxon
sa fin. Kuluru huwa bejn kannella hadrani u kannella.

Purita/Kompozizzjoni:
Ndewwa: < 5,2 %

Proteina: 17-20 %

Karboidrati: 55-65 %

Rmied: 10-13 %

Xaham: 4-9 %

Actu oksaliku < 0,14 %

Acidu tanniku < 2,7 %
5,15-dimetilmorindol (1): < 47 mg/kg
Rubiadin: ebda tracca, < 10 pglkg
Lucidin: ebda tracca, < 10 pglkg

Trab tal-frott tan-Noni
(Morinda citrifolia)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

It-trab tal-frott tan-Noni jsir mill-frott tan-noni (Morinda citrifolia L.) mghaffeg permezz tat-tnixxif bil-friza. ll-frott jitghaffeg u z-zerriegha titnehha. Wara
t-tnixxif bil-friza, meta jitnehha l-ilma mill-frott tan-noni, il-polpa li tibqa’ tintahan sa ma ssir trab, imbaghad tinghalaq fkapsuli.

Purita/Kompozizzjoni:

Ndewwa: 5,3-9 %

Proteina: 3,8-4,8 g/100 g

Xaham: 1-2 g/100 g

Rmied: 4,6-5,7 g/100 g

Karboidrati totali 80-85 g/100 g
Fruttozju: 20,4-22,5 g/100 g
Glukozju: 22-25 ¢/100 g

Fibra: 15,4-24,5 g/100 g
5,15-dimetilmorindol (*): < 2,0 pg/ml

(*) B'metodu HPLC-UV sviluppat u vvalidat ghall-analizi tal-antrakwinoni fit-trab tal-frott tal-Morinda citrifolia. Limitu ta’ detezzjoni: 2,5 ng/ml (5,15 dimetilmorindol);
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Mikroalgi Odontella aurita

silicju: 3,3 %

Sili¢ju kristallin: massimu ta’ 0,1-0,3 % bhala impurita

Zejt bil-fitosteroli/fitostanoli
mizjudin

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt 1i fih il-fitosteroli/fitostanoli mizjudin huwa maghmul minn proporzjon ta’ zejt u proporzjon ta’ fitosterolu.
Distribuzzjoni tal-Adilglicerolu:

Acidi xahmin hielsa (espressi bhala acidu olejku): < 2,0 %
Monoacigliceroli MAG): < 10 %

Diacigliceroli (DAG): < 25 %

Triacigliceroli (TAG): Biex jinkiseb il-bilan¢

proporzjon ta’ fitosterolu:

B-sitosterolu: < 80 %

p-sitostanolu: < 15 %

Kampesterolu: < 40 %

Kampestanolu < 5,0 %

Stigmasterol (f%) < 30 %

brassikasterolu < 3,0 %

steroli/stanoli ohrajn: < 3,0 %

Ohrajn:

Ndewwa u volatilita: < 0,5 %

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq/kg

Acidi xahmin trans: < 1 %

Kompozizzjoni (bi GC-FID jew metodu ekwivalenti):

I-fitosteroli u I-fitostanoli li mhumiex estratti miz-zejt vegetali tajjeb ghall-ikel, izda minn sorsi ohra, iridu jkunu hielsa minn sustanzi kontaminanti, l-ah-
jar assigurazzjoni ta’ dan huwa li I-purita taghhom tkun ta’ iktar minn 99 %.

Zejt estratt mill-klamari

Valur aciduz: < 0,5 KOH/g

Valur tal-perossidu: < 5 meq O , [kg zejt
Valur tal-anisidin-p: < 20

Test kiesah ftemperatura ta’ 0 °C: < 3 sighat
Ndewwa: < 0,1 % (piz skont il-piz)

Materja insaponifikabbli: < 5,0 %
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L-Tkel il-Gdid awtorizzat Specifikazzjoni
Acidi xahmin trans: < 1,0 %
Acidu dokosaezaenojku: > 20 %
Acidu ejkosapentenojku: = 10 %
Preparazzjonijiet ta’ frott Parametru Mira Kummenti

ippasturizzati permezz ta’
trattament bi pressjoni gholja

[I-hzin tal-frott qabel it-trattament bi pressjoni
gholja

Frott mizjud

pH
° Brix
a

W

Il-hazna finali

Minimu ta’ 15-il jum ftemperatura ta’ 20 °C

40 % sa 60 % ta’ frott mahlul

3,2:4,2
7:42
<0,95

massimu ta’ 60 jum ftemperatura massima ta’
+5°C

[l-frott jinhasad u jinhazen skont prattiki tajbin/igje-
nici tal-agrikultura u tal-manifattura

I-frott jigi omogenizzat u jinzied mal-ingredjenti l-
ohra

Zgurat biz-zieda taz-zokkor
Zgurat biz-zieda taz-zokkor

Ekwivalenti ta’ regim tal-hzin ghal prodott ipproces-
sat b'mod konvenzjonali

Lamtu tal-qamhirrum iffosfat

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[I-lamtu tal-qamhirrum iffosfatat (fosfat tad-diammid iffosfatat) huwa lamtu rezistenti mmodifikat kimikament miksub minn lamtu b’kontenut gholi ta’
amilozi billi jithalltu t-trattamenti kimici biex joholqu l-holoq inkrogjati tal-fosfati bejn ir-residwi tal-karboidrati u l-gruppi tal-idrossili esterifikati.

Deskrizzjoni L-ingredjent gdid tal-ikel huwa trab abjad jew kwazi abjad.

Nru CAS: 11120-02-8

Formula kimika: (C(H,,0,), [(C,H,0,),PO,H]x [(C;H,0,)PO,H,ly

n = ghadd ta’ unitajiet ta’ glukozju; x, y = gradi ta’ sostituzzjoni
g ) 8 ) y=8 )

Il-karatteristici kimici tal-fosfat tad-diamid iffosfatat

Telf fit-tnixxif: 10-14 %
pH: 4,5-7,5

Fibra: > 70 %

Lamtu: 7-14 %
Proteina: < 0,8 %
Lipidi: < 0,8 %

Fosfru residwu marbut < 0,4 % (fl-ghamla ta’ fosforu) minn sors ta’ “qamhirrum li fih hafna amilozju”
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Fosfatidilserina mill-
fosfolipidi tal-hut

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ingredjent tal-ikel gdid huwa trab isfar sa kannella. Il-fosfatidilserina tinkiseb mill-fosfolipidi tal-hut permezz ta’ transfosforilazzjoni enzimatika bl-acidu
amminiku L-serina.

Specifikazzjonijiet tal-prodott tal-fosfatidilserina immanifatturat mill-fosfolipidi tal-hut:
Ndewwa: < 5,0 %

Fosfolipidi: = 75 %

Fosfatidilserina: = 35 %

Gliceridi: < 4,0 %

L-serina hielsa: < 1,0 %

Tokoferoli: < 0,5 % (1)

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq O ,/kg

(") It-tokoferoli jistghu jinziedu bhala antiossidanti skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1129/2011

Fosfatidilserina mill-
fosfolipidi tas-sojja

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ingredjent il-¢did tal-ikel huwa trab ta’ lewn abjad jaghti fl-isfar jew isfar ¢ar. Huwa disponibbli wkoll fghamla likwida lucida ta’ lewn kannella jew
orangjo. L-ghamla likwida fiha t-triagliceridi b’katina medja (MCT) bhala trasportatur. Fiha livelli iktar baxxi ta’ Fosfatidilserina minhabba li tinkludi am-
monti sinifikanti tazejt (MCT).

