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Dokument ten stluzy wylacznie do celéw informacyjnych i nie ma mocy prawnej. Unijne instytucje nie ponosza Zadnej
odpowiedzialnosci za jego tres¢é. Autentyczne wersje odpowiednich aktéw prawnych, wlacznie z ich preambulami, zostaly
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i sa dostepne na stronie EUR-Lex. Bezposredni dostep do tekstow
urzedowych mozna uzyska¢ za posrednictwem linkéw zawartych w dokumencie

>B ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2470
z dnia 20 grudnia 2017 r.

ustanawiajace unijny wykaz nowej Zzywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72)

zmienione przez:

Dziennik Urzgdowy

nr strona data

> M1 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/460 z dnia 20 marca L 78 2 21.3.2018
2018 r.

> M2 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/461 z dnia 20 marca L 78 7 21.3.2018
2018 r.

> M3 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/462 z dnia 20 marca L 78 11 21.3.2018
2018 .

» M4 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/469 z dnia 21 marca L 79 11 22.3.2018
2018 r.

» M5 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/991 z dnia 12 lipca L 177 9 13.7.2018
2018 r.

» Mo Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1011 z dnia 17 lipca L 181 4 18.7.2018
2018 r.

»M7  Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1018 z dnia 18 lipca L 183 9 19.7.2018
2018 r.

» M8 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1032 z dnia 20 lipca L 185 9 23.7.2018
2018 .

»M9 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1023 z dnia 23 lipca L 187 1 24.7.2018
2018 r.

»M10 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1122 z dnia 10 L 204 36 13.8.2018
sierpnia 2018 r.

»Ml11 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1123 z dnia 10 L 204 41 13.8.2018
sierpnia 2018 .

»MI12 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1132 z dnia 13 L 205 15 14.8.2018
sierpnia 2018 .

»M13 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1133 z dnia 13 L 205 18 14.8.2018
sierpnia 2018 r.

»Ml14 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1293 z dnia 26 L 243 2 27.9.2018
wrzesnia 2018 .

»M15S Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1631 z dnia 30 L 272 17 31.10.2018
pazdziernika 2018 r.

»M16 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1632 z dnia 30 L 272 23 31.10.2018

pazdziernika 2018 r.
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> M17
> M8
> M19
> M20
> M21
> M22
> M23
> M24
> M25
> M26
> M27
> M28
> M29
> M30
> M31
> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> Mdi
> M42

» M43

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1633 z dnia 30
pazdziernika 2018 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1647 z dnia 31
pazdziernika 2018 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1648 z dnia 29
pazdziernika 2018 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1991 z dnia 13
grudnia 2018 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/2016 z dnia 18
grudnia 2018 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/2017 z dnia 18
grudnia 2018 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/108 z dnia 24
stycznia 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/109 z dnia 24
stycznia 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/110 z dnia 24
stycznia 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/387 z dnia 11 marca
2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/388 z dnia 11 marca
2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/456 z dnia 20 marca
2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/506 z dnia 26 marca
2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/760 z dnia 13 maja
2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1272 z dnia 29 lipca
2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1294 z dnia 1
sierpnia 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1314 z dnia 2
sierpnia 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1686 z dnia 8
pazdziernika 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1976 z dnia 25
listopada 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1979 z dnia 26
listopada 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2165 z dnia 17
grudnia 2019 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/16 z dnia 10 stycznia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/24 z dnia 13 stycznia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/206 z dnia 14 lutego
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/443 z dnia 25 marca
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/478 z dnia 1 kwietnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/484 z dnia 2 kwietnia
2020 r.
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> Md4
> Mds
> Md6
> Md7
> M43
> M49
> M50
> Ms1
> M52
> M53
> M54
> M55
> M56
> M57
> M58
QED
> M60

> Mol

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/500 z dnia 6 kwietnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/916 z dnia 1 lipca
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/917 z dnia 1 lipca
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/973 z dnia 6 lipca
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1163 z dnia 6 sierpnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1559 2z dnia
26 pazdziernika 2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1634 z dnia
4 listopada 2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1820 z dnia 2 grudnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1821 z dnia 2 grudnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1822 z dnia 2 grudnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1993 z dnia 4 grudnia
2020 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/50 z dnia 22 stycznia
2021 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/51 z dnia 22 stycznia
2021 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/82 z dnia 27 stycznia
2021 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/96 z dnia 28 stycznia
2021 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/120 z dnia 2 lutego
2021 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/668 z dnia 23
kwietnia 2021 r.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/670 z dnia 23
kwietnia 2021 r.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/2470
z dnia 20 grudnia 2017 r.

ustanawiajace  unijny wykaz nowej zywnos$ci  zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/2283 w sprawie nowej zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1
Unijny wykaz dozwolonej nowej zywnosci
Niniejszym ustanawia si¢, w brzmieniu podanym w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia, unijny wykaz nowej zywnosci, w odnie-

sieniu do ktorej wydano zezwolenie na wprowadzenie na rynek
w Unii, jak okreslono w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catodci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.



02017R2470 — PL — 16.05.2021 — 023.001 — 5

ZALACZNIK

UNIJNY WYKAZ NOWEJ ZYWNOSCI

Tres¢ wykazu
1. Unijny wykaz sktada si¢ z tabel 1 1 2.

2. Tabela 1 obejmuje nowag zywnos¢, na ktora wydano zezwolenie, i zawiera
nastepujace informacje:

Kolumna 1: Nowa zywnos$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Kolumna 2: Warunki stosowania nowej zywnosci. Ta kolumna jest podzie-
lona na dwie czgsci: ,,okreslona kategoria Zywnosci” i ,,maksy-
malne poziomy”

Kolumna 3: Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykietowania
Kolumna 4: Inne wymogi

3. Tabela 2 obejmuje specyfikacje nowej zywnoSci i zawiera nastepujace
informacje:

Kolumna 1: Nowa zywnos$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Kolumna 2: Specyfikacje



Tabela 1: Nowa zywnos$¢, na ktora wydano zezwolenie

Nowa zywnos¢, na ktora
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Kwas N-acetylo-D-
neuraminowy

Okreslona kategoria zZywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013 (1)

0,05 g/l przygotowanego do
spozycia preparatu

Produkty  zbozowe  przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/
2013

0,05 g/kg zywnosci w postaci stalej

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycz-
nego dla niemowlat i matych dzieci w rozu-
mieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegdlnymi potrze-
bami  zywieniowymi  niemowlat
i matych dzieci, dla ktorych
produkty sa przeznaczone, ale
w kazdym razie na poziomie nie
wyzszym niz maksymalne poziomy
okreslone dla danej kategorii wymie-
nionej w tabeli i odpowiadajacej
produktom.

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienna
diete, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

0,2 g/l (napoje)
1,7 g/kg (batoniki)

Zywno$é opatrzona sformutowaniami doty-
czagcymi  nieobecnosci  lub  zmniejszone;j
zawarto$ci glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014 (%)

1,25 g/kg

Produkty na bazie mleka pasteryzowane
i sterylizowane (wlaczajac  sterylizacje
UHT), bez dodatkow smakowych i $rodkow
aromatyzujacych

0,05 g/l

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
.kwas N-acetylo-D-neuraminowy”.

Suplementy zywnoS$ciowe zawiera-
jace kwas N-acetylo-D-neuraminowy
opatrywane s3 o$wiadczeniem, ze
suplementy zywnos$ciowe nie
powinny by¢ podawane niemow-
letom, matym dzieciom i dzieciom
w wieku ponizej 10 roku zycia,
jezeli w ciggu tych samych
dwudziestu czterech godzin spozy-
waja one mleko matki lub inng
zywnos¢ z dodatkiem kwasu N-
acetylo-D-neuraminowego
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Nowa zywnos¢, na ktorg

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i $rodkow aromatyzu-
jacych, poddane obrobce termicznej po
fermentacji; fermentowane przetwory
mleczne z dodatkami smakowymi lub $rod-
kami aromatyzujacymi, wiacznie z produktami
poddanymi obrdbcee cieplnej

0,05 g/l (napoje)
0,4 g/kg (zywnos¢ w postaci stalej)

Analogi produktéw mleczarskich, wiaczajac
zabielacze do napojow

0,05 g/l (napoje)
0,25 g/kg (zywno$¢ w postaci statej)

Batoniki zbozowe 0,5 g/kg
Stodziki stolowe 8,3 g/kg
Napoje na bazie owocoéw i warzyw 0,05 g/l
Napoje z dodatkami smakowymi lub s$rod- | 0,05 g/1
kami aromatyzujacymi

Kawa najwyzszej jakosci, herbata, napary | 0,2 g/kg

ziolowe 1 owocowe, cykoria; ekstrakty
herbaty, naparéw ziotowych i owocowych
oraz cykorii; preparaty z herbaty, roslin,
owocow 1 zbdéz do przygotowywania
naparow

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE ()

300 mg/dzien dla ogodtu populacji
w wieku powyzej 10 lat

55 mg/dzien dla niemowlat
130 mg/dzien dla matych dzieci

250 mg/dzien dla dzieci w wieku od
3 do 10 lat

Suszony miazsz
owocow Adansonia
digitata (baobab)

Nie okreslono

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkoéw spozywcezych jako
,,suszony migzsz owocow baobabu”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ekstrakt z kultur
komoérkowych
Ajuga reptans

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
podobnego ekstraktu z kwitnacych
nadziemnych czgsci Ajuga reptans
w suplementach zywnos$ciowych

L-alanylo-L-gluta-
mina

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013 z wyjatkiem zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci

Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku
fizycznym, szczegélnie dla sportowcow

Olej z mikroalg
Ulkenia sp.

Okreslona kategoria zywnoSci

Maksymalne poziomy DHA

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym napoje na
bazie mleka)

60 mg/100 ml

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkéw spozywczych jako
,olej z mikroalg Ulkenia sp.”.
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VY M25

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej z nasion
Allanblackia

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Tluszcze do smarowania i produkty do | 30 g/100 g
smarowania na bazie $mietany
Mieszaniny olejow roslinnych (*) i mleka | 30 g/100 g

(nalezace do kategorii Zzywno$ci: analogi
produktow mleczarskich, wiaczajac zabie-
lacze do napojow)

(*) Z wyjatkiem oliwy z oliwek i oliwy z wytloczyn z oliwek zgodnie z definicja
w czg$ci VIII zatacznika VII do rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013.

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,olej z nasion Allanblackia”

Wyciag z lisci Aloe
macroclada Baker

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
podobnego zelu otrzymywanego
z Aloe vera (L.) Burm. w suplemen-
tach zywno$ciowych

Olej z kryla antar-
ktycznego
Euphausia superba

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy polgczonych
DHA i EPA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow na
bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktow sero-
warskich

Analogi produktow mleczarskich z wyjatkiem
napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do analogéw pro-
duktow serowarskich

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako

,ekstrakt lipidowy ze skorupiaka
kryla antarktycznego (Euphausia
superba)”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Napoje bezalkoholowe
Napoje na bazie mleka

Analogi produktéw mleczarskich w postaci
napojow

80 mg/100 ml

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Thuszcze do gotowania

360 mg/100 ml

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batoniki odzywcze/batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

3 000 mg/dzien dla ogdtu populacji
450 mg/dzien dla kobiet w ciazy
i karmigcych piersig

Zywnosé specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastepujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i $rodki
spozywcze zastgpujace posilek, do kontroli
masy ciata

250 mg/positek
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Produkty  zboZzowe przetworzone oraz
zywno$¢  przeznaczona dla  niemowlat
i malych dzieci obj¢te rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$é opatrzona sformutowaniami doty-
czagcymi  nieobecnosci  lub  zmniejszonej
zawarto$ci glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

200 mg/100 ml

Olej z kryla antar-
ktycznego
Euphausia superba
bogaty w fosfolipidy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy polgczonych
DHA i EPA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow na
bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktow sero-
warskich

Analogi produktow mleczarskich z wyjatkiem
napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w  odniesieniu  do  analogow
produktow serowarskich

Napoje bezalkoholowe
Napoje na bazie mleka

Analogi produktow mleczarskich w postaci
napojow

80 mg/100 ml

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Tluszcze do gotowania

360 mg/100 ml

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batoniki odzywcze/batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako
ekstrakt lipidowy ze skorupiaka
kryla antarktycznego (Euphausia
superba)”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

3000 mg/dzien dla ogdtu populacji

450 mg/dzien dla kobiet w cigzy
i karmigcych piersig

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i $rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciala

250 mg/positek

Produkty  zbozowe  przetworzone oraz
zywno$¢  przeznaczona dla  niemowlat
i matych dzieci obj¢te rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$¢ opatrzona sformutowaniami doty-
czacymi nieobecno$ci lub  zmniejszonej
zawarto$ci  glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

200 mg/100 ml

Olej z grzyba
Mortierella alpina
o wysokiej zawar-
to$ci kwasu arachi-
donowego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Zywnosé specjalnego przeznaczenia medycz-
nego dla wczeSniakow w rozumieniu rozpo-
rzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkéw spozywczych jako
»olej z Mortierella alpina”.
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VY M32

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej arganowy
z Argania spinosa

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Jako przyprawa

Nie okreslono

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
olejow roslinnych do celow spozyw-
czych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,olej arganowy”, a w przypadku
zastosowania jako przyprawa na
etykiecie dodaje si¢ nastepujaca
informacje: ,,0lej roslinny wylacznie
do stosowania jako przyprawa”.

Bogata w astaksan-
tyne¢ oleozywica
z alg Haemato-
coccus pluvialis

Okreslona kategoria zywnoSci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

40-80 mg oleozywicy/dzien, czyli
< 8 mg astaksantyny dziennie

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
-astaksantyna”.

Nasiona bazylii
pospolitej (Ocimum

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

basilicum) Soki owocowe i napoje na bazie mieszanek | Dodatek catych nasion bazylii
owocowo-warzywnych pospolitej  (Ocimum  basilicum):
3 /200 ml
Betaina Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy (7) Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu
w ramach etykietowania zawieraja- 22 sierpnia 2019 r. Niniejszy
Napoje w proszku, napoje izotoniczne i ener- | 60 mg/100 g cych ja $rodkéw spozywczych jako wpis opiera si¢ na zastrzezo-

getyczne przeznaczone dla sportowcow

Batony proteinowe i zboZzowe przeznaczone
dla sportowcow

500 mg/100 g

Srodki spozywcze zastepujace positek prze-
znaczone dla sportowcow

20 mg/100 g

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, zgodnie z defi-
nicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

500 mg/100 g (baton)
136 mg/100 g (zupa)
188 mg/100 g (owsianka)
60 mg/100 g (napoje)

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013, dla dorostych

400 mg/dzien

,betaina”.