[I-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja tinkiseb mit-transfosfatidilazzjoni enzimatika tal-le¢itinia tas-sojja b'livelli gholja ta’ fosfatidilkolina mal-acidu
amminiku L-serina. Il-fosfatidilserina tikkonsisti minn qgafas tal-glicerofosfat ikkonjugat b'zewg acidi grassi u L-serina permezz ta’ rabta tal-fosfodiesteru.

Karatteristici tal-Fosfatidilserina mill-fosfolipidi tas-sojja:
Fil-forma ta’ trab:
Ndewwa: < 2,0 %
Fosfolipidi: > 85 %
Fosfatidilserina: > 61 %
Gliceridi: < 2,0 %
L-serina hielsa < 1,0 %
Tokoferoli: < 0,3 %
Fitosteroli < 0,2 %
Forma likwida:
Ndewwa: < 2,0 %
Fosfolipidi: = 25 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Fosfatidilserina: > 20 %
Gliceridi: mhux applikabbli
L-serina hielsa < 1,0 %
Tokoferoli: < 0,3 %
Fitosteroli < 0,2 %

Prodott tal-fosfolipidi li fih
ammonti ugwali ta’

fosfatidilserina u ac¢idu
fosfatidiku

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-prodott huwa mmanifatturat permezz tal-konverzjoni enzimatika tal-lecitinia tas-sojja. Il-prodott fosfolipidu huwa forma ta’ fosfatidilserina u ac¢idu fos-
fatidiku bi proporzjon ugwali fl-ghamla ta’ trab ikkoncentrat hafna, kannella safrani.

Specifikazzjonijiet tal-prodott:
Ndewwa: < 2,0 %

Fosfolipidi totali > 70 %
Fosfatidilserina: < 20 %

Acidu fosfatidiku: > 20 %
Gliceridi: < 1,0 %

L-serina hielsa: < 1,0 %
Tokoferoli: < 0,3 %

Fitosteroli < 2,0 %

Id-diossidu tas-sili¢ju jintuza b’kontenut massimu ta’ 1,0 %

Fosfolipidi mill-isfar tal-bajd

85 % u 100 % fosfolipidi puri mill-isfar tal-bajd

Fitoglikogenu

Deskrizzjoni:

Trab abjad sa abjad safrani li huwa polisakkarid bla riha, bla kulur u bla toghma miksub mill-qamhirrum mhux immodifikat genetikament permezz ta’
tekniki konvenzjonali tal-ipprocessar tal-ikel

Definizzjoni:

Polimeru tal-glukozju (C,H,,0,)n b’konnessjonijiet lineari ta’ rabtiet glikosidi¢i a(l — 4) bil-frieghi fkull 8 sa 12-il unita tal-glukozju b'rabtiet glikosidici
a(l - 6).

Specifikazzjonijiet:
Karboidrati: 97 %
Zokkor: 0,5 %
Fibra: 0,8 %

Xaham: 0,2 %
Proteina: 0,6 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Fitosteroli/fitostanoli

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

I-Fitosteroli u I-fitostanoli huma steroli u stanoli i jigu estratti mill-pjanti u li jistghu jigu pprezentati bhala steroli u stanoli hielsa jew esterifikati b’acidi
xahmin tal-ikel.

Kompozizzjoni (bil-metodu GC-FID jew metodu ekwivalenti):
[-sitosterolu: < 81 %

p-sitostanolu: < 35 %

Kampesterolu: < 40 %

Kampestanolu < 15 %

Stigmasterol (f%) < 30 %

Brassikasterol < 3,0 %

steroli/stanoli ohrajn: < 3,0 %

Kompozizzjoni/Purita (bil-metodu GC-FID jew metodu ekwivalenti):

I-fitosteroli u I-fitostanoli li mhumiex estratti miz-zejt vegetali tajjeb ghall-ikel, izda minn sorsi ohra, iridu jkunu hielsa minn sustanzi kontaminanti, l-ah-
jar assigurazzjoni ta’ dan huwa li l-purita taghhom tkun ta’ iktar minn 99 %.

Zejt tal-qlub tal-ghanbagar

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt tal-qlub tal-ghanbagar huwa zejt vegetali li jinkiseb permezz tal-ippressar kiesah tal-glub tal-ghanbaqar (Prunus domestica).
Kompozizzjoni:

Acidu olejku (C18:1): 68 %

Acidu linolejku (C18:2): 23 %

y-Tokoferolu:80 % tokoferoli totali

B-sitosterolu: 80-90 % steroli totali

Triolejn: 40-55 % trigliceridi

Acidu ¢ianidriku: massimu ta’ 5 mg/kg ta’ zejt

Proteini tal-patata
(ikkoagulati) u idrolisati
taghhom

Sustanza niexfa: > 800 mg/g

Proteina (N*6,25): > 600 mg/g (sustanza niexfa)
Rmied: < 400 mg/g (sustanza niexfa)
Glikolalkalojd (total): < 150 mg/kg

Lisinoalanin (total): < 500 mg/kg

Lisinoalanin (hieles): < 10 mg/kg
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Prolil oligopeptidazi
(preparazzjoni enzimatika)

Specifikazzjoni tal-enzima:

Isem sistematiku Prolil oligopeptidazi

Sinonimi: Prolil endopeptidazi, endopeptidazi specifika ghall-prolina, endoprolilpeptidazi
Piz molekulari: 66 kDa

Numru tal-Enzima tal-Kummissjoni EC 3.4.21.26

Numru CAS: 72162-84-6

Sors: Razza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger (GEP-44)

Deskrizzjoni:

II-prolil oligopeptidazi hija disponibbli bhala preparazzjoni enzimatika li jkun fiha madwar 30 % maltodestrina.

Specifikazzjonijiet tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi:
Attivita: > 580 000 PPI (*)/g (> 34,8 PPU (**)/g)
Dehra: Mikrogranulat

Kulur: Abjad jaghti fl-isfar sa orangjo safrani. Il-kulur jista’ jinbidel minn lott ghal lott
Materja Niexfa: > 94 %

Glutina < 20 ppm

Metalli tqal:

Comb: < 1,0 mg/ kg

Arseniku: < 1,0 mg/kg

Kadmju: < 0,5 mg/kg

Merkurju: < 0,1 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali tal-kolonji aerobici: < 10* CFU/g
Hmira u moffa totali: < 102 CFU/g

Anerobi li jnaqqsu s-sulfat: < 30 CFU/g
Enterobacteriacae: < 10 CFU/g

Salmonella: Assenti £25 g

Escherichia coli: Assenti 25 g

Staphylococcus aureus: Assenti £10 g
Pseudomonas aeruginosa: Assenti £10 g

Listeria monocytogenes: Assenti £25 g

Attivita antimikrobika: Nieqsa
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Mikotossini: Taht il-limiti ta’ detezzjoni: Aflatossina B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), Aflatossini totali (< 2,0 pg/kg), Okratossina A (< 0,20 pg/kg), Tossina
T-2 (< 5 pg/kg), Zearalenon (< 2,5 pgfkg), Fumonizina B1 u B2 (< 2,5 pg/kg)

(*y PPI — Protease Picomole International
(**) PPU — Unitajiet tal-Prolilpeptidazi jew Unitajiet tal-Proteazi Prolina

Estratt ta’ proteina mill-
kliewi tal-qzieqez

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt tal-proteina jinkiseb mill-kliewi omogenizzati tal-qzieqez permezz ta’ kombinazzjoni ta’ precipitazzjoni bil-melh u ¢entrifugazzjoni b'velocita
qawwija. Il-precipitat li jinkiseb fih essentjalment il-proteini b’7 % tal-enzima dijamminossidazi (nomenklatura tal-enzimi E.C. 1.4.3.22) u jerga jigi sospiz
f'sistema ta’ bafer fizjologika. L-estratt tal-kliewi tal-qzieqez li b’hekk jinkiseb jinghata I-forma ta’ gerbub u jinkesa b’kapsula b'kisja enterika sakemm jasal
fil-post ta’ digeriment attiv.