Etykiety = zywnos$ci  zawierajacej
betaing opatruje si¢ o$wiadczeniem,
ze zywnosci tej nie nalezy stosowac,
jezeli tego samego dnia spozywa si¢
suplementy diety zawierajgce
betaing.

nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.

26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.
Whioskodawca: DuPont

Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1 Copenhagen

K, DK-1411, Dania.
W okresie ochrony danych
nowa zywnos$¢ ,betaina”

moze by¢ wprowadzana na
rynek w  Unii  wylacznie

100°€20 — 120T°S091 — 1d — OLYTILTOTO
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VY M32

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

przez przedsigbiorstwo Du-
Pont Nutrition Biosciences
ApS, chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywno$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane
naukowe objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgodg DuPont Nutrition
Biosciences ApS.

Data zakonczenia ochrony
danych: 22 sierpnia 2024 r.

Ekstrakt ze sfer-
mentowanej czarnej
fasoli

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

4,5 g/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
ekstrakt ze sfermentowanej czarnej
fasoli (soi)” lub ,ekstrakt ze sfer-
mentowanej soi”.

Laktoferyna
bydleca

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013 (gotowe do spozycia)

100 mg/100 ml

Zywnoéé na bazie nabiatu przeznaczona dla
matych dzieci (gotowa do spozycia)

200 mg/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,laktoferyna z mleka krowiego”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Przetworzone produkty zbozowe (o konsys-
tencji statej)

670 mg/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

W zaleznosci

od potrzeb danej

osoby do 3 g/dzien

Napoje na bazie mleka

200 mg/100 g

Mieszanki w proszku do sporzadzania
napojéw na bazie mleka (gotowe do
spozycia)

330 mg/100 g

Napoje na bazie fermentowanego mleka
(w tym napoje jogurtowe)

50 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe

120 mg/100 g

Produkty na bazie jogurtu

80 mg/100 g

Produkty na bazie sera

2000 mg/100 g

Lody

130 mg/100 g

Ciastka i pieczywo stodkie

1 000 mg/100 g

Cukierki

750 mg/100 g

Guma do zucia

3000 mg/100 g
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VYM34

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Izolat zasadowych
bialek serwatko-
wych mleka
krowiego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzagdzenia (UE) nr 609/
2013

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

30 mg/100 g (proszek)

3,9 mg/100 ml (przygotowany do
spozycia)

30 mg/100 g (proszek)

4,2 mg/100 ml (przygotowany do
spozycia)

300 mg/dzien

30 mg/100 g (preparat w proszku do
zywienia niemowlat w ciagu pierw-
szych miesigcy zycia do chwili
wprowadzenia odpowiedniego
zywienia uzupelniajacego)

3,9 mg/100 ml (przygotowany do
spozycia preparat do zywienia
niemowlat w ciggu pierwszych
miesigcy zycia do chwili wprowa-
dzenia odpowiedniego  zywienia
uzupeltniajacego)

30 mg/100 g (preparat w proszku do
zywienia niemowlat od chwili wpro-
wadzenia odpowiedniego zywienia
uzupetniajacego)

4,2 mg/100 ml (przygotowany do
spozycia preparat do zywienia
niemowlat od chwili wprowadzenia
odpowiedniego Zzywienia uzupetnia-
Jacego)

58 mg/dzien dla matych dzieci

380 mg/dzien dla dzieci 1 nasto-
latkow w wieku od 3 do 18 lat
610 mg/dzien dla dorostych

25 mg/dzien dla niemowlat

58 mg/dzien dla malych dzieci

250 mg/dzien dla dzieci i nasto-
latkow w wieku od 3 do 18 lat
610 mg/dzien dla dorostych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
»izolat biatek serwatkowych mleka”.
Suplementy zywno$ciowe zawiera-
jace izolat zasadowych bialek
serwatkowych mleka krowiego opat-
rywane sa nastgpujacym oswiadcze-
niem:

,Niniejszy suplement zywnos$ciowy
nie powinien by¢ spozywany przez
niemowleta/dzieci/nastolatkow

w  wieku ponizej roku/ponizej
trzech/osiemnastu lat (*)”.

(*) W zaleznosci od  grupy
wiekowej, dla ktorej przeznaczony
jest suplement zywno$ciowy.

Zezwolenie wydane w dniu
20  listopada 2018 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych  objetych  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: Armor
Protéines S.A.S., 19 bis, rue
de la Libération, 35460
Saint-Brice-en-Coglés,

Francja. W okresie ochrony

danych  nowa  zywnos$¢
»izolat zasadowych biatek
serwatkowych mleka

krowiego” moze byé wpro-
wadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo Armor Protéines S.A.S.,
chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnos$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane
naukowe objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Armor Protéines
S.A.S. Data zakonczenia
ochrony danych: 20 listopada
2023 r.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej z nasion
Buglossoides
arvensis

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy kwasu
stearydynowego (STA)

Produkty mleczne i ich analogi

250 mg/100 g

75 mg/100 g w przypadku napojow

Ser i produkty serowarskie

750 mg/100 g

Masto i inne emulsje tluszczowe i olejowe,
w tym thuszcze do smarowania (nie do goto-
wania lub smazenia)

750 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

625 mg/100 g

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentdw  zywnosciowych dla niemowlat
i matych dzieci

500 mg/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013, z wyjatkiem zywnos$ci specjal-
nego  przeznaczenia medycznego  dla
niemowlat i matych dzieci

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienna
diet¢, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i $rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciata

250 mg/positek

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja $srodkow spozywczych jako
orafinowany  olej z  nawrotu
polnego”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej z Calanus

Okreslona kategoria zZywnosci

Maksymalne poziomy

Nowa zywno$¢ jest oznaczana

finmarchicus w ramach etykietowania zawieraja-
) o . cych ja srodkow spozywczych jako
Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 2,3 g/dzien wolej  z  Calanus  finmarchicus
rektywy 2002/46/WE (skorupiak)”. ’
Baza gumy do zZucia Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

(glikol monometo-
ksypolietylenowy)

Guma do zucia

8 %

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,baza gumy do Zucia (zawierajaca
1,3-butadieno,  2-metylo-homopo-
limer, maleinowany, estry z eterem
monometylowym glikolu polietyle-
nowego” lub ,baza gumy do zucia
(zawierajaca substancje o nr CAS
1246080-53-4)".

Baza gumy do Zucia
(kopolimer eteru
metylowinylowego

i bezwodnika
maleinowego)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Guma do zucia

2%

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,baza gumy do Zucia (zawierajaca
kopolimer eteru metylowinylowego
i bezwodnika maleinowego)” lub
,baza gumy do Zucia (zawierajaca
substancje nr CAS 9011-16-9)”

Olej z szalwii hisz-
panskiej Salvia
hispanica

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Thuszcze 1 oleje

10 %

Czysty olej z szatwii hiszpanskiej

2 g/dzien

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

2 g/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,olej z szalwii hiszpanskiej (Salvia
hispanica)”.
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VY Mo60

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Nasiona szalwii
hiszpanskiej (Salvia
hispanica)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pieczywo

5 % (catych lub zmielonych nasion
szatwii hiszpanskiej)

Wyroby piekarskie

10 % catych nasion szalwii hiszpan-
skiej

Sniadaniowe przetwory zbozowe

10 % catych nasion szatlwii hiszpan-
skiej

Sterylizowane positki gotowe do spozycia na
bazie ziaren zbdz, ziaren zb6z rzekomych lub
nasion roélin stragczkowych

5 % catych nasion szalwii hiszpan-
skiej

Mieszanki owocow, orzechow i nasion

Nasiona szatwii hiszpanskiej jako takie

Wyroby cukiernicze (wlacznie z czekoladkami
i wyrobami czekoladowymi), z wylaczeniem
gumy do Zucia

Produkty mleczne (w tym jogurty) i analogi

Lody spozywcze

Przetwory owocowe i warzywne (w tym
owocowe produkty do smarowania, kompoty
ze zbozami lub bez zbdz, przetwory
owocowe stosowane jako wsad owocowy na
spodzie opakowan produktow mlecznych lub
do mieszania z produktami mlecznymi,
desery owocowe, mieszanki owocow z mlecz-
kiem kokosowym w duopakach)

Napoje bezalkoholowe (w tym soki owocowe
i napoje na bazie mieszanek
owocowo-warzywnych)

Puddingi, ktére nie wymagaja obrobki ciep-
Inej w temperaturze 120 °C lub wyzszej
podczas ich wytwarzania, przetwarzania lub
przygotowywania

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,hasiona szatwii hiszpanskiej (Salvia
hispanica)”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Glukan chitynowy
z Aspergillus niger

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

5 g/dzien

Nowa  zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajacych
ja srodkow spozywczych jako ,,glukan
chitynowy z Aspergillus niger”.

Kompleks chity-

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nowa zywnos$¢ jest oznaczana Ww

nowo-glukanowy Suplementy zywnoSciowe w rozumieniu dy- | 5 g/dzien ramach etykietowania zawierajacych

z Fomes fomenta- rektywy 2002/46/WE ja srodkéw spozywcezych jako ,.kom-

rius pleks chitynowo-glukanowy z Fomes
Jfomentarius”.

Wyciag chitoza- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana Ww

nowy z grzybow
(Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
chitozanu ze skorupiakow w suple-
mentach zywno$ciowych

ramach etykietowania zawierajacych ja
srodkow spozywcezych jako ,,wyciag
chitozanowy z Agaricus bisporus” lub
,wyciag chitozanowy z Aspergillus
niger”.

Siarczan chondroi-
tyny

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla osob
dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy
i karmiacych piersig

1200 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,siarczan  chondroityny uzyskany
w drodze fermentacji mikrobiolo-
gicznej 1 siarczanowania”.

Pikolinian chromu

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy chromu
ogolem

Zywno$é  objeta  rozporzadzeniem

nr 609/2013

(UE)

Zywno$¢ wzbogacona zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1925/2006 (*)

250 pg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,,pikolinian chromu”.

Zawierajaca chrom
biomasa drozdzy
(Yarrowia lipolytica)

Okreslona kategoria zZywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentéw  zywnosciowych dla niemowlat
i malych dzieci

2 g/dzien dla dzieci w wieku od 3
do 9 lat, co daje 46 pg chromu na
dzien

4 g/dzien dla dzieci w wieku od 10
lat, nastolatkow i dorostych, co daje
92 pg chromu na dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,zawierajagca chrom biomasa drozdzy
(Yarrowia lipolytica)”

Na etykietach suplementéw diety
zawierajacych  zawierajagcg  chrom
biomasg drozdzy (Yarrowia lipolytica)
zamieszcza si¢ o§wiadczenie, ze suple-
menty zywno$ciowe nie powinny by¢
spozywane przez niemowlgta i matle
dzieci (dzieci ponizej 3. roku zycia)/
dzieci w wieku od 3 do 9 lat ('2).
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ziele czystka Cistus
incanus L. Pandalis

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Napary ziotowe

Zalecane dzienne spozycie:
ziela/dzien (2 filizanki/dzien)

3.8

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajacych
ja srodkow spozywczych jako ,.ziele
czystka Cistus incanus L. Pandalis”.

Cytykolina

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

500 mg/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

250 mg/porcj¢ i przy maksymalnym
dziennym poziomie spozycia wyno-
szacym 1 000 mg

1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
»cytykolina”.

2. W ramach etykietowania
zywnosci zawierajacej cytykoling
znajduje si¢ sformutowanie, ze
produkt nie jest przeznaczony
do spozycia przez dzieci.

Clostridium buty-
ricum

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

1,35 x 10° jtk/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,Clostridium  butyricum MIYAIRI
588 (CBM 588)” lub ,,Clostridium
butyricum (CBM 588)”.
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VY M29

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

D-ryboza

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Batoniki zbozowe 0,20 g/100 g
Wyroby piekarnicze i ciastkarskie 0,31 g/100 g
Czekoladowe wyroby cukiernicze, z wytacze- | 0,17 g/100 g
niem batonéw czekoladowych

Napoje na bazie mleka (z wylaczeniem | 0,08 g/100 g
napojow stodowych i koktajli)

Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku [ 0,80 g/100 g
fizycznym, szczego6lnie dla sportowcow,

w tym napoje izotoniczne i energetyczne

Batony zalecane przy wzmozonym wysitku | 3,3 g/100 g
fizycznym, szczegblnie dla sportowcow

Srodki spozywcze zastepujace positek, do | 0,13 g/100 g
kontroli masy ciata (jako napoje)

Srodki spozywcze zastepujace positek, do | 3,30 g/100 g
kontroli masy ciata (jako batony)

Wyroby cukiernicze 0,20 g/100 g
Herbata i napary (w postaci proszku do | 0,23 g/100 g

odtworzenia)

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,,D-ryboza”.

Na etykiecie zywno$ci zawierajacej
D-ryboze znajduje si¢ sformuto-
wanie, ze zywnosci nie nalezy
stosowac, jesli tego samego dnia
spozywa si¢ suplementy diety zawie-
rajace D-rybozg.

Zezwolenie wydane w dniu
16  kwietnia 2019 .
Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych  objetych  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.
Whnioskodawca:  Bioenergy
Life Science, Inc., 13840
Johnson St. NE, Minnea-
polis, Minnesota, 55304,
USA. W okresie ochrony
danych nowa zywno$¢ ,.D-
ryboza” moze by¢ wprowa-
dzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo Bioenergy Life Science,
Inc., chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnosci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane
naukowe objete  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Bioenergy Life
Science, Inc.

Data zakonczenia ochrony
danych: 16 kwietnia 2024 r.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ekstrakt z odthusz-
czonego proszku

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nalezy przekaza¢ konsumentowi
instrukcje, zgodnie z ktorymi nie

kakaowego nalezy spozywa¢ wigcej niz 600 mg
polifenoli, co odpowiada 1,1 g
. L . . kstrakt dtt ki
Batoniki odzywcze 1 g/dzien i 300 mg polifenoli, co pesraciu 2 0CLUSZCZONCEo proszidt
. . kakaowego dziennie.
odpowiada maksymalnie 550 mg
ekstraktu z odtluszczonego proszku
kakaowego ~w  jednej  porcji
. . zywnos$ci (lub suplementu zywno-
Napoje na bazie mleka sciowego)
Wszelka inna zywnos$¢ (w tym suplementy
zywnosciowe W  rozumieniu  dyrektywy
2002/46/WE), ktora jest uznawana za nosnik
sktadnikéw funkcjonalnych i ktora zwykle
przedstawia si¢ jako zywnos¢ dla osob doro-
stych dbajacych o zdrowie
Niskotluszczowy Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nalezy przekaza¢ konsumentowi

ekstrakt z kakao

Zywno$é, w tym suplementy Zywnosciowe
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE

730 mg na porcje i okoto 1,2 g/
dzien

instrukcje, zgodnie z ktérymi nie
nalezy spozywa¢ wigcej niz 600 mg
flawanoli dziennie.