Prodott baziku:

Specifikazzjoni: selezzjoni misluta mill-proteina tal-kliewi tal-qzieqez b’kontenut naturali ta’ dijamminossidazi (DAO):
Kundizzjoni fizika: likwidu

Kulur: fil-kannella

Dehra: soluzzjoni dagsxejn imdardra

Valur tal-pH: 6,4-6,8

Attivita enzimatika: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO Assagg bir-radjoestrazzjoni))

Kriterji mikrobijologici:

Brachyspira spp.: negattiv (reazzjoni katina bil-polimerazi fhin reali)

Listeria monocytogenes: negattiv (reazzjoni katina bil-polimerazi fhin reali)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Influwenza A: negattiv (traskriptazi inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi fhin reali)

Escherichia coli: < 10 CFU/g

L-ghadd tal-kolonji aerobici totali: < 105 CFU/g

Ammont ta’ hmira u moffa: < 10° CFU/g

Salmonella: Assenti £10 g

Enterobacteriaceae rezistenti ghall-imluha biljuzi: < 10* CFU/g

Prodott finali:

Silta specifikata mill-proteina tal-kliewi tal-qzieqez b’kontenut naturali ta’ DAO (E.C. 1.4.3.22) fformulazzjoni b’kisja enterika:
Kundizzjoni fizika: solida

Kulur: isfar jaghti fil-griz
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Dehra: gerbub mikro

Attivita enzimatika: gerbub 110-220 kHDU DAO/g (DAO REA (DAO Assagg bir-radjoestrazzjoni))

Stabbilta fl-acidu 15-il minuta 0,1M HCI segwit minn 60 minuta Borat pH=9,0: gerbub > 68 kHDU DAO/g (DAO REA (DAO Assagg ta’ radjuestraz-
zjoni))

Umdita: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

L-ghadd tal-kolonji aerobici totali: < 10+ CFU/g

Hmira u moffa totali fdaqqa: < 10> CFU/g

Salmonella: Assenti £10 g

Enterobacteriaceae rezistenti ghall-imluha biljuzi: < 102 CFU/g

Zejt tal-kolza li fih hafna
sustanza mhux saponifikabbli

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Zejt tal-kolza li fih hafna sustanza insaponifikabbli jigi prodott minn distillazzjoni bil-vakum u jvarja miz-zejt tal-kolza raffinat minhabba I-kon¢entraz-
zjoni tal-frazzjoni insaponifikabbli (1 g fiz-zejt tal-kolza raffinat u 9 g fiz-“zejt tal-kolza b’hafna sustanza insaponifikabbli”). Hemm kemxejn inqas triglice-
ridi li fihom l-a¢idi xahmin monoinsaturati u poliinsaturati.

Purita:

Materja insaponifikabbli: > 7,0 g/100 g
Tokoferoli: > 0,8 g/100 g

a-tokoferolu (%) 30-50 %

y-tokoferolu (%) 50-70 %

d-tokoferolu (%) < 6,0 %

Steroli, alkohol triterpeniku metilsteroli: > 5,0 g/100 g
Acidi xahmin fit-trigliceridi:

acidu palmitiku; 3-8 %

acidu steariku: 0,8-2,5 %

acidu olejku: 50-70 %

acidu linolejku 15-28 %

acidu linolejku 6-14 %

acidu eruciku: < 2,0 %

Valur aciduz: < 6,0 mg KOH/g

Valur tal-perossidu: < 10 mEq O,/kg
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Metalli tqal:

Hadid (Fe): < 1 000 pg/kg

Ram (Cu): < 100 pg/kg

Impuritajiet:

Idrokarburi aromatici policiklici (PAH) Benzo(a)piren: < 2 pg/kg

Jenhtieg it-trattament bil-karbonju attiv biex jigi zgurat li l-idrokarburi aromatici policikli¢i (PAH) ma jinzidux fil-produzzjoni taz-zejt tal-kolza li fih
hafna sustanza insaponifikabbli.

Proteina taz-zejt tal-kolza

Definizzjoni:

I-proteina tal-kolza hija estratt milwiem li fih hafna proteini li jinkiseb minn pasta tal-kolza li torigina mill-Brassica napus L. u mill-Brassica rapa L. mhux
genetikament modifikati.

Deskrizzjoni:

Trab imnixxef bl-atomizzazzjoni, ta’ lewn abjad jew abjad jaghti fl-isfar
Ammont totali ta’ proteina: = 90 %

Proteina solubbli: > 85 %

Ndewwa: < 7,0 %

Karboidrati: < 7,0 %

Xaham: < 2,0 %

Rmied: < 4,0 %

Fibra: < 0,5 %

Ammont totali ta’ glukosinolati: < 1 mmol/kg
Purita:

Ammont totali ta’ fitat: < 1,5 %

Comb: < 0,5 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

Ammont ta’ hmira u moffa: < 100 CFU/g
Ghadd ta’ batterji aerobici: < 10 000 CFU/g
Ghadd totali ta’ koliformi: < 10 CFU/g
Escherichia coli: Assenti £10 g

Salmonella: Assenti £25 g
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Transresveratrolu

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

It-transresveratrolu sintetiku ghandu I-ghamla ta’ kristalli ta’ lewn abjad jaghti fl-isfar sa abjad jaghti fil-kannella.
Isem kimiku: 5-[(E)-2-(4-idrossifenil)etenil|benzen-1,3-diol

Formula kimika: C, H,,0,

Piz molekulari: 228,25 Da

Nru CAS: 501-36-0

Purita:

Transresveratrolu: > 98 %-99 %

Total ta’ prodotti sekondarji (sustanzi relatati): < 0,5 %

Kull sustanza relatata: < 0,1 %

Rmied sulfonizzat: < 0,1 %

Telf fit-tnixxif: < 0,5 %

Metalli tqal:

Comb: < 1,0 ppm

Merkurju: < 0,1 ppm

Arseniku: < 1,0 ppm

Impuritajiet:

Diisopropilammina: < 50 mg/kg

Sors mikrobjali: Razza mmodifikata genetikament ta’ Saccharomyces cerevisiae
Dehra: Trab ta’ lewn bejn abjad jaghti fl-isfar u isfar car

Id-dags tal-partikoli: 100 % inqas minn 62,23 pm

Kontenut tat-Transresveratrolu: Minimu ta’ 98 % tal-piz skont il-piz (piz niexef)
Rmied: Massimu ta’ 0,5 % (piz skont il-piz)

Ndewwa: Massimu ta’ 3 % (piz skont il-piz)

Estratt mill-ghalla tas-serduq

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt mill-ghalla tas-serduq jinkiseb mill- Gallus gallus permezz tal-idrolisi enzematika tal-ghalla tas-serduq u permezz ta’ stadji sussegwenti ta’ filtraz-
zjoni, koncentrazzjoni u precipitazzjoni. ll-kostitwenti principali tal-estratt mill-ghalla tas-serduq huma glikosaminoglikani, ac¢idu jaluroniku, sulfat tal-
kondrojtin A u sulfat tad-dermatan (sulfat tal-kondrojtin B). Trab igroskopiku abjad jew kwazi abjad.