Olej z kolendry
Coriandrum sativum

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

600 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja Srodkow spozywczych jako
,olej z kolendry”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

VYM15

Sproszkowany
ekstrakt z Zurawiny

Okreslona kategoria zywnoSci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE dla osob dorostych

350 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,sproszkowany ekstrakt z zurawiny”.

Zezwolenie wydane w dniu
20  listopada 2018 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych  objetych  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Ocean Spray
Cranberries Inc. One Ocean
Spray  Drive  Lakeville-
Middleboro, MA, 02349,
Stany Zjednoczone.

W  okresie ochrony danych
nowa zywnos$¢ ,sproszko-
wany ekstrakt z zurawiny”
moze by¢ wprowadzana na

rynek w  Unii  wylacznie
przez przedsigbiorstwo
Ocean Spray Cranberries

Inc., chyba zZe kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnos$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzeZone
dowody naukowe lub dane
naukowe objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Ocean Spray Cran-
berries Inc.

Data zakonczenia ochrony
danych: 20 listopada 2023 r.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Suszone owoce
Crataegus pinnati-

fida

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Napary ziotowe

Dzemy i galaretki zgodnie z dyrektywa 2001/

113/WE ()

Musy

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
Crataegus laevigata do celow
spozywczych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,suszone owoce Crataegus pinnati-

fida”.

a-cyklodekstryna

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,alfa-cyklodekstryna” lub ,,a-cyklo-
dekstryna”.

y-cyklodekstryna

Nie okreslono

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
»gamma-cyklodekstryna” lub -
cyklodekstryna”.

Obluszczone ziarna
Digitaria exilis
(Kippist) Stapf
(tradycyjna
zywnos$¢ z panstwa
trzeciego)

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,obluszczone  ziarna  palusznika
(Digitaria exilis)”.

Preparat dekstranu
wytwarzany przez
Leuconostoc mesen-
teroides

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Wyroby piekarnicze

5%

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,,dekstran”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Diacyloglicerolowy

olej pochodzenia

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-

roslinnego Oleje spozywcze cych ja $rodkow spozywczych jako
) ,diacyloglicerolowy olej pocho-
Thuszcze do smarowania dzenia  ro$linnego  (przynajmniej
80 % diacylogliceroli)”.
Sosy satatkowe
Majonez
Srodki spozywcze zastepujace posilek, do
kontroli masy ciata (jako napoje)
Produkty piekarnicze
Produkty typu jogurt
Dihydrokapsjat Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy 1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
(DHC) w ramach etykietowania zawiera-

Batoniki zbozowe 9 mg/100 g
Herbatniki, ciastka i krakersy 9 mg/100 g
Przekaski na bazie ryzu 12 mg/100 g

Napoje gazowane, koncentraty napojow,
napoje na bazie soku owocowego

1,5 mg/100 ml

Napoje warzywne

2 mg/100 ml

Napoje na bazie kawy, napoje na bazie
herbaty

1,5 mg/100 ml

Niegazowana woda aromatyzowana 1 mg/100 ml
Wstepnie ugotowane przetwory zbozowe | 2,5 mg/100 g
z maki owsianej

Inne przetwory zbozowe 4,5 mg/100 g
Lody, desery mleczne 4 mg/100 g
Mieszanki do puddingéw (gotowe do | 2 mg/100 g

spozycia)

jacych ja srodkow spozywczych
jako ,.dihydrokapsjat”.

2. Suplementy zywnosciowe zawie-
rajace syntetyczny dihydrokapsjat
musza by¢ oznaczone jako
Lhieprzeznaczone dla  dzieci
w wieku do 4,5 lat”.

120T°S091 — T1d — 0L¥YTYLTIOTO

100°€20

9¢



VY MS51

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Produkty na bazie jogurtu 2 mg/100 g

Czekoladowe wyroby cukiernicze 7,5 mg/100 g
Cukierki twarde 27 mg/100 g
Guma do zucia bez cukru 115 mg/100 g
Zabielacz 40 mg/100 g
Substancje stodzace 200 mg/100 g
Zupy (gotowe do spozycia) 1,1 mg/100 g
Sosy do satatek 16 mg/100 g
Biatko roslinne 5 mg/100 g

Gotowe positki

3 mg/positek

Srodki spozywcze zastepujace posilek, do
kontroli masy ciata

3 mg/positek

Srodki spozywcze zastepujace posilek, do
kontroli masy ciata (jako napoje)

—_

mg/100 ml

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

3 mg/pojedyncza porcja
9 mg/dzien

Mieszanki w proszku do
napojoéw bezalkoholowych

sporzadzania

14,5 mg/kg rownowazne z 1,5 mg/
100 ml

Suszone glony
Euglena gracilis

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Sniadaniowe batoniki zbozowe, batoniki typu
,granola” i batoniki proteinowe

630 mg/100 g

Jogurty

150 mg/100 g

Napoje jogurtowe

95 mg/100 g

Soki owocowe i warzywne, nektary, napoje
na bazie mieszanek owocowo-warzywnych

120 mg/100 g

Napoje z owocowymi dodatkami smakowymi [ 40 mg/100 g
lub $rodkami aromatyzujacymi
Napoje zastepujace positek, do kontroli masy | 75 mg/100 g

ciata

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE, z wyjatkiem suple-
mentow zywnosciowych dla niemowlat

100 mg/dzien dla matych dzieci
150 mg/dzien dla dzieci w wieku od
3 do 9 lat

225 mg/dzien dla dzieci w wieku od
10 lat i mlodziezy (do 17 lat)

375 mg/dzien dla dorostych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana ramach
etykietowania ~ zawierajacych  ja
srodkoéw spozywcezych jako ,.suszona
biomasa glonoéw Euglena gracilis”.
W ramach etykietowania suplementéw
zywnosciowych zawierajacych
suszone glony FEuglena gracilis
umieszcza si¢ o$wiadczenie, ze te
suplementy zywno$ciowe nie powinny
by¢ spozywane przez niemowleta/
dzieci ponizej 3. roku zycia/dzieci
ponizej 10. roku zycia/dziecii mtodziez
ponizej 18. roku zycia ('2).

Zezwolenie wydane w dniu
23.12.2020 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowychi danych
naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.
Whnioskodawca: Kemin Foods
L.C., 2100 Maury Street Des
Moines, IA 50317, Stany Zjed-
noczone.
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VY MS51

VYMi13

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienna
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

190 mg/positek

W okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ moze by¢
wprowadzana  na  rynek
w Unii wylacznie przez przed-
sigbiorstwo Kemin Foods L.C.,
chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie
dotyczace tej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe
lub dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/
2283 lub za zgoda Kemin
Foods L.C.

Data  zakonczenia
danych: 23.12.2025.

ochrony

Suszone nadziemne
czesci Hoodia parvi-

flora

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE dla osob dorostych

9,4 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,suszone nadziemne czeSci Hoodia
parviflora”.

Zezwolenie wydane w dniu
3 wrzes$nia 2018 r. Niniejszy
Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

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

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

W  okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ ,suszone
nadziemne cz¢Sci Hoodia
parviflora” moze by¢ wpro-
wadzana do obrotu w Unii
wylacznie  przez  Desert
Labs, Ltd, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace przed-
miotowej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe
objete  ochrong  zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
Desert Labs, Ltd.

Data zakonczenia ochrony
danych: 3 wrzesnia 2023 r.

Suszony ekstrakt
z Lippia citriodora
z kultur komérko-
wych

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
podobnego ekstraktu z liSci Lippia
citriodora w suplementach zywno-
Sciowych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja Srodkow spozywczych jako
,suszony ekstrakt z Lippia citrio-
dora z  kultur  komorkowych
HTN®Vb”.

Ekstrakt z kultur
komérkowych Echi-
nacea angustifolia

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
podobnego wyciaggu z korzenia
Echinacea angustifolia w suplemen-
tach zywno$ciowych
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VYM31

VM9

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ekstrakt z kultur
komoérkowych Echi-
nacea purpurea

Okreslona kategoria zywnoSci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
podobnego wyciagu z kwiatow
koszyczka  Echinacea  purpurea
w suplementach zywnosciowych

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,suszony ekstrakt z  Echinacea
purpurea z kultur komorkowych
EchiPure-PC™”

Olej z Echium
plantagineum

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy kwasu
stearydynowego (STA)

Produkty na bazie mleka i1 jogurty pitne
podawane w pojedynczych dawkach

250 mg/100 g; 75 mg/100 g w przy-
padku napojow

Przetwory z sera

750 mg/100 g

Tluszcze do smarowania i sosy

750 mg/100 g

Platki $niadaniowe

625 mg/100 g

Suplementy zywnoS$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

500 mg/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i s$rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciata

250 mg/positek

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,rafinowany olej ze zmijowca”.
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VY M49

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Florotaniny
z Ecklonia cava

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla ogotu
populacji, z wyjatkiem dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

163 mg/dzien dla nastolatkow
w wieku od 12 do 14 lat

230 mg/dzien dla
w wieku powyzej 14 lat

nastolatkow

263 mg/dzien dla dorostych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,florotaniny z Ecklonia cava”.

Suplementy zywno$ciowe zawiera-
jace florotaniny z Ecklonia cava
opatrywane sg nastgpujacym o$wiad-
czeniem:

a) Niniejszy  suplement zywno-
Sciowy nie powinien by¢ spozy-
wany przez dzieci/nastolatkéw
w wieku ponizej dwunastu/czter-
nastw/osiemnastu” lat.

b

~

Niniejszy ~ suplement  Zywno-
Sciowy nie powinien by¢ spozy-
wany przez osoby z chorobg
tarczycy lub przez osoby, ktore
wiedza, Ze s3 zagrozone choroba
tarczycy lub zostaly okreslone
jako osoby zagrozone t3 chorobag.

o
~

Niniejszy  suplement  zywno-
sciowy nie powinien by¢ spozy-
wany przez osoby, ktore przyj-
muja takze inne suplementy
zywnosciowe zawierajace jod.

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej,
dla ktorej przeznaczony jest suple-
ment Zywnosciowy.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

VYMi18

Hydrolizat blony
pergaminowej jaja

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE  przeznaczone dla
ogodlnej populacji oséb dorostych

450 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkoéw spozywcezych jako
,Hhydrolizat  blony pergaminowej
jaja”.

Zezwolenie wydane w dniu
25  listopada 2018 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych  objetych  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

Whnioskodawca: Biova, LLC.,
5800 Merle Hay Rd, Suite 14
PO Box 394 Johnston 50131,
Iowa, Stany Zjednoczone.
W okresie ochrony danych
nowa zywnos$¢ ,hydrolizat
blony pergaminowej jaja”
moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii  wylacznie
przez przedsigbiorstwo Biova,
LLC., chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnos$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzeZone
dowody naukowe lub dane
naukowe objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Biova, LLC.

Data zakonczenia ochrony
danych: 25 listopada 2023 r.
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VY M49

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Galusan epigaloka-
techiny jako oczysz-
czony ekstrakt

z liSci zielonej
herbaty (Camellia
sinensis)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Zywno$é, w tym suplementy zywno$ciowe
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE

150 mg ekstraktu w jednej porcji
zywnosci lub suplementu zywno-
Sciowego

W ramach etykietowania znajduje
si¢ sformutowanie, ze konsumenci
nie powinni spozywal wiecej niz
300 mg ekstraktu dziennie.

L-ergotioneina

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Napoje bezalkoholowe 0,025 g/kg
Napoje na bazie mleka 0,025 g/kg
,Swieze” przetwory mleczne(*) 0,040 g/kg
Batony zbozowe 0,2 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze 0,25 g/kg

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

30 mg/dzien dla ogoétu populacji
(z wylaczeniem kobiet w ciazy
i karmigcych piersig)

20 mg/dzien dla dzieci w wieku
powyzej 3 lat

(*)W przypadku stosowania w przetworach mlecznych L-ergotioneina nie moze
zastgpowaé — w catosci ani w czg$ci — zadnych naturalnych sktadnikéw mleka.

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,,L-ergotioneina”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Wyciag z korzeni
trzech ziol (Cynan-
chum wilfordii
Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz.

i Angelica gigas
Nakai)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE dla osob dorostych

175 mg/dzief

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako
»wyciag z korzeni trzech ziot
(Cynanchum  wilfordii  Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica
gigas Nakai)”.

W ramach etykietowania suplementow
zywno$ciowych zawierajacych wyciag
z mieszanki korzeni trzech ziot nalezy
w bezposrednim poblizu wykazu sktad-
nikow zamie$ci¢ oswiadczenie, ze
suplementow tych nie powinny
spozywaé osoby, u ktorych stwier-
dzono alergi¢ na seler.

Etylenodiaminotet-
raoctan
sodu-zelaza(I1I)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone
jako bezwodnik EDTA)

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

18 mg/dzien dla dzieci

75 mg/dzien dla dorostych

Zywnoéé  objeta rozporzadzeniem (UE)

nr 609/2013

Zywnoéé wzbogacona zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1925/2006

12 mg/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,etylenodiaminotetraoctan
sodu-zelaza(IIT)”.

Fosforan amonowy
zelaza(II)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zywnoéé  objeta rozporzadzeniem (UE)

nr 609/2013

Zywno$é wzbogacona zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1925/2006

Nalezy stosowac zgodnie z dyrek-
tywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem
(UE) nr 609/2013 lub rozporzadze-
niem (WE) nr 1925/2006

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,,fosforan amonowy zelaza(Il)”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Peptydy z ryb
Sardinops sagax

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy produktu
peptydowego z ryb

Zywno$é na bazie jogurtu, napoje na bazie
jogurtu, produkty ze sfermentowanego
mleka i mleko w proszku

0,48 g/100 g (gotowe do spozycia/
picia)

Woda smakowa oraz napoje na bazie warzyw

0,3 g/100 g (gotowe do picia)

Platki $niadaniowe

2 g/100 g

Zupy, zblizone do zup potrawy duszone
i zupy w proszku

0,3 g/100 g (gotowe do spozycia)

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkoéw spozywcezych jako
peptydy z ryb (Sardinops sagax)”.

Flawonoidy
z lukrecji gladkiej
Glycyrrhiza glabra

Okreslona kategoria zywnoSci

Maksymalne poziomy flawonoidéw
z Glycyrrhiza glabra

Napoje na bazie mleka

Napoje na bazie jogurtu

Napoje na bazie owocoéw lub warzyw

120 mg/dzien

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

120 mg/dzien

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienna
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

120 mg/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

120 mg/dzien

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako flawonoidy z Glycyrrhiza
glabra L.”.