Acidu hjaluroniku: 60-80 %
Sulfat tal-kondrojtin A < 5,0 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Sulfat tad-dermatan (Sulfat tal-kondrojtin B) < 25 %
pH: 5,0-8,5

Purita:

Kloruri: < 1,0 %

Nitrogenu; < 8,0 %

Telf fit-tnixxif: (105 °C ghal 6 sighat): < 10 %
Metalli tqal:

Merkurju: < 0,1 mg/kg

Arseniku: < 1,0 mg/kg

Kadmju: < 1,0 mg/kg

Kromju: < 10 mg/kg

Comb: < 0,5 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd totali tal-batterji aerobici vijabbli: < 102 CFU/g
Escherichia coli: Assenti 1 g

Salmonella: Assenti f1 g

Staphylococcus aureus: Assenti 1 g

Pseudomonas aeruginosa: Assenti f'1 g

Zejt tas-sacha inchi mill-
Plukenetia volubilis

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[z-zejt tas-sach inchi huwa Zejt vegetali ppressat 100 % fil-kiesah li jinkiseb miz-zerriegha tal-Plukenetia volubiis L. Huwa likwidu trasparenti li jleqq ftem-
peratura ambjentali. It-toghma tieghu taghti fil-frott u fil-hxejjex hodor ¢ari, u m’'ghandu l-ebda toghma mhux pjacevoli.

L-aspett, il-limpidezza, leqqagni, il-kulur: Ftemperatura ambjentali dan iz-zejt huwa gieri, b’aspett nadif isfar lewn id-deheb u jleqq
Riha u toghma: Frott u haxix, minghajr toghmiet jew irwejjah mhux pjacevoli

Purita:

Ilma u Volatili: < 0,2 g/100 g

Impuritajiet li mhumiex solubbli fl-ezan: < 0,05 g/100 g

Acidita oleika: < 2,0 g/100 g

Valur tal-perossidu: < 15 meq O ,/kg

Acidi xahmin trans: < 1,0 g/100 g

Total tal-ac¢idi xahmin insaturati: > 90 %

L10T°CT10¢

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-|

SST/15¢ 1



L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Acidu alfa-linoleniku Omega 3 (ALA) > 45 %

Acidi xahmin saturati: < 10 %

Acidi xahmin trans (< 0,5 %)

Minghajr acidu eruciku (< 0,2 %)

Aktar minn 50 % trigliceridi tri-linolenin u di-linolenin
II-kompozizzjoni u l-livell tal-fitosteroli

Ma fihx kolesterol (< 5,0 mg/100 g)

Salatrimi

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Il-kelma Salatrim hija l-akronimu maghruf internazzjonalment ghal molekuli tat-triglicerid acil bi ktajjen qosra u twal (short and long chain acyl triglyce-
ride molecules). Is-salatrim jinhadem permezz tal-interesterifikazzjoni mhux enzimatika tat-triacetina, tat-tripropjonina, tat-tributirina, jew ta’ tahlitiet
taghhom maz-zejt idrogenizzat tal-kolza, tal-fazola tas-sojja, taz-zerriegha tal-qoton, jew tal-girasol. Deskrizzjoni: Likwidu lucidu, ta’ lewn jaghti fl-am-
bra li jista’ jasal sa solidu cerulju ta’ lewn car ftemperatura ambjentali. Ma fihx partikoli li jaghtu riha stramba jew qarsa.

Distribuzzjoni tal-esteri tal-glicerolu:

Triagliceroli: > 87 %

Diacilgliceroli: < 10 %

Monoacigliceroli: < 2,0 %

Kompozizzjoni tal-a¢idu xahmi:

MOLE % LCFA (ac¢idi xahmin b’katina twila): 33-70 %
MOLE % SCFA (acidi xahmin b’katina qasira): 30-67 %
Acidi xahmin saturati b’katina twila: 70 % skont il-piz
Acidi xahmin trans: < 1,0 %

Acidi xahmin hielsa espressi bhala acidu olejku: < 0,5 %
Profil tat-triacilglicerolu:

Triesteri (qosraftwal ta’ 0,5 sa 2,0): > 90 %

Triesteri (qosraftwal = 0): < 10 %

Materjal insaponifikabbli: < 1,0 %

Ndewwa: < 0,3 %

Rmied: < 0,1 %

Kulur: < 3,5 Ahmar (Lovibond)

Valur tal-perossidu: < 2,0 Meq/kg
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Specifikazzjoni

Zejt tas-Schizochytrium sp. li
fih hafna DHA u EPA

Valur aciduz: < 0,5 mg KOH/g
Valur tal-perossidu: < 5,0 meq/kg zejt

Stabbilta ossidattiva: Il-prodotti kollha tal-ikel li fihom iz-zejt tas-schizochytrium sp. b’kontenut gholi ta’ acidu dokosaezaenojku u ta’ acidu ejkosapente-
nojku suppost li juru l-istabbilta ossidattiva permezz ta’ metodologija tal-ittestjar xierqa u rikonoxxuta nazzjonali/internazzjonali (ez. AOAC)

Ndewwa u volatili: < 0,05 %
Materjal insaponifikabbli: < 4,5 %
Acidi xahmin trans: < 1 %
Kontenut ta’ DHA: > 22,5 %
Kontenut ta’ EPA > 10 %

Zejt tas-Schizochytrium
(ATCC PTA-9695)

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq/kg zejt
Materjal insaponifikabbli: < 3,5 %

Acidi xahmin trans: < 2,0 %

Acidi xahmin hielsa: < 0,4 %

Acidu dokosapentaenojku (DPA) n-6: < 7,5 %
Kontenut ta’ DHA: = 35 %

Zejt tas-Schizochytrium sp.

Valur aciduz: < 0,5 mg KOH/g

Valur tal-perossidu (PV): < 5,0 meq/kg zejt
Ndewwa u volatili: < 0,05 %

Materjal insaponifikabbli: < 4,5 %

Acidi xahmin trans: < 1,0 %

Kontenut ta’ DHA: > 32,0 %

Zejt tas-Schizochytrium
sp(T18)

Valur aciduz: < 0,5 mg KOH/g

Valur tal-perossidu: < 5,0 meq/kg zejt
Ndewwa u volatili: < 0,05 %

Materjal insaponifikabbli: < 3,5 %
Acidi xahmin trans: < 2,0 %

Acidi xahmin hielsa: < 0,4 %
Kontenut ta’ DHA: > 35 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Estratt tal-fazola tas-sojja
ffermentata

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt mill-fazola tas-sojja ffermentata huwa trab minghajr riha u ta’ lewn abjad halib. Huwa maghmul minn 30 % trab tal-estratt tal-fazola tas-sojja
ffermentata u 70 % ta’ destrina rezistenti (bhala trasportatur) mil-lamtu tal-qamhirrum, li jinzied waqt l-ipprocessar. Il-Vitamina K, titnehha waqt il-pro-
¢ess tal-manifattura.

L-estratt tal-fazola tas-sojja ffermentata fih in-nattokinazi izolata minn natto, oggett tal-ikel prodott mill-fermentazzjoni ta’ fazola tas-sojja mhux immodi-
fikata genetikament (Glycine max (L)) b'razza maghzula ta’ Bacillus subtilis var. natto.

Attivita nattokinazi: 20 000 sa 28 000 unita ta’ degradazzjoni tal-fibrina fkull gramma (¥)
Identita: Affermabbli:

Kundizzjoni: Minghajr toghmiet jew irwejjah offensivi
Telf fit-tnixxif: < 10 %

Vitamina K2: < 0,1 mg/kg

Metalli tqal:

Comb: < 5,0 mg/kg

Arseniku: < 3,0 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd totali tal-batterji aerobici vijabbli: < 10* CFU (3)/g
Hmira u moffa < 102 CFU/g

Koliformi: < 30 CFU/g

Batterji i jifformaw l-ispori: < 10 CFU/g

Escherichia coli: Assenti £25 g

Salmonella: Assenti £25 g

Listeria: Assenti £25 g

(*) Metodu tal-assagg kif deskritt minn Takaoka et al. (2010)

Estratt tas-sufara tal-qamh li
fih hafna spermidina
(Triticum aestevium)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt tas-sufara tal-qamh li fih hafna spermidina jinkiseb mis-sufara tal-qamh mhux iffermentata u li ma tkunx qed tinbed (Triticum aestevium) bil-pro-
Cess ta’ estrazzjoni solidu-likwidu li jkun immirat specifikament, izda mhux eskluzivament, lejn il-poliammini.

Spermidina: 0,8-2,4 mg/g
Spermina: 0,4-1,2 mg/g
triklorur tal-ispermidina < 0,1 pg/g
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Putressina: < 0,3 mg/g

Kadaverina: 0,1 pg/g

Mikotossini:

Aflatossini (total): < 0,4 pglkg

Kriterji mikrobijologici:

Batterji aerobici totali: < 10 000 CFU/g
Hmira u moffa: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Salmonella: Assenti £25 g

Listeria monocytogenes: Assenti £25 g

Sukromalt

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Is-sukromalt huwa tahlita kumplessa ta’ sakkaridi li tinhadem mis-sukrozju u minn idrolizat tal-lamtu permezz ta’ reazzjoni enzimatika. Fdan il-process,
l-unitajiet tal-glukozju jehlu mas-sakkaridi mill-idrolizat tal-lamtu permezz ta’ enzima li jipproduci l-batterju Leuconostoc citreum jew permezz ta’ razza ri-
kombinanti tal-organizmu ta’ produzzjoni 1-Bacillus licheniformis. L-oligosakkaridi li jirrizultaw minn dan huma kkaratterizzati mill-prezenza tal-komposti
glikosidi¢i a-(1—6) u a-(1—3). Il-prodott generali huwa xropp li barra dawn l-oligosakkaridi fih il-fruttozju b’'mod ewlieni, izda fih ukoll id-disakkarid
lewkrozju u disakkaridi ohrajn.

Solidi totali: 75-80 %

Ndewwa: 20-25 %

ulfatazi: Massimu ta’ 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Konduttivita < 200 (30 %)

Nitrogenu < 10 ppm

Fruttozju: 35-45 % piz niexef

Lewkrozju: 7-15 % piz niexef

Disakkaridi ohrajn: Massimu ta’ 3 %
Sakkaridi aktar gholjin: 40-60 % piz niexef

Fibra mill-kannamiela

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[l-fibra mill-kannamiela tinkiseb mill-hitan xotti ta¢-celloli jew minn residwu fibruz li jifdal wara l-espressjoni jew l-estrazzjoni tal-meraq taz-zokkor mill-
kannamiela, tal-genotip tas-Sakkarum. Din tikkonsisti primarjament mi¢-celluloza u mill-emicelluloza.

I-process tal-produzzjoni fih bosta passi, fosthom: it-tqattigh, id-digestjoni alkalina, it-tnehhija tal-linjini u ta’ komponenti ohrajn li mhumiex tac-cellu-
loza, l-ibbli¢jar tal-fibri ppurifikati, il-hasil bl-a¢idu u n-newtralizzazzjoni.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Ndewwa: < 7,0 %

Rmied: < 0,3 %

Fibra totali (AOAC) niexfa (kollha insolubbli): > 95 %
li minnha: Emicelluloza (20-25 %) u celluloza (70-75 %)
Silice (ppm): < 200

Proteina: 0,0 %

Xaham: Tracca

pH: 4-7

Metalli tqal:

Merkurju (ppm): < 0,1

Comb (ppm): < 1,0

Arseniku (ppm): < 1,0

Kadmju (ppm): < 0,1

Kriterji mikrobijologici:

Hmira u moffa (cfufg): < 1 000

Salmonella: Assenti

Listeria monocytogenes: Assenti

Estratt taz-zejt tal-girasol

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-estratt mill-girasol jinkiseb b’fattur ta’ koncentrazzjoni ta’ 10 tal-frazzjoni insaponifikabbli taz-zejt tal-girasol irfinut estratt miz-zerriegha tal-girasol He-
lianthus Annuus L.

Kompozizzjoni:

Acidu olejku (C18:1): 20 %
Acidu linolejku (C18:2): 70 %
Materja insaponifikabbli: 8,0 %
Fitosteroli 5,5 %

Tokoferoli: 1,1 %

Mikroalgi Tetraselmis chuii
mnixxfa

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[I-prodott imnixxef jinkiseb mill-mikroalgi marini Tetraselmis chuii, tal-familja Chlorodendraceae li jigu kkultivati fl-ilma bahar sterili go bijoreatturi maghlu-
gin li huma insulati mill-arja ta’ barra.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Purita/Kompozizzjoni:

Identifikat permezz tal-markatur nukleari rDNA 18 S (is-sekwenza analizzat mhux ingas minn 1 600 par baziku) fil-bazi tad-dejta ta¢-Centru Nazzjonali
ghall-informazzjoni Bijoteknologika (National Centre for Biotechnology information - NCBI): Mhux anqas minn 99,9 %

Umdita: < 7,0 %

Proteini: 35-40 %

Rmied: 14-16 %

Karboidrati: 30-32 %

Fibra 2-3 %

Xaham: 5-8 %

Acidi xahmin saturati: 29-31 % tat-total tal-acidi xahmin

Acidi xahmin monoinsaturati: 21-24 % tat-total tal-a¢idi xahmin
Acidi xahmin poliinsaturati: 44-49 % tat-total tal-acidi xahmin

Jodju: < 15 mg/kg

Therapon barcoo| Scortum

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Is-Scortum/Therapon barcoo hija speci ta’ huta tal-familja Terapontidae. Din hija speci ta’ huta tal-ilma helu endemika ghall-Awstralja. lllum il-gurnata qed
titrabba fil-farms tal-hut.