2. W ramach etykietowania
zywnos$ci, do ktorej produkt
zostal  dodany  jako  nowy
sktadnik zywnos$ci, znajduje si¢
sformutowanie informujace, ze:

a) produkt nie powinien by¢
spozywany przez kobiety
w ciazy i karmiace piersia,
dzieci i mlodziez; oraz

b) osoby zazywajace leki na
recept¢ powinny spozywac
produkt pod kontrola lekarza;

c) dzienne  spozycie  flawo-
noidow nie powinno przekra-
cza¢ 120 mg.

3. Ilos¢ flawonoidow w koncowym
$rodku spozywczym powinna by¢
wskazana w ramach etykieto-
wania zawierajacego go S$rodka
SpOZywCzZego.

Napoje zawie-
rajagce  flawo-
noidy sa ofero-
wane  konsu-
mentowi
koncowemu

w pojedynczych
porcjach.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Miazsz, sok

Z miazszu, zagesz-
czony sok z miazszu
owocow Theobroma
cacao L. (trady-
cyjna zywnos¢

z panstwa trzeciego)

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,,Miazsz kakaowca wlasciwego
(Theobroma  cacao L.)”, ,sok
z miagzszu kakaowca wlasciwego
(Theobroma cacao L.)” lub ,;zaggsz-
czony sok z migzszu kakaowca
wilasciwego (Theobroma cacao L.)”,
w zalezno$ci od stosowanej postaci.

Ekstrakt fukoidanu
z wodorostow
Fucus vesiculosus

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Zywno$é, w tym suplementy zywno$ciowe
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE dla
ogohu populacji

250 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
»ekstrakt fukoidanu z wodorostow
Fucus vesiculosus”.

Ekstrakt fukoidanu
z wodorostow
Undaria pinnatifida

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Zywno$é, w tym suplementy zywno$ciowe
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE dla
ogotu populacji

250 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
ekstrakt fukoidanu z wodorostow
Undaria pinnatifida”.

2'-fukozylolaktoza

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzowane
i sterylizowane (wlaczajac  sterylizacje
UHT), bez dodatkéw smakowych i $rodkow
aromatyzujacych

1,2 g/

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i $rodkoéw aromatyzu-

jacych

1,2 g/l napoju

19,2 g/kg produktu innego niz
napoje

Fermentowane produkty na bazie mleka | 1,2 g/l napoju

z dodatkami smakowymi lub $rodkami

aromatyzujacymi, wigcznie z  produktami | 19 glkg produktu innego niz

poddanymi obrdbcee cieplnej

napoje

Analogi produktow mleczarskich, wlaczajac
zabielacze do napojow

1,2 g/l napoju

1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,,2'-fukozylolaktoza”.

2. W ramach etykietowania suple-
mentow zywnosciowych zawiera-
jacych 2’-fukozylolaktoze znaj-
duje si¢ informacja, ze suple-
mentdw  tych  nie  nalezy
stosowac, jesli tego samego dnia
spozywa si¢ inng Zywnos¢
z dodatkiem 2'-fukozylolaktozy.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

12 g/kg produktu innego niz napoje

400 g/kg zabielacza

Batoniki zbozowe

12 g/kg

Stodziki stotowe

200 g/kg

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

1,2 g/l osobno lub w potaczeniu
z maksymalnie 0,6 g/l lakto-N-neo-
tetraozy w stosunku 2:1 w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub odtworzonym wedtug instrukcji
producenta

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzagdzenia (UE) nr 609/
2013

1,2 g/l osobno lub w potgczeniu
z maksymalnie 0,6 g/l lakto-N-neo-
tetraozy w stosunku 2:1 w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub odtworzonym wedtug instrukcji
producenta

Produkty  zbozowe  przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/
2013

12 g/kg produktu innego niz napoje

1,2 g/l ptynnej Zywnosci gotowej do
uzycia, wprowadzanej do obrotu
jako taka lub odtworzonej wedtug
instrukcji producenta

3. W ramach etykietowania suple-
mentéw zywnos$ciowych zawiera-
jacych 2'-fukozylolaktozg i prze-
znaczonych dla matych dzieci
znajduje si¢ informacja, ze suple-
mentdow  tych  nie  nalezy
stosowac, jesli tego samego dnia
spozywane jest mleko matki lub
inna zywno$¢ z dodatkiem 2'-
fukozylolaktozy.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

1,2 g/l w napojach na bazie mleka
i podobnych produktach, dodane
osobno lub w potaczeniu z maksy-
malnie 0,6 g/l lakto-N-neotetraozy,
w stosunku 2:1 w  produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub odtworzonym wedtug instrukcji
producenta

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te s przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
diete, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

4,8 g/l w napojach

40 g/kg w batonikach

Chleb i wyroby z makaronu opatrzone sfor-
mutowaniami dotyczacymi nieobecnosci lub
zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie
z wymogami rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

60 g/kg

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod-
kami aromatyzujacymi

12 gl

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty czarnej),

napary ziolowe 1 owocowe, cykoria;
ekstrakty  herbaty, naparow  ziotowych
i owocowych oraz cykorii; preparaty

z herbaty, roslin, owocow i zbdz do przygo-

towywania  napar6w ~ oraz  mieszanki
i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych
produktow

9,6 g/l — maksymalny poziom
odnosi si¢ do produktéw gotowych
do uzycia

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE, z wyjatkiem suple-
mentow zywnosciowych dla niemowlat

3,0 g/dzien dla ogoétu populacji

1,2 g/dzien dla matych dzieci
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Mieszanina 2’-fuko-
zylolaktozy/difuko-
zylolaktozy (,,2’-FL/
DFL”)

(zrédlo mikrobiolo-
giczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Przetwory mleczne pasteryzowane i sterylizo-
wane (wlaczajac sterylizacje UHT), bez
dodatkéw smakowych i $rodkow aromatyzu-
jacych

2,0 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzu-

jacych

2,0 g/l (napoje)
20 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na bazie mleka
z dodatkami smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wilacznie z produktami
poddanymi obrdbcee cieplnej

2,0 g/l (napoje)
20 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje (napoje z dodatkami smakowymi lub | 2,0 g/l

$rodkami aromatyzujacymi)

Batony zbozowe 20 g/kg

Preparaty do  poczatkowego  zywienia | 1,6 g/l w produkcie koncowym

niemowlat zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-

wanym do  spozycia  wedhlug
instrukcji producenta
Preparaty do dalszego zywienia niemowlat | 1,2 g/l w produkcie koncowym

zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-

wanym do  spozycia  wedhug
instrukcji producenta
Produkty  zbozowe przetworzone oraz | 1,2 g/l (napoje) w  produkcie

zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

10 g/kg produktu innego niZ napoje

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,,mieszanina 2’-fukozylolaktozy/
difukozylolaktozy™.

Etykiety suplementow diety zawiera-
jacych mieszaning 2’-fukozylolak-
tozy/difukozylolaktozy musza by¢
opatrzone o$wiadczeniem, Zze nie
powinny by¢ stosowane, jezeli tego
samego dnia spozywane jest mleko
matki lub inna Zywno$¢ zawierajaca
dodatek  2’-fukozylolaktozy  lub
difukozylolaktozy.

Zezwolenie wydane w dniu
19 grudnia 2019 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: Glycom A/
S, Kogle All¢ 4, DK-2970
Hersholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa
zywnos¢ ,mieszanina 2’-
fukozylolaktozy/difukozylo-

laktozy” moze by¢ wprowa-
dzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo Glycom A/S, chyba Ze
kolejny whnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej ZzZyw-
nosci bez powolywania sig¢
na  zastrzezone  dowody
naukowe lub dane naukowe
objete  ochrong  zgodnie
7z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
Glycom A/S.

Data zakonczenia ochrony
danych: 19 grudnia 2024 r.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, zgodnie z defi-
nicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

4,0 g/l (napoje)
40 g/kg (produkty inne niz napoje)

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego, zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnosciowe, zgodnie z definicja | 4,0 g/dzien

w dyrektywie 2002/46/WE, przeznaczone dla

ogohu populacji z wylaczeniem niemowlat

Napoje na bazie mleka i podobne produkty [ 1,2 g/l w produkcie koncowym

przeznaczone dla matych dzieci

gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-
wanym do  spozycia  wedhg
instrukcji producenta

Galaktooligosacha-
rydy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone

jako stosunek kg galaktooligosacha-

rydow/kg koncowego srodka

spozywczego)
Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy- | 0,333
rektywy 2002/46/WE
M 0,020
Napoje na bazie mleka 0,030
Srodki spozywcze zastepujace positek, do | 0,020
kontroli masy ciata (jako napoje)
Analogi produktéw mleczarskich w postaci | 0,020
napojow
Jogurty 0,033
Desery na bazie produktéw mlecznych 0,043
Mrozone desery mleczne 0,043
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Napoje owocowe 1 napoje energetyczne 0,021
Ptynne $rodki spozywcze zastgpujace positek | 0,012
dla niemowlat

Soki dla dzieci 0,025
Napoje jogurtowe dla dzieci 0,024
Desery dla dzieci 0,027
Przekaski dla dzieci 0,143
Przetwory zbozowe dla dzieci 0,027
Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku | 0,013
fizycznym, szczegblnie dla sportowcow

Soki 0,021
Nadzienia owocowe do ciast 0,059
Przetwory owocowe 0,125
Batoniki 0,125
Przetwory zbozowe 0,125
Preparaty do  poczatkowego  Zzywienia | 0,008

niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Chlorowodorek
glukozaminy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zywnoéé  objeta rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Srodki spozywcze zastepujace posilek, do
kontroli masy ciata

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
glukozaminy ze skorupiakéw do
celow spozywczych
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$é opatrzona sformutowaniami doty-
czagcymi  nieobecnosci lub  zmniejszonej
zawarto$ci glutenu, zgodnie z wymogami

rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014
Siarczan glukoza- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

miny KCI

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy- | Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
rektywy 2002/46/WE glukozaminy ze skorupiakéw do
celow spozywczych

Siarczan glukoza-

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

miny NaCl Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | Zgodnie ze zwyktym zastosowaniem
rektywy 2002/46/WE glukozaminy ze skorupiakéw do
celow spozywczych
Guma guar Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy 1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana

Swieze przetwory mleczne, takie jak jogurty, | 1,5 g/100 g
mleko fermentowane, sery $wieze i inne
desery na bazie produktow mlecznych

Ptynne $rodki spozywcze na bazie owocow | 1,8 g/100 g
lub warzyw (typu smoothie)

Przeciery/musy owocowe lub warzywne 3,25 g/100 g

Przetwory zbozowe sprzedawane tgcznie | 10 g/100 g w przetworach zbozo-
z przetworem mlecznym w dwukomorowym | wych

opakowaniu
Brak w przetworze mlecznym w tym

samym opakowaniu

1 g/100 g w produkcie gotowym do
spozycia

w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,,guma guar”.

2. Na etykiecie s$rodkow spozyw-
czych, ktore zawieraja gume
guar, nalezy w widocznym
miejscu  umieszcza¢  specjalne
ostrzezenie o ewentualnym ryzyku
wystapienia zaburzen trawienia
zwigzanych z narazeniem na
gume guar dzieci w wieku ponizej
8 lat.

Przyktadowo: ,nadmierne spo-
zycie tych produktow moze
spowodowac zaburzenia
trawienia, szczegllnie w przy-
padku dzieci w wieku ponizej 8
lat”.

3. W przypadku przetworow
mleczno-zbozowych sprzedawa-
nych w dwukomorowym opako-
waniu instrukcja uzycia powinna
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

wyraznie wskazywac na koniecznos¢
wymieszania przed konsumpcja
przetworéw zbozowych z produktem
mlecznym, aby uwzgledni¢ ewen-
tualne ryzyko niedroznosci jelit.

Poddane obrobce
termicznej produkty
mleczne fermento-
wane za pomocg
Bacteroides xylani-
solvens

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Fermentowane produkty mleczne (formie
ptynnej, polptynnej i w formie proszku
suszonego rozpylowo)

Hydroksytyrozol

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Oleje z ryb i oleje rodlinne (z wyjatkiem
oliwy z oliwek oraz oliwy z wytloczyn
z oliwek zgodnie z definicja w czgsci VIIL
zalacznika VII do rozporzadzenia (UE)
nr 1308/2013 (%)), wprowadzone jako takie
do obrotu

0,215 g/kg

Thuszcze do smarowania zgodnie z definicja
w czgéci VII zatacznika VII do rozporza-
dzenia (UE) nr 1308/2013, wprowadzone
jako takie do obrotu

0,175 g/kg

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja Srodkow spozywczych jako
,.hydroksytyrozol”.

W ramach etykietowania $rodkow
spozywczych zawierajacych hydro-
ksytyrozol zamieszcza si¢ nastgpu-
jace sformutowania:

a) ,Produkt nie powinien by¢
spozywany przez dzieci ponizej
trzeciego roku zycia, kobiety
w cigzy oraz kobiety karmigce
piersia;

b) Produkt nie powinien by¢ stoso-
wany do gotowania, pieczenia
ani smazenia”.

Bialko opézniajace
zamarzanie typu III
HPLC 12

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Lody jadalne

0,01 %

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako

,biatko  opo6zniajace  zamarzanie
(ISP)”.
Ekstrakty wodne Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

z suszonych liSci
llex guayusa

Napary ziotowe

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
podobnego  ekstraktu ~ wodnego
z suszonych liSci [llex paragua-
riensis w naparach ziotowych i supl-
ementach zywno$ciowych

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,ekstrakty z suszonych lisci llex
guayusa’”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Napar z lisci kawy
Coffea arabica L. i/
lub Coffea canep-
hora Pierre ex A.
Froehner

(tradycyjna
zywnos$¢ z panstwa
trzeciego)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Napary ziotowe

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,napar z lisci kawy Coffea arabica
i/lub Coffea canephora”

Izomaltooligosacha- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy 1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana
rydy - . . o w ramach etykietowania zawiera-
Napo_]et bezal_koholowe o obnizonej wartosci | 6,5 % jacych ja srodkéw spozywezych
energetyczney jako ,,izomaltooligosacharydy”.
1 0,
Napoje energetyczne 0 % 2. Na etykiecie zywno$ci zawiera-
Zywno$¢  zaspokajajaca  zapotrzebowanie | 6,5 % jacej nowy sktadnik musi znaj-
organizmu przy intensywnym  wysitku dowa¢ si¢ sformutowanie ,,zrodto
fizycznym, zwlaszcza sportowcoéw (w tym glukozy”.
napoje izotoniczne)
Soki owocowe 5%
Przetworzone warzywa i soki warzywne 5%
Pozostate napoje bezalkoholowe 5%
Batoniki zbozowe 10 %
Ciastka, herbatniki 20 %
Sniadaniowe batoniki zbozowe 25 %
Cukierki twarde 97 %
Cukierki migkkie/batony czekoladowe 25 %
Srodki spozywcze zastepujace positek, do | 20 %
kontroli masy ciala (jako batoniki lub na
bazie mleka)
Izomaltuloza Nie okreslono 1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,,izomaltuloza”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

2. Oproécz nazwy nowej zywnosci
w ramach etykietowania znajduje
si¢ sformulowanie: ,,izomaltuloza
jest zrodtem glukozy i fruktozy”.