Identifikazzjoni Tassonomika: Klassi: Actinopterygii > ordni: Perciformes > familja: Terapontidae > genus: Therapon jew Scortum Barcoo
Kompozizzjoni tal-laham tal-huta:
Proteini (%) 18-25

Ndewwa (%): 65-75

Irmied: 0,5-2,0

Energija (KJ/Kg): 6 000-11 500
Karboidrati (%): 0,0

Xaham (%): 5-15

Acidi xahmim (mg FA/g fillet):

% PUFA n-3: 1,2-20,0

% PUFA n-6: 0,3-2,0

PUFA n-3/n-6: 1,5-15,0

Total tal-acidi omega 3: 1,6-40,0
Total tal-acidi omega 6: 2,6-10,0

L10T°CT10¢

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-|

161/15€ T



L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

D-Tagatozju

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

It-tagatozju huwa prodott permezz tal-isomerizzazzjoni tal-galattozju b’konverzjoni kimika jew enzimatika, jew permezz tal-epimerizzazzjoni tal-frut-
tozju b’konverzjoni enzimatika. Dawn huma konverzjonijiet ta’ pass wiehed.

Dehra: Kristalli bojod jew kwazi bojod
Isem kimiku: D-Tagatozju

Sinonimu: D-lyxo-Essulozju

Numru CAS: 87-81-0

Formula kimika: C, H;, O,

Piz tal-formula: 180,16 (g/mol)

Purita:

Assagg: > 98 % abbazi tal-piz niexef
Telf fit-tnixxif: < 0,5 % (102°C, saghtejn)
Rotazzjoni specifika: [a]20,: — 4 sa — 5,6° (1 % soluzzjoni milwiema) (*)
Medda tat-tidwib: 133-137 °C

Metalli tqal:

Comb: < 1,0 mgfkg (**¥)

(*) Food and nutrition paper 5 Rev 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference ma-
terials (JECFA) 1991, 307 p.; English — ISBN 92-5-102991-1

(**) Iddetermina permezz ta’ teknika tal-assorbiment atomiku xierqa ghal-livell specifikat. L-ghazla tad-daqs tal-kampjuni u l-metodu tal-preparazzjoni tal-kampjuni jistghu
jkunu bbazati fuq il-prin¢ipji tal-metodu deskritt fI-ENP 5. “Metodi strumentali” (¥).

Estratt li fih hafna tassifolina

Deskrizzjoni:

Estratt li fih hafna tassifolina mill-injam tal-Larix gmelinii (Rupr.) Ir-Rupr huwa trab abjad sa isfar car li jikkristallizza minn soluzzjonijiet milwiema ja-

harqu.

Definizzjoni:

Isem kimiku: [(2R,3R)-2-(3,4 diidrossifenil)-3,5,7-triidrossi-2,3-diidrokromen-4-wiehed, ghandu l-isem l-iehor (+) trans (2R,3R)-diidrokwercetin]
Formula kimika: C15H1207

Massa molekolari: 304,25 Da

Nru CAS: 480-18-2

Specifikazzjonijiet:

Parametru fiziku:

Ndewwa: < 10 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Analizi tal-kompost

Tassifolina (m/m): > 90,0 % (tal-piZ niexef)
Metalli tqal, Pesticidi:

Comb: < 0,5 mg/kg

Arseniku: < 0,02 mg/kg

Kadmju: < 0,5 mg/kg

Merkurju: < 0,1 mg/kg
Diklorodifeniltrikloroetan (DDT): < 0,05 mg/kg
Solventi residwi

Etanol: < 5 000 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd Totali tal-Kolonji (TPC) < 104 CFU/g
Enterobatterji: < 100/g

Hmira u Moffa: < 100 CFU/g

Escherichia coli: Assenti f1 g

Salmonella: Assenti £10 g

Staphylococcus aureus: Assenti 1 g
Pseudomonas: Assenti 1 g

II-medda normali tal-komponenti tal-estratt 1i fih hafna tassifolina (bhala sustanza niexfa)

Komponenti tal-estratt Kontenut, medda normalment osservata (%)
Tassifolina 90 -93
Aromadendrina 2,5-35
Erjodiktijol 0,1-0,3
Kwercetina 0,3-0,5
Naringenina 0,2-03
Kempferolina 0,01 -0,1
Pino¢embrina 0,05-0,12
Flavonojdi mhux identi- 1 -3
fikabbli

IIma (¥) 1,5

(*) Fil-forma idratata taghha, u waqt il-process tat-tnixxif, it-tassifolina hija kristall. Dan jirrizulta fl-inkluzjoni tal-ilma tal-kristallizzazzjoni fkwantita ta’ 1,5 %.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Trealozju

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Disakkarid li ma jirriducix li jikkonsisti minn zewg partijiet ta’ glukozju marbutin b’rabta 1-glukozidika a-1. Jista’ jinholoq bi process enzimatiku b’hafna
passi mil-lamtu llikwifikat. Il-prodott kummer¢jali huwa d-diidrat. Kwazi bla riha, kristalli bojod jew kwazi bojod b’toghma helwa

Sinonimi: a,a-trealozju

Isem kimiku: diidrat ta’ a-D-glukopiranosil-a-D-glukopiranosid
Nru CAS: 6138-23-4 (diidrat)

Formula kimika: C,,H,,0,, - 2H,0 (diidrat)

Piz tal-formula: 378,33 (diidrat)

Assagg: > 98 % (niexef)

Iddetermina permezz ta’ teknika tal-assorbiment atomiku xierqa ghal-livell specifikat. L-ghazliet tad-dags tal-kampjuni u tal-metodu tal-preparazzjoni tal-
kampjuni jistghu jkunu bbazati fuq il-principji tal-metodu deskritt fil-FNP 5 (1), “Metodi strumentali”

II-Metodu tal-Assagg:
Principju: it-trealozju jigi identifikat bil-kromatografija likwida u jigi kkwantifikat bi tqabbil ma’ standard referenzjali li jkun fih it-trealozju standard

Preparazzjoni ta’ soluzzjonijiet kampjuni: izen bi precizjoni madwar 3 g mill-kampjun niexef tat-test ghal go flask volumetriku ta’ 100 ml u zid madwar
80 ml ilma dejonizzat ippurifikat. Holl il-kampjun kompletament u ddilwih sal-marka b'ilma dejonizzat ippurifikat. Iffiltra s-soluzzjoni b'filtru ta’ 0,45
ta’ majkron

Preparazzjoni ta’ soluzzjoni standard izen bi precizjoni kwantitajiet niexfa ta’ trealozju ta’ standard referenzjali u hollhom fl-ilma biex tikseb soluzzjoni
b’koncentrazzjoni maghrufa ta’ madwar 30 mg ta’ trealozju fkull ml

Apparat: kromatografu likwidu mghammar b'individwatur tal-indici rifrattiv u b'registratur integranti
Kundizzjonijiet:

Kolonna: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) jew xi haga ekwivalenti

— tul: 300 mm

— dijametru: 10 mm

— temperatura: 50 °C

Fazi mobbli: ilma

rata ta’ fluss: 0,4 ml/min

Volum tal-injezzjoni: 8 pl

Procedura: injetta separatament volumi ugwali tas-soluzzjoni kampjun u tas-soluzzjoni standard fil-kromatografu.
Irregistra l-kromatogrammi u kejjel id-daqs tar-reazzjoni tal-quécata tat-trealozju

Ikkalkula l-kwantita ta’ mg ta’ trealozju £'1 ml tas-soluzzjoni kampjun bil-formula li gejja:

% trealozju = 100 x (Ry/Rs) (Ws/Wy)
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L-Tkel il-Gdid awtorizzat Specifikazzjoni
meta
R, = l-erja tal-oghla livell tat-trealozju fil-preparazzjoni standard
Ry, = l-erja tal-oghla livell tat-trealozju fil-preparazzjoni kampjun
W, = il-piz Pmg tat-trealozju fil-preparazzjoni standard
W, = il-piz tal-kampjun niexef fmg
Karatteristici:
Identifikazzjoni:

Solubbilta: Solubbli facilment fl-ilma, kemxejn solubbli fl-etanol
Rotazzjoni specifika: [a]D20 + 199° (5 % soluzzjoni milwiema)
Punt tat-titwib: 97 °C (diidrat)

Purita:

Telf fit-tnixxif: < 1,5 % (60 °C, 5 sighat)

Irmied totali: < 0,05 %

Metalli tqal:

Comb: < 1,0 mg/kg

Faqqiegh ittrattat bil-UV
(Agaricus bisporus)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Faqgiegh Agaricus bisporus imkabbar kummercjalment li jigi ttrattat b’dawl UV meta jinhasad.
Ir-radjazzjoni UV: process ta’ radjazzjoni bid-dawl ultravjola fil-frekwenza ta’ 200-800 nm.
Vitamina D,:

Isem kimiku: (3f,5Z,7E)-22E,-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Sinonimu: Ergokalciferol

Nru CAS: 50-14-6

Piz molekulari: 396,65 g/mol

Kontenut:

Vitamina D, fil-prodott finali: 5-10 pg/100g piz frisk mal-iskadenza hajja tal-prodott fuq l-ixkaffa

Hmira tal-furnara ttrattata
bil-UV (Saccharomyces
cerevisiae)

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-hmira tal-furnara (Saccharomyces cerevisiae) tigi ttrattata b’dawl ultravjola biex l-ergosterol jigi kkonvertit fvitamina D, (ergokalciferol). Il-kontenut tal-vi-
tamina D, fil-koncentrat tal-hmira jvarja bejn 1 800 000 u 3 500 000 IU ta’ vitamina D/100 g (450-875pg/g).

Granuli gierja lewn il-kannella car
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Vitamina D,

Isem kimiku: (5Z,7E,22E)-3S,-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Sinonimu: Ergokalciferol

Nru CAS: 50-14-6

Piz molekulari: 396,65 g/mol

Kriterji mikrobijologici tal-koncentrat tal-hmira:

Koliformi: < 103[g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Assenti £25 g

Hobz ittrattat bil-UV

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

II-hobz ittrattat bir-raggi UV huwa hobz u bziezen bil-hmira (minghajr affarijiet mizjuda fil-wicc) li jkunu gew ittrattati bir-raggi UV wara l-hami sabiex I-
ergosterol jinbidel fvitamina D, (jigifieri fergokalciferol).

Ir-radjazzjoni UV: Process ta’ radjazzjoni bid-dawl ultravjola fil-frekwenza ta’ 240 sa 315 nm ghal mhux aktar minn 5 sekondi b'input tal-energija ta’ 10
sa 50 mJ/cm?2

Vitamina D,:
Isem kimiku: (5Z,7E,22E)-35-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Sinonimu: Ergokalciferol
Nru CAS: 50-14-6
Piz molekulari: 396,65 g/mol
Kontenut:
Il-vitamina D, (l-ergokalciferol) fil-prodott finali: 0,75-3 pg/100 g (*)
Hmira fl-ghagina: 1-5 g/100 g ()
(*) L-istandard Ewropew EN 12821, 2009.
(**) Kalkolu tar-ricetta.

Halib ittrattat bil-UV

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

[-halib ittrattat bir-radjazzjoni UV huwa halib tal-baqra (shih u semixkumat) li wara l-pasturizzazzjoni, jigi ttrattat bir-radjazzjoni ultravjola (UV) permezz
ta’ fluss turbulenti. It-trattament tal-halib ippasturizzat bir-radjazzjoni UV jirrizulta fzieda ta’ vitamina D, (kolekal¢iferol) permezz tal-konverzjoni ta’ 7-
deidrokolesterol fil-vitamina D,.

Ir-radjazzjoni UV: Process ta’ radjazzjoni bid-dawl ultravjola fil-frekwenza ta’ 200-310 nm b’input tal-energija ta’ 1 045 J/L.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Vitamina D;:

Isem kimiku: (1S,3Z)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-metil-1-[(2R)-6-metileptan-2-il] -2,3,3a, 5,6,7-ezaidro-1H-inden-4-iliden]etiliden]-4-metilidencikloezan-
1-ol

Sinonimu: Kolekal¢iferol

Nru CAS: 67-97-0

Piz molekulari: 384,6377 g/mol
Kontenut:

Vitamina D, fil-prodott finali:

Halib shih (*): 0,5-3,2 pg/100 g (**)

Halib semixkumat (*): 0,1-1,5 pg/100 g (**)

(*) Kif iddefinit fir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi pro-
dotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 922/72, (KEE) Nru 234/79, (KE) Nru 1037/2001 u (KE) Nru 1234/2007 (GU L 347, 20.12.2013, p.
671).

(**) HPLC

Il-vitamina K, (menakinona)

Dan l-ikel il-¢did huwa prodott permezz ta’ process sintetiku jew mikrobijologiku.
Specifikazzjoni tal-Vitamina K, sintetika (menakinona-7)

Isem is-Sustanza Kimika: (kollha-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-Eptametil-2,6,10,14,18,22,26-octakosaeptaenil)- 3-metil-1,4-naftalenedion
Numru CAS: 2124-57-4

Formula molekulari: C,,H,,0O,

Piz molekulari: 649 g/mol

Dehra: Trab isfar

Purita: Massimu ta’ 6,0 % cis-isomeru, massimu ta’ 2,0 % impuritajiet ohrajn

Kontenut: 97 — 102 % Menakinona-7 (li jinkludi mill-inqas 92 % it-trans-Menachinona-7 kollha)
Specifikazzjonijiet tal-Vitamina K, li ssir b’mod mikrobijologiku (menakinona-7)

Sors: Bacillus subtilis spp. natto

[I-Vitamina K, (2-metil-3-trans-polyprenyl-1 kollha,4-naftokinoni), jew is-serje menakinona, hija grupp ta’ derivattivi tan-naftokinona prenilata. L-ghadd
ta’ residwi tal-isoprin meta unita ta’ isoprin fiha 5 karboni li jaghmlu I-katina laterali, jintuza biex jikkaratterizza l-omologi tal-menakinona. Dan huwa
pprezentat f'sospensjoni ta’ zejt li primarjament fih MK-7, u MK-6 fproporzjon izghar.