Laktitol

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy- | 20 g/dzien
rektywy 2002/46/WE (kapsuiki, tabletki lub
proszek) przeznaczone dla oséb dorostych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako ,,laktitol”.

Lakto-/V-neotet-
raoza

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Produkty na bazie mleka pasteryzowane | 0,6 g/l
i sterylizowane (wlaczajac  sterylizacje
UHT), bez dodatkow smakowych i $rodkow
aromatyzujacych

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez | 0,6 g/l napoju
dodatkéow smakowych i $rodkoéw aromatyzu-

jacych 9,6 g/kg produktu innego niz napoje

Fermentowane produkty na bazie mleka | 0,6 g/l napoju
z dodatkami smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wilacznie z produktami
poddanymi obrdbcee cieplnej

9,6 g/kg produktu innego niz napoje

Analogi produktow mleczarskich, wiaczajac | 0,6 g/l napoju

zabielacze do napojow . .. .
6 g/kg produktu innego niz napoje

200 g/kg zabielacza

Batoniki zbozowe 6 g/kg

Stodziki stolowe 100 g/kg

Preparaty do  poczatkowego  zywienia | 0,6 g/l w potaczeniu z maksymalnie
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE) | 1,2 g/l 2'-fukozylolaktozy w stos-
nr 609/2013 unku 1:2 w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub odtwo-
rzonym wedlug instrukcji produ-
centa

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,,lakto-N-neotetraoza”.

2. W ramach etykietowania suple-
mentoéw zywnosciowych zawiera-
jacych lakto-N-neotetraoze znaj-
duje si¢ sformutowanie, ze suple-
mentdw  tych  nie  nalezy
stosowac, jesli tego samego dnia
spozywa si¢ inng Zywno$¢
z dodatkiem lakto-N-neotetraozy.

3. W ramach etykietowania suple-
mentéw zywnos$ciowych zawiera-
jacych lakto-N-neotetraozg i prze-
znaczonych dla matych dzieci
znajduje si¢ sformutowanie, ze
suplementow tych nie nalezy
stosowac, jesli tego samego dnia
spozywane jest mleko matki lub
inna  Zywno$¢ z  dodatkiem
lakto-N-neotetraozy.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/
2013

0,6 g/l w polaczeniu z maksymalnie
1,2 g/l 2'-fukozylolaktozy
w stosunku 1:2  w  produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub odtworzonym wedlug instrukcji
producenta

Produkty  zbozowe przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 609/
2013

6 g/kg produktu innego niz napoje

0,6 g/l ptynnej zywnosci gotowej do
uzycia, wprowadzanej do obrotu
jako taka lub odtworzonej wedtug
instrukcji producenta

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

0,6 g/l w napojach na bazie mleka
i podobnych produktach, dodana
osobno lub w potaczeniu z 2'-fuko-
zylolaktoza w stosunku
1:2 w  produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub odtwo-
rzonym wedlug instrukcji produ-
centa

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegélnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
diete, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

2,4 g/l w napojach
20 g/kg w batonikach

Chleb i wyroby z makaronu opatrzone sfor-
mutowaniami dotyczacymi nieobecnosci lub
zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie
z wymogami rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

30 g/kg

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod-
kami aromatyzujgcymi

0,6 g/l
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VM43

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Kawa, herbata (z wyjatkiem herbaty czarnej),

napary ziolowe 1 owocowe, cykoria;
ekstrakty  herbaty, naparow  ziotowych
i owocowych oraz cykorii; preparaty

z herbaty, roslin, owocow i zbdz do przygo-

towywania  napardOw  oraz  mieszanki
i mieszanki rozpuszczalne (instant) tych
produktow

4,8 g/l — maksymalny poziom
odnosi si¢ do produktow gotowych
do uzycia

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE, z wyjatkiem suple-
mentéw zywnosciowych dla niemowlat

1,5 g/dzien dla ogdtu populacji
0,6 g/dzien dla matych dzieci

Lakto-/NV-tetraoza
(,LNT”)

(zrodto mikrobiolo-
giczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pasteryzowane 1 sterylizowane (wlaczajac
sterylizacj¢ UHT) przetwory mleczne, bez
dodatkow smakowych i $rodkoéw aromatyzu-

jacych

1,0 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéow smakowych i $rodkoéw aromatyzu-

jacych

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na bazie mleka
z dodatkami smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wlacznie z produktami
poddanymi obrdbcee cieplnej

1,0 g/l (napoje)
10 g/kg (produkty inne niZz napoje)

Napoje (napoje z dodatkami smakowymi lub | 1,0 g/l

srodkami aromatyzujacymi)

Batony zbozowe 10 g/kg

Preparaty do  poczatkowego  zywienia | 0,8 g/l w produkcie koncowym

niemowlat zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-
wanym do  spozycia  wediug
instrukcji producenta

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja Srodkow spozywczych jako
,,Jakto-N-tetraoza”.

Etykiety suplementéw diety zawiera-
jacych lakto-N-tetraoze musza bycé
opatrzone o$wiadczeniem, ze przed-
miotowe suplementy diety nie
powinny by¢ stosowane, jezeli tego
samego dnia spozywa si¢ mleko
ludzkie lub inng zywnos$¢ z dodat-
kiem lakto-N-tetraozy.

Zezwolenie wydane w dniu
23.4.2020. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: Glycom A/
S, Kogle Allé 4, DK-2970
Hersholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa
zywnos$¢ ,.lakto-N-tetraoza”
moze by¢ wprowadzana na
rynek w  Unii  wylgcznie
przez przedsigbiorstwo
Glycom A/S, chyba ze
kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania
si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe

objete  ochrong  zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za

zgoda Glycom A/S.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,6 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-
wanym do  spozycia  wedlug
instrukcji producenta

Produkty zboZowe przetworzone, Zywno$¢
dla niemowlat i matych dzieci zgodnie z defi-
nicjg w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

0,6 g/l (napoje) w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedlug instrukcji producenta

5 g/kg produktu innego niz napoje

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

0,6 g/l (napoje) w produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

5 g/kg produktu innego niz napoje

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng
diete, do kontroli masy ciata, zgodnie z defi-
nicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

2,0 g/l (napoje)
20 g/kg (produkty inne niz napoje)

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego, zgodnie z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla ogotu
populacji z wylaczeniem niemowlat

2,0 g/dzien dla matych dzieci,
dzieci, nastolatkéw i dorostych

Data zakonczenia ochrony
danych: 23.4.2025.
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Nowa zywnos¢, na ktorg

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Jagody Lonicera
caerulea L. (jagody

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-

kameczackie) cych ja $rodkow spozywczych jako
. .jagody  kamczackie  (Lonicera

(tradycyjna caerulea)”.

zywno$¢ z panstwa

trzeciego)

Wyciag z lisci Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

lucerny Medicago
sativa

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 10 g/dzien soiatko  z  lucerny  (Medicago
rektywy 2002/46/WE sativa)”.
Likopen Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

Napoje na bazie sokow owocowych/warzyw- | 2,5 mg/100 g
nych (tacznie z koncentratami)
Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku | 2,5 mg/100 g

fizycznym, szczegblnie dla sportowcow

Srodki spozywcze zastepujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i s$rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciala

8 mg/positek

Sniadaniowe przetwory zbozowe

5 mg/100 g

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,likopen”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

wydano zezwolenie etykietowania

Tluszcze i sosy 10 mg/100 g

Zupy inne niz pomidorowe 1 mg/100 g

Pieczywo (w tym chrupkie) 3 mg/100 g

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycz- | Zgodnie ze szczegdlnymi wymo-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE) [ gami Zywieniowymi osob, dla
nr 609/2013 ktorych produkty te sa przeznaczone
Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 15 mg/dzien

rektywy 2002/46/WE

Likopen z Blakeslea Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

trispora

Napoje na bazie sokow owocowych/warzyw- | 2,5 mg/100 g
nych (tacznie z koncentratami)
Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku | 2,5 mg/100 g

fizycznym, szczegodlnie dla sportowcoéw

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienna
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i $rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciata

8 mg/positek

Platki $niadaniowe 5 mg/100 g
Tluszeze i sosy 10 mg/100 g
Zupy inne niz pomidorowe 1 mg/100 g
Pieczywo (w tym chrupkie) 3 mg/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

15 mg/dzien

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,likopen”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Likopen z pomi-
dorow

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Napoje na bazie sokow owocowych/warzyw- | 2,5 mg/100 g
nych (lacznie z koncentratami)
Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku [ 2,5 mg/100 g

fizycznym, szczegblnie dla sportowcow

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i s$rodki
spozywcze zastgpujace positek, do kontroli
masy ciata

8 mg/positek

Sniadaniowe przetwory zbozowe 5 mg/100 g
Tluszcze i sosy 10 mg/100 g
Zupy inne niz pomidorowe 1 mg/100 g
Pieczywo (w tym chrupkie) 3 mg/100 g

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

15 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,likopen”.

Oleozywica likope-
nowa z pomidoréow

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy likopenu

Napoje na bazie sokow owocowych/warzyw- | 2,5 mg/100 g
nych (tacznie z koncentratami)
Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku [ 2,5 mg/100 g

fizycznym, szczeg6lnie dla sportowcow

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,oleozywica likopenowa z pom-
idorow”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Srodki spozywcze zastepujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciala, objete
rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013 i $rodki
spozywcze zastgpujace positek, do kontroli
masy ciata

8 mg/positek

Ptatki $niadaniowe 5 mg/100 g
Tluszcze i sosy 10 mg/100 g
Zupy inne niz pomidorowe 1 mg/100 g
Pieczywo (w tym chrupkie) 3 mg/100 g
Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz- | Zgodnie ze szczegdlnymi wymo-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE) | gami Zywieniowymi o0sob, dla

nr 609/2013

ktorych produkty te sa przeznaczone

Hydrolizat lizozymu
z bialka jaja
kurzego

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE dla osob dorostych

1 000 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja suplementéw zywnoscio-

wych jako ,hydrolizat lizozymu
z bialka jaja kurzego”.
Cytrynian jablczan Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

magnezu

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkdéw spozywcezych jako
,Cytrynian jablczan magnezu”.

Ekstrakt z kory
magnolii

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Cukierki migtowe (wyroby cukiernicze)

Guma do zucia

0,2 % w celu nadania wlasciwosci
odswiezajacych oddech W oparciu
o maksymalny poziom wprowa-
dzania wynoszacy 0,2 % i maksy-
malng  wielko§¢  gumy/cukierka
migtowego wynoszacg 1,5 g kazda
porcja gumy lub cukierka migto-
wego zawiera nie wigcej niz 3 mg
ekstraktu z kory magnolii.

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
ekstrakt z kory magnolii”.

Olej z zarodkéw
kukurydzy o wyso-
kiej zawartosci
substancji niezmyd-
lajacych sie

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 2 g/dzien
rektywy 2002/46/WE
Guma do zucia 2%

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
ekstrakt z oleju z zarodkow kuku-
rydzy”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Metyloceluloza

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Lody jadalne

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod-
kami aromatyzujacymi

Fermentowane produkty mleczne z dodatkami
smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi
lub bez

Desery zimne (produkty na bazie przetworéw
mlecznych, ttuszczu, owocow, zbodz, jajek)

Przetwory owocowe (pulpy, przeciery lub
musy)

Zupy i buliony

2%

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,metyloceluloza”.

Metylocelulozy
nie nalezy
stosowac

W zywnosci
przygotowy-
wanej

specjalnie  dla
matych dzieci.

Chlorek 1-metyloni-
kotynamidu

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla osob
dorostych, z wyjatkiem kobiet w ciazy
1 karmigcych piersig

58 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako ,.chlorek 1-mety-
lonikotynamidu”.

Suplementy Zywno$ciowe zawiera-
jace chlorek 1-metylonikotynamidu
opatrywane s3 nast¢gpujacym oswiad-
czeniem:

Niniejszy suplement zywnos$ciowy
moze by¢ spozywany wylacznie
przez osoby doroste, z wyjatkiem
kobiet w cigzy i karmigcych piersig

Zezwolenie wydane w dniu
2 wrzesénia 2018 r. Niniejszy
Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia  (UE)
2015/2283.

Whioskodawca:
S.A., ul. Wolczanska 178,
90-530 Lodz, Polska.
W okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ ,chlorek 1-
metylonikotynamidu” moze

Pharmena
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

by¢ wprowadzana na rynek
w  Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo ~ Pharmena
S.A., chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnosci bez powoty-
wania si¢ na zastrzeZone
dowody naukowe lub dane
naukowe objete  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Pharmena S.A.

Data zakonczenia ochrony
danych: 2 wrzesnia 2023 r.

Sél glukozaminowa
kwasu (6S)-5-mety-

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-

lotetrahydrofolio- cych ja srodkow spozywczych jako
wego ,,80l glukozaminowa kwasu (6S)-5-
metylotetrahydrofoliowego” lub
,.glukozamina SMTHF”.
Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE jako zrodlo foliandw
Monometylosilanet- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy krzemu Nowa zywno$¢ jest oznaczana

riol (krzem orga-
niczny)

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla osob
dorostych (w postaci ptynnej)

10,40 mg/dzien

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,.krzem organiczny (monometylosila-
netriol)”.
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VY M38

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ekstrakt z grzybni
grzyba shiitake
(Lentinula edodes)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pieczywo

2 ml/100 g

Napoje bezalkoholowe

0,5 ml/100 ml

Dania gotowe

2,5 ml na positek

Zywno$é na bazie jogurtu

1,5 ml/100 ml

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

2,5 ml w dawce dziennej

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
wekstrakt  z  grzyba  Lentinula
edodes” lub ,ekstrakt z grzyba shii-
take”.

Chlorek rybozydu
nikotynamidu

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

300 mg/dzien dla ogdlnej populacji
dorostych, z wylaczeniem kobiet
w cigzy i1 karmigcych piersig

230 mg/dzien dla kobiet w cigzy
i karmigcych piersia

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja $rodkow
spozywczych jako ,.chlorek rybo-
zydu nikotynamidu”.

Zezwolenie wydane w dniu
20 lutego 2020 r. Niniejszy
Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: ChromaDex
Inc., 10900 Wilshire Boule-
vard Suite 600, Los Angeles,
CA 90024 USA. W okresie
ochrony danych nowa
zywno$¢ moze by¢é wprowa-
dzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo ChromaDex Inc., chyba
ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
tej nowej zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrze-
zone dowody naukowe lub
dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/
2283 lub za zgoda Chro-
maDex Inc.

Data zakonczenia ochrony
danych: 20 lutego 2025 r.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Sok z owocow noni
(Morinda citrifolia)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pasteryzowane napoje na bazie owocow
i nektaru owocowego

30 ml w jednej porcji (do 100 %
soku z noni)

lub

20 ml dwa razy dziennie, nie wigcej
niz 40 ml dziennie

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja Srodkow spozywczych jako
,»,S0k z noni” lub ,sok z Morinda
citrifolia”.

Sok z owocéw noni
w proszku (Morinda
citrifolia)

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

6,6 g/dzien (ekwiwalent 30 ml soku
Z noni)

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,80k z noni w proszku” lub ,sok
z Morinda citrifolia w proszku”.

Przecier i koncen-
trat z owocow noni
(Morinda citrifolia)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Przecier z owocow

Cukierki/stodycze 45 g/100 g
Batoniki zbozowe 53 g/100 g
Napoje odzywcze w proszku (sucha masa) 53 g/100 g
Napoje gazowane 11 g/100 g
Lody i sorbety 31 g/100 g
Jogurty 12 g/100 g
Herbatniki 53 g/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych nastg-
pujaco:

w przypadku przecieru owocowego:

jako ,przecier z owocow Morinda
citrifolia” lub ,przecier z owocow
noni”,

w przypadku koncentratu

Z OWOCOW:

jako ,.koncentrat z owocow Morinda
citrifolia” lub ,.koncentrat z owocow
noni”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Buliki, ciasta i ciastka 53 g/100 g
Pelnoziarniste platki $niadaniowe 88 g/100 g
Dzemy i galaretki zgodnie z dyrektywa 2001/ | 133 g/100 g

113/WE

W oparciu o ilos¢ przed obrobka
potrzebng  do  wyprodukowania
100 g produktu

Stodkie produkty do smarowania, nadzienia | 31 g/100 g
i polewy

Stone sosy, marynaty i przyprawy 88 g/100 g
Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy- | 26 g/dzien

rektywy 2002/46/WE

Koncentrat z owocow

Cukierki/stodycze 10 g/100 g
Batoniki zbozowe 12 g/100 g
Napoje odzywcze w proszku (sucha masa) 12 g/100 g
Napoje gazowane 3 g/100 g
Lody i sorbety 7 /100 g
Jogurty 3 g/100 g
Herbatniki 12 g/100 g
Buliki, ciasta i ciastka 12 g/100 g
Pelnoziarniste platki $niadaniowe 20 g/100 g
Dzemy i galaretki zgodnie z dyrektywa 2001/ | 30 g/100 g
113/WE

Stodkie produkty do smarowania, nadzienia [ 7 g/100 g

i polewy
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Stone sosy, marynaty i przyprawy

20 g/100 g

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

6 g/dzien

LiScie noni
(Morinda citrifolia)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Do przygotowywania napar6w

Filizanka naparu gotowego do
spozycia nie jest przygotowywana
z iloSci wigkszej niz 1 g suszonych
i prazonych lisci Morinda citrifolia.

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkéw spozywczych
jako ,liscie noni” lub liscie
Morinda citrifolia”.

2. Nalezy przekaza¢ konsumentowi
instrukcje, zgodnie z ktorymi fili-
zanka naparu nie powinna by¢
przygotowywana z ilosci wigk-
szej niz 1 g suszonych i prazo-
nych lisci Morinda citrifolia.

Owoce noni Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w proszku (Morinda w ramach etykietowania zawieraja-
citrifolia) Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 2,4 g/dzien cych ja $rodkow spozywezych jako
rektywy 2002/46/WE ,owoce Morinda citrifolia
w  proszku” lub ,owoce noni

w proszku”.
Mikroalgi Odontella Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

aurita

Makaron z dodatkami smakowymi lub $rod- | 1,5 %
kami aromatyzujacymi

Zupy rybne 1 %
Terriny z produktow pochodzenia morskiego | 0,5 %
Przetwory na bazie bulionow 1 %
Krakersy 1,5 %
Mrozone ryby panierowane 1,5 %

w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,,mikroalgi Odontella aurita”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej wzbogacony
fitosterolami/fitosta-
nolami

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy fitosteroli/fito-
stanoli

Tluszcze do smarowania, jak okreslono
w czesci VII i dodatku I pkt B i C w zatacz-
niku VII do rozporzadzenia (UE) nr 1308/
2013, z wyjatkiem thuszczow do gotowania
i smazenia oraz produktow do smarowania
na bazie masta lub innego tluszczu zwierze-
cego

Produkty na bazie mleka, takie jak produkty
na bazie przetworow mlecznych poétttustych
i odtluszczonych z dodatkiem owocow i/lub
zboz, produkty na bazie mleka sfermentowa-
nego, takie jak jogurty i produkty na bazie
sera (zawarto$¢ thuszczu < 12 g na 100 g),
w przypadku ktorych zawarto§¢ tluszczu
mleka zostala ewentualnie zmniejszona,
a tluszcz lub biatko zostaly czgsciowo lub
catkowicie zastapione przez tluszcz lub
biatko roslinne

Napoje sojowe

Sosy satatkowe, majonez i ostre sosy

1. Prezentacja produktéw zawieraja-
cych nowy sktadnik zywnosci
umozliwia podzielenie ich
w latwy sposob na porcje zawie-
rajgce maksymalnie 3 g dodatku
fitosteroli/fitostanoli (w przypadku
jednej porcji na dzien) lub
maksymalnie 1 g (w przypadku
trzech porcji na dzien).

2. Tlos¢ fitosteroli/fitostanoli dodana
do pojemnika z napojami nie
powinna przekroczy¢ 3 g.

3. Sosy satatkowe, majonez i ostre
sosy sa pakowane w pojedyncze
porcje.

Zgodnie z pkt 5 zalacznika III do
rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011
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VM52

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej ekstrahowany
z kalamarnic

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy polgczonych
DHA i EPA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow na
bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktéw serowar-
skich

Analogi produktéw mleczarskich z wyjatkiem
napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w  odniesieniu  do  analogéw
produktow serowarskich

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Wyroby piekarnicze (chleby i butki)

200 mg/100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym napoje na
bazie mleka)

60 mg/100 ml

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

3000 mg/dzien dla ogétu populacji

450 mg/dzien dla kobiet w cigzy
i karmigcych piersig

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
diete, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 i s$rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciala

200 mg/positek

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,olej z katamarnicy”.

Wyciag z Panax
notoginseng i Astra-
galus membranaceus

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE  przeznaczone dla
ogolnej populacji dorostych, z wylaczeniem
suplementow diety dla kobiet w cigzy

35 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
~Wyciag z Panax notoginseng
1 Astragalus membranaceus”.

Etykiety suplementow zywnoScio-
wych zawierajacych wyciag
z Panax notoginseng i Astragalus
membranaceus zawieraja o$wiad-
czenie, ze te suplementy zywno-
sciowe nie powinny by¢ spozywane
przez osoby w wieku ponizej 18 lat
ani przez kobiety w cigzy.

Zezwolenie wydane w dniu
23 grudnia 2020 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych  objetych  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.
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VY M52

VM44

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Whioskodawca: NuLiv
Science, 1050 W. Central
Ave., Building C, Brea, CA
92821, USA.

W  okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ moze by¢

wprowadzana na  rynek
w  Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo NuLiv

Science, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska
zezwolenie  dotyczace tej
nowej zywnosci bez powoty-
wania si¢ na zastrzeZone
dowody naukowe lub dane
naukowe objete  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda NuLiv Science.

Data zakonczenia ochrony
danych: 23 grudnia 2025 r.

Cze$ciowo odtlusz-
czone nasiona
szalwii hiszpanskiej
(Salvia hispanica)
w proszku

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Proszek o wysokiej zawartoéci biatka

Fermentowane  przetwory mleczne bez
dodatkéw smakowych i §rodkow aromatyzuja-
cych, wlaczajac maslank¢ naturalng bez
dodatkow smakowych i $rodkéw aromatyzuja-
cych (z wyjatkiem maslanki sterylizowanej),
niepoddawane obrobce cieplnej po fermentacji

0,7 %

Fermentowane  przetwory mleczne bez
dodatkoéw smakowych i $rodkow aromatyzuja-
cych, poddane obrobce cieplnej po fermentacji

0,7 %

Fermentowane przetwory mleczne z dodatkami
smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi,
wiacznie z produktami poddanymi obrébce ciep-
Inej

0,7 %

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,»czesciowo odtluszczone nasiona
szalwii hiszpanskiej (Salvia hispa-
nica) w proszku”.
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V¥ M44

VYM59

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Wyroby cukiernicze 10 %

Soki owocowe w rozumieniu dyrektywy | 2,5 %
2001/112/WE () oraz soki warzywne

Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy | 2,5 %
2001/112/WE  oraz  nektary = warzywne

i podobne produkty

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod- | 3 %

kami aromatyzujacymi

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyre- | 7,5 g/dzien

ktywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentéw zywnosciowych dla niemowlat i matych
dzieci

Proszek o wysokiej zawarto$ci widkna

Wyroby cukiernicze 4 %
Soki owocowe w rozumieniu dyrektywy | 2,5 %
2001/112/WE oraz soki warzywne
Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy | 4 %
2001/112/WE  oraz  nektary = warzywne
i podobne produkty
Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod- | 4 %
kami aromatyzujacymi
Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyre- | 12 g/dzien;
ktywy 2002/46/WE z wylaczeniem suplementow
zywnosciowych dla niemowlat i matych dzieci
Proszek z czeSciowo Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana
odtluszczonych Batony zbozowe (mieszane) 20 g/100 g w ramach etykietowania zawieraja-
nasion B.rasszca Muesli i podobne $niadaniowe przetwory | 20 g/100 g cych ja srodkow, SP ozywezych jako
rapa L. i Zbozowe ,Proszek z czgSciowo odtluszczo-
. — - nych nasion”.
Brassica napus L. Sniadaniowe przetwory zbozowe ekstrudo- | 20 g/100 g )
wane Srodki  spozywcze  zawierajace
Przekaski (z wylaczeniem chipsow ziemnia- | 15 g/100 g ,,Proszek. z CZQS’({IOWO odtmszczo-
czanych) nych nasion Brassica rapa L. i Bras-
- - - - sica napus L.” opatrywane s3
C_hlreb i bui_kl z dodatl_(lem speqaln}_/ch.skiad- 7 g/100 g ofwiadczeniem, ze skladnik ten
nikéw (takich jak nasiona, rodzynki, ziota) moze wywolaé reakcje alergiczng
Chleb ciemny opatrzony sformutowaniami dOty- 7 g/lOO g u konsumentéw uczulonych na

czacymi nieobecnosci lub zmniejszonej zawar-
tosci glutenu, zgodnie z wymogami rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 828/
2014

gorczyce i produkty pochodne.
Informacja ta znajduje si¢ w poblizu
wykazu sktadnikow.
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Y M59

YM35

Nowa zywnos¢, na ktorg

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Chleb i bulki wieloziarniste 7 g/100 g
Substytuty migsa 10 g/100 g
Klopsiki migsne 10 g/100 g

Pasteryzowane
przetwory na bazie
owocow produko-
wane z zastosowa-
niem obrobki wyso-

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Rodzaje owocow:

jabtka, morele, banany, jezyny, borowki, wisnie
i czeresnie, orzechy kokosowe, figi, winogrona,
grejpfruty, mandarynki, mango, melony, brzos-

Obok nazwy przetworu owocowego
jako takiego lub jako skladnika
zastosowanego w dowolnym
produkcie umieszcza si¢ sformuto-
wanie ,,poddany pasteryzacji pod

kociSnieniowej L . i1 - wysokim ci$nieniem”.
kwinie, gruszki, ananasy, S$liwki, maliny,
rabarbar, truskawki
Fenylokapsaicyna Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013, z wylaczeniem zywnosci dla
niemowlat, matych dzieci i dzieci w wieku
ponizej 11 lat

2,5 mg/dzien

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla ogotu
populacji, z wyjatkiem dzieci w wieku
ponizej 11 lat.

2,5 mg/dzien

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,.fenylokapsaicyna”.

19 grudnia 2019 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: aXichem
AB, Sodergatan 26, SE 211
34, Malmo, Szwecja.
W  okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ ,.fenylokap-
saicyna” moze by¢ wprowa-
dzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo aXichem AB, chyba ze
kolejny whnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowe;j nowej
zywnosci bez powolywania
si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe
objete  ochrong  zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
aXichem AB.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Fosforowana Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana
skrobia kukury- w ramach etykietowania zawierajg-
dziana cych ja srodkow spozywczych jako
Wyroby piekarskie 15 % fosforowana  skrobia  kukury-
dziana”.
Makarony
Sniadaniowe przetwory zbozowe
Batoniki zbozowe
Fosfatydyloseryna Maksymalne poziomy fosfatydylose- | Nowa zywno$¢ jest oznaczana

wytwarzana z fosfo-
lipidéw pochodza-
cych z ryb

Okreslona kategoria zywnosci

ryny

Napoje na bazie jogurtu

50 mg/100 ml

Proszki na bazie mleka w proszku

3500 mg/100 g (ekwiwalent 40 mg/

100 ml napoju gotowego do
spozycia)
Zywno$é na bazie jogurtu 80 mg/100 g

Batoniki zbozowe

350 mg/100 g

Wyroby cukiernicze na bazie czekolady

200 mg/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

300 mg/dzien

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,.fosfatydyloseryna z ryb”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Fosfatydyloseryna
z fosfolipidow sojo-
wych

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy fosfatydylose-
ryny

Napoje na bazie jogurtu

50 mg/100 ml

Proszki na bazie mleka w proszku

3,5 g/100 g (ekwiwalent 40 mg/

100 ml napoju gotowego do
spozycia)
Zywno$é na bazie jogurtu 80 mg/100 g

Batoniki zbozowe

350 mg/100 g

Wyroby cukiernicze na bazie czekolady

200 mg/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkéw spozywczych jako
»sojowa fosfatydyloseryna”.