Is-serje tal-Vitamina K, (menakinoni) fejn il-menakinona-7 (MK-7)(n = 6) hija C,H,,O,, il-menakinona-6 (MK-6)(n = 5) hija C, H,O, u l-menakinona-4
(MK-4)(n = 3) hija C;,H,,0,.
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Estratt tan-nuhhala tal-qamh

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

Trab kristallin abjad li jinkiseb permezz ta’ estrazzjoni enzimatika min-nuhhala tat-Triticum aestivum L. li fiha hafna oligosakkaridi arabinossilan.
Materja niexfa: Minimu ta’ 94 %

Oligosakkaridi arabinossilan: Minimu ta’ 70 % materja niexfa

Grad medju tal-polimerizzazzjoni tal-oligosakkaridi arabinossilan: 3-8

Acidu feruliku (marbut mal-oligosakkaridi arabinossilan): 1-3 % materja niexfa
Total ta’ poli/oligosakkaridi: Minimu ta’ 90 %

Proteina: 2 % materja niexfa.

Rmied: 2 % materja niexfa.

Parametri mikrobijologici:

Batterji mesofilici - I-ghadd totali: Massimu ta’ 10 000/g

Hmejjer: Massimu ta’ 100/g

Faqgiegh: Massimu ta’ 100/g

Salmonella: Assenti £25 g

Bacillus cereus: Massimu ta’ 1 000/g

Clostridium perfringens: Massimu ta’ 1 000/g

Betaglukani mill-hmira

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
I-betaglukani huma polisakkaridi kumplessi b'massa molekolari gholja (100 - 200 kDa), li jinsabu fil-hitan ta¢-celloli ta’ bosta hmejjer u cereali.
L-isem kimiku tal-“betaglukani tal-hmira” huwa (1-3),(1-6)-f-D-glukani.

Il-betaglukani jikkonsistu minn struttura ta’ residwi tal-glukosju marbuta fi -1-3 li huma mifruga b’legami ta’ f-1-6, li huma konnessi maghhom il-kitina
u l-mannoproteini b’legami ta’ f-1-4.

II-betaglukani jigu izolati mill-hmira Saccharomyces cerevisiae.

L-istruttura terzjarja tal-hitan tac-celloli tal-glukan ta’ Saccharomyces cerevisiae tikkonsisti fi ktajjen ta’ residwi marbutin f-1,3 tal-glukozju, mifruga b’holgiet
B-1,6, li jiffurmaw sinsla li maghha hemm marbutin il-kitina permezz ta’ rabtiet f-1,4, il-glukani f-1,6 u xi mannoproteini.

Dan l-ikel gdid jinsab fi tlett forom differenti: solubbli, insolubbli u insolubbli fl-ilma, izda dispersibbli fhafna matrici likwidi.
L-ispecifikazzjonijiet kimici tal-beta-glukani tal-hmira (Saccharomyces cerevisiae):

Forma solubbli

Karboidrati totali > 75 %
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Beta-glukani (1,3/1,6) > 75 %
Rmied: < 4,0 %

Ndewwa: < 8,0 %

Proteina: < 3,5 %

Xaham: < 10 %

Forma insolubbli
Karboidrati totali > 70 %
Beta-glukani (1,3/1,6) > 70 %
Rmied: < 12 %

Ndewwa: < 8,0 %

Proteina: < 10 %

Xaham: < 20 %

Insolubbli fl-ilma, imma dispersibbli fhafna matri¢i likwidi

(1,3)-(1,6)--D-Glukani: > 80 %
Rmied: < 2,0 %

Ndewwa: < 6,0 %

Proteina: < 4,0 %

Total ta’ xaham: < 3,0 %

Dejta mikrobijologika:

L-ghadd totali tal-kolonji: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriacae: < 100 CFU/g
Koliformi totali: < 10 CFU/g
Hmira: < 25 CFU/g

Moffa: < 25 CFU|g

Salmonella: Assenti £25 g
Escherichia coli: Assenti 1 g
Bacillus cereus: < 100 CFU/g
Staphylococcus aureus: Assenti 1 g
Metalli tqal:

Comb: < 0,2 mgfg

Arseniku: < 0,2 mg/g
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L-Ikel il-Gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

Merkurju: < 0,1 mg/g
Kadmju: < 0,1 mg/g

Zeaksantina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:
Iz-zeaksantina hija pigment taz-zantofill li huwa naturali, huwa karotenojdu ossigenat.

[z-zeaksantina sintetika hija pprezentata jew bhala trab imnixxef bl-atomizzazzjoni li jkollu bazi ta’ gelatina jew ta’ lamtu (“zibgiet Zghar”) mizjud bl-a-to-
koferolu u bil-palmitat tal-askorbil inkella jigi pprezentat bhala sospensjoni ta’ zejt tal-qamhirrun bl-a-tokoferolu mizjud. Iz-zeaksantina sintetika hija pro-
dotta permezz ta’ sintesi kimika minn molekuli izghar li ssir fdiversi stadji.

Trab kristallin ta’ lewn ahmar jaghti fl-orangju bi ftit li xejn riha.
Formula kimika: C, H,,0,

Nru CAS: 144-68-3

Piz molekulari: 568,9 Dalton

Karatteristici fizikokimici:

Telf fit-tnixxif: < 0,2 %

It-transzeaksantina kollha: > 96 %

Cis-zeaksantina: < 2,0 %

Karotenojdi ohrajn: < 1,5 %

Ossidu tat-trifenilfosfina (CAS No 791-28-6): < 50 mg/kg

L-pidolat taz-zingu

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-pidolat taz-zingu huwa trab abjad ghal abjad jaghti fl-isfar b’riha karatteristika.
Isem internazzjonali mhux proprjetarju (INN). Ac¢idu L-piroglutamiku, melh taz-zingu
Sinonimi: 5-ossoprolin taz-zingu, piroglutamat taz-zingu, pirrolidon karbossilat taz-zingu, Zingu PCA, L-pidolat taz-zingu
Nru CAS: 15454-75-8

Formula molekulari: (C; H; NO;), Zn

Massa molekolari relattiva: 321,4

Dehra: Trab ta’ lewn bejn abjad u abjad mahmug

Purita:

L-pidolat taz-zingu (purita): > 98 %

7,0 (soluzzjoni milwiema ta’ 10 %) 5,0-6,0

Rotazzjoni specifika: 19,6° - 22,8°

Ima: < 10,0 %

Acidu glutamiku: < 2,0 %
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L-Tkel il-Gdid awtorizzat Specifikazzjoni

Metalli tqal:

Comb: < 3,0 ppm

Arseniku: < 2,0 ppm

Kadmju: < 1,0 ppm

Merkurju: < 0,1 ppm

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd totali ta’ batterji mesofili¢i vijabbli: < 1 000 CFU/g
Hmira u moffa: < 100 CFU/g

Patogenu: Assenti

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jispecifika l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittiv tal-ikel elenkat fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1)

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/175 tal-5 ta’ Frar 2015 li jistabbilixxi li jistabbilixxi kundizzjonijiet specjali applikabbli ghall-importazzjoni ghall-gomma tal-gwar li torigina
mill-Indja jew li tintbaghat minn hemm, minhabba r-riskju ta’ kontaminazzjoni mill-pentaklorofenol u mid-dijossini (GU L 30, 6.2.2015, p. 10)
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