Produkt fosfolipi-
dowy zawierajacy
w rownych iloSciach
fosfatydyloseryne
i kwas fosfatydowy

Okreslona kategoria zywnoSci

Maksymalne poziomy fosfatydylose-
ryny

Sniadaniowe przetwory zbozowe

80 mg/100 g

Batoniki zbozowe

350 mg/100 g

Zywno$é na bazie jogurtu 80 mg/100 g
Produkty jogurtopodobne na bazie soi 80 mg/100 g
Napoje na bazie jogurtu 50 mg/100 g
Napoje jogurtopodobne na bazie soi 50 mg/100 g

Proszki na bazie mleka w proszku

3,5 g/100 g (ekwiwalent 40 mg/
100 ml napoju gotowego do
spozycia)

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

800 mg/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
fosfatydyloseryna i kwas fosfaty-
dowy uzyskane z soi”.

Produktu nie

mozna  Wpro-
wadzaé do
obrotu jako

produktu  dla
kobiet w ciazy

i kobiet
karmiacych
piersia.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Fosfolipidy z zoltka
jaj

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nie okreslono

Fitoglikogen Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana
Zywnos$é przetworzona 25 9 w ramac}l ety}detowapia zawier.ajq-
cych ja $srodkow spozywczych jako

»fitoglikogen”.
Fitosterole/fitosta- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Zgodnie z pkt 5 zatacznika III do
nole rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011

Napoje ryzowe

Chleb zytni z maki zawierajacej > 50 % zyta
(maka Zzytnia razowa, cale lub peknigte ziarna
i platki zytnie) i < 30 % pszenicy; oraz
< 4 % cukru, ale bez dodatku ttuszczu

Sosy satatkowe, majonez i ostre sosy

Napoje sojowe

Produkty typu mlecznego, np. z mleka
czgsciowo lub catkowicie odtluszczonego,
ewentualnie z dodatkiem owocéw lub zbdz,
w przypadku ktorych zawartos¢ tluszczu
mleka zostala ewentualnie zmniejszona lub
w ktorych thuszcz lub biatko mleka zostaly
czgsciowo lub catkowicie zastapione przez
thuszez lub biatko roslinne

Produkty na bazie mleka fermentowanego,
takie jak produkty typu jogurt i ser (zawar-
tos¢ ttuszezu < 12 % na 100 g), w przypadku
ktorych zawarto$¢ tluszczu mleka zostata
ewentualnie zmniejszona lub w  ktorych
thuszcz lub biatko mleka zostaly czgsciowo
lub catkowicie zastgpione przez tluszcz lub
biatko roslinne

Tluszcze do smarowania, jak okreslono
w czesci VII i dodatku II pkt B i C w zatacz-
niku VII do rozporzadzenia (UE) nr 1308/
2013, z wyjatkiem thuszczow do gotowania
i smazenia oraz produktow do smarowania
na bazie masta lub innego tluszczu zwierze-
cego

1. Ich prezentacja powinna umozli-
wiaé podzielenie ich w latwy
sposOb na porcje zawierajace
maksymalnie 3 g (w przypadku
jednej porcji na dzien) lub
maksymalnie 1 g (w przypadku
trzech porcji na dzien) dodatku
fitosteroli/fitostanoli.

Ilos¢ fitosteroli/fitostanoli dodana
do pojemnika z napojami nie
powinna przekroczy¢ 3 g.

Sosy satatkowe, majonez i ostre
sosy sa pakowane w pojedyncze
porcje.

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

3 g/dzien
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VY M47

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej z pestek sliwki

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Do smazenia i przyprawiania

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
olejow roslinnych do celow spozyw-
czych

Bialko ziemniaczane
(skoagulowane)
i jego hydrolizaty

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako
,biatko ziemniaczane”.

Oligopeptydaza
prolilowa (preparat
enzymatyczny)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnoS$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE dla ogodlnej populacji
0s0b dorostych

120 PPU/dzien (2,7 g preparatu
enzymatycznego/dzien) (2 X 10°
PPI/dzien)

PPU - jednostki peptydaz prolilo-
wych (Prolyl Peptidase Units lub
Proline Protease Units)

PPI — Protease Picomole Interna-
tional

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,-oligopeptydaza prolilowa”.

Ekstrakt biatkowy
z nerek wieprzo-
wych

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Zywnosé specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

3 kapsutki lub 3 tabletki/dzien;
ekwiwalent 12,6 mg ekstraktu
z nerek wieprzowych dziennie
Zawarto$¢ diaminooksydazy (DAO):
0,9 mg/dzien (3 kapsulki lub 3
tabletki o zawartosci DAO 0,3 mg/
kapsutke lub 0,3 mg/tabletke)
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YM10

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Sél disodowa
chinonu pirolochi-
noliny

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla osob
dorostych, z wyjatkiem kobiet w ciazy
i karmigcych piersia

20 mg/dzien

Nowa Zywno$¢ jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja $rodkow
spozywczych jako ,,s0l disodowa
chinonu pirolochinoliny”.

Suplementy zywno$ciowe zawiera-
jace sol disodowg chinonu pirolochi-
noliny opatrzone s3 nastepujacym
o$wiadczeniem:

Niniejszy suplement Zywnos$ciowy
moze by¢ spozywany wylacznie
przez osoby doroste, z wyjatkiem
kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Zezwolenie wydane w dniu
2 wrzesnia 2018 r. Niniejszy
Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.

26  rozporzadzenia  (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: ~ Mitsubishi
Gas Chemical Company,

Inc., Mitsubishi Building 5-
2 Marunouchi  2-chome,
Chiyoda-ku, Tokyo 100-
8324, Japan. W  okresie
ochrony danych nowa
zywnos¢  ,,s0l  disodowa
chinonu pirolochinoliny”
moze by¢ wprowadzana na
rynek w Unii wylacznie
przez Mitsubishi Gas
Chemical Company, Inc.,
chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zZywnosci bez powoty-
wania si¢ na zastrzeZone
dowody naukowe lub dane
naukowe objete  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 Ilub
za zgoda Mitsubishi Gas
Chemical Company, Inc.

Data zakonczenia ochrony
danych: 2 wrzesnia 2023 r.
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YM17

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej rzepakowy

o wysokiej zawar-
tosci substancji
niezmydlajacych si¢

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

1,5 g na porcj¢ zalecang do spozycia
dziennego

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,wyciag z oleju rzepakowego”.

Bialko rzepakowe

Jako Zrodto biatka roslinnego w zywnosci
oprocz  preparatow  do  poczatkowego
i dalszego zywienia niemowlat

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,,biatko rzepakowe”.

2. Srodki spozywcze zawierajace
,biatko rzepakowe” sg opatrzone
informacja, Ze sktadnik ten moze
powodowa¢ reakcj¢ alergiczng
u konsumentéw uczulonych na
gorczyce 1 produkty pochodne.
W stosownych  przypadkach
informacja ta znajduje  si¢
w poblizu wykazu sktadnikow.

Rafinowany
koncentrat pepty-
dowy z krewetek

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE dla osob dorostych

1 200 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,rafinowany koncentrat peptydowy
z krewetek”.

Zezwolenie wydane w dniu
20  listopada 2018 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych nauko-
wych  objetych  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Marealis
AS, Stortorget 1, Kystens
Hus, drugie pigtro, N-9008
Tromse, adres pocztowy:
P.O. Box 1065, 9261
Tromse, Norwegia. W okresie
ochrony danych nowa
Zywnosc ,rafinowany
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

koncentrat peptydowy
z krewetek” moze by¢ wpro-
wadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo Marealis AS, chyba ze
kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania
si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe
objete  ochrong  zgodnie
z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda
Marealis AS.

Data zakonczenia ochrony
danych: 20 listopada 2023 r.

Trans-resweratrol

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 150 mg/dzien
rektywy 2002/46/WE dla osob dorostych

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja $rodkéw spozywczych
jako ,.trans-resweratrol”.

2. W ramach etykietowania suple-
mentow zywnosciowych zawiera-
jacych trans-resweratrol
zamieszcza si¢ informacje, ze
osoby przyjmujace leki moga
spozywa¢  produkt  wylacznie
pod kontrolg lekarza.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Trans-resweratrol
(zrédlo mikrobiolo-
giczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-

rektywy 2002/46/WE

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
resweratrolu ekstrahowanego z rdes-
towca japonskiego (Fallopia japo-
nica) w suplementach zywno$cio-
wych

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,.trans-resweratrol”.

2. W ramach etykietowania suple-
mentoéw zywnosciowych zawiera-
jacych trans-resweratrol
zamieszcza si¢ informacje, ze
osoby przyjmujace leki moga
spozywa¢  produkt  wylacznie
pod kontrolg lekarza.

Wyciag z grzebienia
koguta

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Napoje na bazie mleka

40 mg/100 g lub mg/100 ml

Sfermentowane napoje na bazie mleka

80 mg/100 g lub mg/100 ml

Produkty jogurtowe

65 mg/100 g lub mg/100 ml

Fromage frais

110 mg/100 g lub mg/100 ml

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
»wyciag z grzebienia koguta” lub
,wyciag z grzebienia kogutka”.

Olej sacha inchi
z Plukenetia volu-
bilis

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Jak w przypadku oleju Inianego

Zgodnie ze zwyklym zastosowaniem
oleju Inianego do celow spozyw-
czych

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,olej sacha inchi (Plukenetia volu-
bilis)”.

Salatrimy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Wyroby piekarnicze i cukiernicze

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych

jako  ,thuszcz o  obnizonej
warto$ci  energetycznej  (salat-
rimy)”.

2. Nalezy umiesci¢ sformutowanie,
ze nadmierne spozycie moze
prowadzi¢ do dolegliwosci zotad-
kowo-jelitowych.

3. Nalezy umieséci¢ sformutowanie,
ze produkty nie sg przeznaczone
dla dzieci

120T°50°91 — T1d — 0L¥YTYLTIOTO

100°€20

1L



Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej ze Schizochyt-
rium sp. bogaty
w DHA i EPA

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy polgczonych
DHA i EPA:

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla osob
dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy
i karmigcych piersia

3000 mg/dzief

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy  2002/46/WE  przeznaczone dla
kobiet w cigzy i karmigcych piersig

450 mg/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
diet¢, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i s$rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciala

250 mg/positek

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

Produkty = zboZzowe przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/
2013

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$é opatrzona sformutowaniami doty-
czagcymi  nieobecnosci  lub  zmniejszone;j
zawartosci glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

200 mg/100 g

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkéw spozywczych jako
,olej z mikroalg Schizochytrium sp.
bogaty w DHA i EPA”.
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VY M26

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Tluszcze do gotowania

360 mg/100 g

Analogi produktéw mleczarskich z wyjatkiem
napojow

600 mg/100 g dla sera; 200 mg/
100 g dla produktow sojowych
oraz imitacji przetworéw mlecznych
(z wylaczeniem napojow)

Przetwory mleczne (z wyjatkiem napojow na
bazie mleka)

600 mg/100 g dla sera; 200 mg/
100 g dla produktow mlecznych
(w tym mleka, sera $wiezego
1 jogurtu; z wyjatkiem napojow)

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajace
analogi produktéw mleczarskich i napoje na
bazie mleka)

80 mg/100 g

Batoniki zbozowe/odzywcze

500 mg/100 g

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Olej ze Schizochyt-
rium sp. (ATCC
PTA-9695)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy DHA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow na
bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktow sero-
warskich

Analogi produktéw mleczarskich z wyjatkiem
napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w  odniesieniu  do  analogéw
produktow serowarskich

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

250 mg DHA/dzien dla ogbtu populacji

450 mg DHA/dzien dla kobiet
w cigzy 1 karmigcych piersia

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i $rodki
spozywcze zastepujace positek, do kontroli
masy ciala

250 mg/positek

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako
,,olej z mikroalg Schizochytrium sp.”
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VY M26

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$¢ opatrzona sformutowaniami doty-
czacymi nieobecno$ci lub  zmniejszonej
zawartosci  glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

200 mg/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te s3 przeznaczone

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Tluszcze do gotowania

360 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajgce
analogi produktéw mleczarskich i napoje na
bazie mleka)

80 mg/100 ml

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Produkty  zbozowe  przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/
2013

200 mg/100 g

Przeciery owocowe/warzywne

100 mg/100 g

120T°S091 — T1d — 0L¥YTYLTIOTO
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VM24

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Olej ze Schizochyt-
rium sp.

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy DHA

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow na
bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktow sero-
warskich

Analogi produktow mleczarskich z wyjatkiem
napojow

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w  odniesieniu  do  analogéw
produktow serowarskich

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

250 mg DHA/dzien dla ogétu popu-
lacji

450 mg DHA/dzien dla kobiet
w cigzy i1 karmigcych piersig

Srodki spozywcze zastepujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i $rodki
spozywcze zastgpujace positek, do kontroli
masy ciata

250 mg/positek

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

Produkty  zbozowe przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/
2013

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

200 mg/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,olej z mikroalg Schizochytrium sp.”
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V¥ M24

VM49

Nowa zywnos¢, na ktorg

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Zywno$é opatrzona sformutowaniami doty-
czagcymi  nieobecnosci lub  zmniejszonej
zawarto$ci glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 828/
2014

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te s3 przeznaczone

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batoniki zbozowe

500 mg/100 g

Tluszcze do gotowania

360 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajace
analogi produktow mleczarskich i napoje na
bazie mleka)

80 mg/100 ml

Przeciery owocowe/warzywne

100 mg/100 g

Olej ze Schizochyt-
rium sp. (T18)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Przetwory mleczne z wyjatkiem napojow na
bazie mleka

200 mg/100 g lub 600 mg/100 g
w odniesieniu do produktow sero-
warskich

Analogi produktow mleczarskich z wyjatkiem
napojow

200 mg/100 g Iub 600 mg/100 g
w  odniesieniu  do  analogéw
produktow serowarskich

Tluszcze do smarowania i sosy

600 mg/100 g

Sniadaniowe przetwory zbozowe

500 mg/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja Srodkéw spozywczych jako
»olej z mikroalg Schizochytrium
sp.”.

120T°50°91 — T1d — 0L¥YTYLTIOTO

100°€20

9L



VY M49

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Nowa zywnos¢, na ktorg

. Inne wymogi
wydano zezwolenie ymog

Warunki stosowania nowej zywnoSci »M29 Ochrona danych «

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

250 mg DHA/dzien dla ogoétu popu-
lacji

450 mg DHA/dzien dla kobiet
w cigzy 1 karmigcych piersig

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienna
dietg, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, i s$rodki
spozywcze zastgpujace positek, do kontroli
masy ciata

250 mg/positek

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

Zywno$¢  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

Zywno$¢ opatrzona sformutowaniami doty-
czacymi nieobecno$ci lub  zmniejszonej
zawarto$ci  glutenu, zgodnie z wymogami
rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 828/2014

200 mg/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi osob, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Wyroby piekarnicze (chleby, butki i stodkie
herbatniki)

200 mg/100 g

Batony zbozowe

500 mg/100 g
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VY M49

VY Me61

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Tluszcze do gotowania

360 mg/100 g

Napoje bezalkoholowe (w tym zawierajace
analogi produktéw mleczarskich i napoje na
bazie mleka)

80 mg/100 ml

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Produkty  zbozowe  przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
w rozumieniu rozporzgdzenia (UE) nr 609/
2013

200 mg/100 g

Przeciery owocowe/warzywne

100 mg/100 g

Olej ze Schizochyt-
rium sp. (WZU477)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy DHA

Preparaty do  poczatkowego  zywienia
niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia
niemowlat w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $srodkow spozywczych jako
,solej z mikroalg Schizochytrium
sp.”.

Zezwolenie wydane w dniu
16 maja 2021 r. Niniejszy
Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/
2283.

Whnioskodawca: Progress
Biotech bv, Canaalstaete,
Kanaalweg 33, 2903LR

Capelle aan den Ijssel, Nider-
landy.

W  okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ moze by¢
wprowadzana na  rynek
w  Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Progress
Biotech bv, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska
zezwolenie  dotyczace tej
nowej zywnos$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane

8L — 100°€20 — 120T°S091 — T1d — OLYTILIOTO



VY M61

Nowa zywnos¢, na ktorg

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

VM54

wydano zezwolenie etykietowania
naukowe objete  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Progress Biotech
bv.
Data zakonczenia ochrony
danych: 16 maja 2026 r. (5
lat).
Zawierajaca selen Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana

biomasa drozdzy
(Yarrowia lipolytica)

Suplementy  zywno$ciowe

zdefiniowane

w dyrektywie 2002/46/WE (?) z wylaczeniem
suplementow zywnosciowych dla niemowlat

i dzieci ponizej 4. roku zycia

50 mg/dzien dla dzieci w wieku od
4 do 6 lat, co daje 10 pg selenu na
dzien

100 mg/dzien dla dzieci w wieku od
7 do 10 lat, co daje 20 pg selenu na
dzien

500 mg/dzien dla nastolatkow
w wieku od 11 do 17 lat, co daje
100 pg selenu na dzien

800 mg/dzien dla dorostych, co daje
160 pg selenu na dzien

w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,zawierajaca selen biomasa drozdzy
(Yarrowia lipolytica)”.

Na etykietach suplementow diety
zawierajacych  zawierajaca  selen
biomas¢ drozdzy (Yarrowia lipoly-
tica) zamieszcza si¢ oS$wiadczenie,
ze suplementy zywno$ciowe nie
powinny by¢ spozywane przez
niemowleta i dzieci ponizej 4. roku
zycia/dzieci ponizej 7. roku Zycia/
dzieci ponizej 11. roku zycia/dzieci
1 nastolatki ponizej 18 roku
zycia (2).
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VM58

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Sél sodowa 3’-sjalo-
laktozy (3’-SL)

(zrédlo mikrobiolo-
giczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone
jako 3’-sjalolaktoza)

Pasteryzowane i sterylizowane (wlaczajac stery-
lizacj¢ UHT) przetwory mleczne, bez dodatkow
smakowych i $rodkoéw aromatyzujacych

0,25 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka
z dodatkami smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wigcznie z produktami
poddanymi obrdbcee cieplnej

0,25 g/l (napoje)

0,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i §rodkéw aromatyzu-
jacych

0,25 g/l (napoje)

2,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje (napoje aromatyzowane, z wyjatkiem | 0,25 g/l

napojéow o pH nizszym niz 5)

Batony zbozowe 2,5 g/kg

Preparaty do  poczatkowego  Zywienia [ 0,2 g/l w  produkcie koncowym

niemowlat, zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowanym
do spozycia wedhig instrukcji produ-
centa

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,15 g/l w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-
wanym do  spozycia  wediug
instrukcji producenta

Produkty  zbozowe przetworzone oraz
zywno$¢ dla niemowlat i malych dzieci,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,15 g/l (napoje) w  produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

1,25 g/lkg w produktach innych niz
napoje

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

0,15 g1 w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygotowanym
do spozycia wedlug instrukcji produ-
centa

Srodki spozywcze zastgpujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, zgodnie z defi-
nicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

0,5 g/l (napoje)

5 g/kg (produkty inne niZ napoje)

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,,801 sodowa 3’-sjalolaktozy”.

Etykiety suplementow diety zawiera-
jacych sol sodowa 3’-sjalolaktozy
musza by¢ opatrzone os$wiadcze-
niem, ze nie powinny one by¢
spozywane:

a) jezeli tego samego dnia spozywa
si¢ zywnos$¢ zawierajacg dodatek
soli sodowej 3’-sjalolaktozy;

b) przez niemowlgta i mate dzieci.

Zezwolenie wydane w dniu
18 lutego 2021 r. Niniejszy
Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.
26  rozporzadzenia  (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: Glycom A/
S, Kogle Allé 4, DK-2970
Heorsholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa
zywno$¢ ,,s0l sodowa 3’-
sjalolaktozy”  moze  by¢
wprowadzana na  rynek
w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Glycom A/
S, chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywno$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane
naukowe objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Glycom A/S.

Data zakonczenia ochrony
danych: 18 lutego 2026 r.
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VM58

VY MS57

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego, zgodnie =z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentdw  zywnosciowych dla niemowlat
i malych dzieci

0,5 g/dzien

Sél sodowa 6’-sjalo-
laktozy (6’-SL)

(zrédlo mikrobiolo-
giczne)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy (wyrazone
Jjako 6’-sjalolaktoza)

Pasteryzowane i sterylizowane (wlaczajac stery-
lizacje UHT) przetwory mleczne, bez dodatkow
smakowych i §rodkoéw aromatyzujacych

0,5 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez
dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzu-

jacych

0,5 g/l (napoje)

2,5 g/kg (produkty inne niz napoje)

Fermentowane produkty na bazie mleka
z dodatkami smakowymi lub $rodkami
aromatyzujacymi, wlacznie z produktami
poddanymi obrdbce cieplnej

0,5 g/l (napoje)

5,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Napoje (napoje aromatyzowane, z wyjatkiem | 0,5 g/l

napojéw o pH nizszym niz 5)

Batony zbozowe 5,0 g/kg

Preparaty do  poczatkowego  zywienia | 0,4 g/l w produkcie koncowym

niemowlat, zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-
wanym do spozycia wedlug instrukcji
producenta

Preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

0,3 g/ w produkcie koncowym
gotowym do uzycia, wprowadzanym
do obrotu jako taki lub przygoto-

wanym do  spozycia  wedlug
instrukcji producenta
Produkty  zbozowe  przetworzone oraz | 0,3 g/l (napoje) w  produkcie

zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci
zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013

koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

2,5 g/kg w produktach innych niz
napoje

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,,80] sodowa 6’-sjalolaktozy”.

Etykiety suplementéw diety zawiera-
jacych sol sodowa 6’-sjalolaktozy
(6>-SL) musza by¢ opatrzone
oswiadczeniem, ze nie powinny
one by¢ spozywane:

a) jezeli tego samego dnia spozywa
si¢ zywnos¢ zawierajaca dodatek
soli sodowej 6’-sjalolaktozy;

b) przez niemowleta i mate dzieci.

Zezwolenie wydane w dniu
17 lutego 2021 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.

26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: Glycom A/
S, Kogle Allé 4, 2970
Hersholm, Dania. W okresie
ochrony danych nowa
zywnos$¢ ,,s0l sodowa 6’-
sjalolaktozy”  moze  by¢
wprowadzana na  rynek
w  Unii wylacznie przez

przedsigbiorstwo Glycom A/
S, chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnos$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane
naukowe  objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Glycom A/S.

Data zakonczenia ochrony
danych: 17 lutego 2026 r.
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VY M57

VY M22

VM9

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

0,3 g/l (napoje) w  produkcie
koncowym gotowym do uzycia,
wprowadzanym do obrotu jako taki
lub przygotowanym do spozycia
wedtug instrukcji producenta

Srodki spozywcze zastepujace catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata, zgodnie z defi-
nicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013

1,0 g/l (napoje)

10,0 g/kg (produkty inne niz napoje)

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego, zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie ze szczegblnymi wymo-
gami zywieniowymi os6b, dla
ktorych produkty te sa przeznaczone

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentow  zywno$ciowych dla niemowlat
i matych dzieci

1,0 g/dzieh

Syrop z Sorghum
bicolor (L.) Moench
(tradycyjna zZywn-
08¢ z panstwa trze-
ciego)

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja $rodkoéw spozywczych jako
,.Syrop z sorgo (Sorghum bicolor)”.

Ekstrakt ze sfer-
mentowanego
nasienia soi

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE (kapsuiki, tabletki lub
proszki) przeznaczone dla osob dorostych,
z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych
piersia

100 mg/dzien

1. Nowa zywnos$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,ekstrakt ze sfermentowa-
nego nasienia soi”.

2. Na etykietach suplementow zywn-
osciowych zawierajacych ekstrakt
ze sfermentowanego nasienia soi
zamieszcza si¢  wskazanie, zZe
osoby przyjmujace leki powinny
spozywac produkt wylacznie pod
kontrolg lekarza.
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VM50

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ekstrakt

z zarodkow pszen-
nych (Triticum
aestivum) bogaty
w spermidyne¢

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla osob
dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy

i karmigcych piersia

Ilo§¢ odpowiadajaca maksymalnie
6 mg spermidyny/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja Srodkow spozywczych jako
ekstrakt z zarodkéw pszennych
bogaty w spermidyne”.

Sucromalt

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nie okreslono

1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,,sucromalt”.

2. Oproécz nazwy nowej Zywnosci
w ramach etykietowania znajduje
si¢ informacja, ze produkt jest
zrodtem glukozy i fruktozy.

Wiékno z trzciny
cukrowej

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Pieczywo 8 %
Wyroby piekarnicze 5%
Produkty z migsa i migéni 3%
Przyprawy 3%
Ser tarty 2%
Produkty dietetyczne 5%
Sosy 2 %
Napoje 5%

Cukry otrzymane
Z migzszu owocow
kakaowca wlasci-
wego (Theobroma
cacao L.)

Nie okreslono

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
scukry  otrzymane z  migzszu
owocow  kakaowca  wlasciwego
(Theobroma cacao L.)”, ,glukoza
otrzymana z migzszu owocow kaka-
owca  wilasciwego  (Theobroma
cacao L.)” lub ,fruktoza otrzymana
z migzszu owocow kakaowca
wlasciwego  (Theobroma  cacao
L.)”, w zaleznosci od stosowanej
postaci.
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VY M49

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Ekstrakt z oleju
slonecznikowego

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 1,1 g/dzien
rektywy 2002/46/WE

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja srodkow spozywczych jako
,ekstrakt z oleju stonecznikowego”.

Suszone mikroalgi
Tetraselmis chuii

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Sosy 20 % lub 250 mg/dzien

Sole z zawarto$cia specjalnych sktadnikow 1 %

Przyprawy 250 mg/dzien

Suplementy Zywnosciowe w rozumieniu dy- | 250 mg/dzien
rektywy 2002/46/WE

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,suszone  mikroalgi  Tetraselmis
chuii” lub ,suszone mikroalgi T.
chuii”.

Suplementy zywnoSciowe zawiera-
jace suszone mikroalgi Tetraselmis
chuii opatrzone s3a nastgpujacym
sformulowaniem: ,zawiera
nieznaczng ilo$¢ jodu”

Therapon barcoo/
Scortum

Do zastosowan podobnych jak w przypadku tososia, tj. do przygotowywania
produktow kulinarnych z ryb i dan rybnych, w tym produktow z ryb gotowanych,
surowych, wedzonych i pieczonych

D-tagatoza

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Nie okreslono

1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkéw spozywczych
jako ,,D-tagatoza”.

2. Na etykietach produktow,
w  ktorych poziom D-tagatozy
przekracza 15 g na porcjg, oraz
wszystkich napojow zawieraja-
cych wigcej niz 1 % D-tagatozy
(W postaci przeznaczonej do
spozycia) znajduje si¢ sformuto-
wanie:  ,,nadmierne  spozycie
moze mie¢ efekt przeczyszcza-
Jacy”.

Wyciag bogaty
w taksyfoling

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy
Jogurt zwykly/jogurt z owocami®’ 0,020 g/kg
Kefir" 0,008 g/kg
Maslanka") 0,005 g/kg

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkow spozywczych jako
,wyciag bogaty w taksyfoling”.
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VY M49

VM9

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Mieko w proszku” 0,052 g/kg
Smietanka” 0,070 g/kg
Smietana kwagna"” 0,050 g/kg
Ser™ 0,090 g/kg
Masto™ 0,164 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze 0,070 g/kg
Napoje bezalkoholowe 0,020 g/l

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE przeznaczone dla ogdtu
populacji z wylaczeniem niemowlat, matych
dzieci, dzieci i nastolatkow ponizej 14 roku
zycia

100 mg/dzien

(*) W przypadku stosowania wyciagu bogatego w taksyfoling w przetworach mlecz-
nych nie moze on zastgpowaé — w catoéci ani w czgéci — zadnych naturalnych

sktadnikéw mleka.

Trehaloza

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Nie okreslono

. Nowa zywno$¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja srodkow spozywczych
jako ,trehaloza”, a nazwa ta wyste-
puje w ramach etykietowania
produktu  jako takiego lub
w wykazie skladnikow srodkow
spozywczych zawierajacych ten
produkt.

. Oprocz nazwy nowej zywnos$ci

w ramach etykietowania znajduje
si¢ informacja, ze ,,trehaloza jest
zrodtem glukozy™”.

120T°S091 — T1d — 0L¥YTYLTIOTO

100°€20

¢8



Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Pieczarki dwuza-
rodnikowe
(Agaricus bisporus)
poddane dzialaniu
promieniowania UV

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy witaminy D,

Pieczarki dwuzarodnikowe (Agaricus
bisporus)

20 pg witaminy D,/100 g mokrej
masy

1. Nowa zywnos¢ jest oznaczana na
swojej etykiecie lub na etykiecie
zawierajacych ja srodkow spozyw-
czych jako ,,pieczarki dwuzarodni-
kowe (Agaricus bisporus) poddane
dziataniu promieniowaniaUV”.

2. Na etykiecie nowej zywnosci lub
zawierajacych ja srodkow spozyw-
czych oprocz nazwy znajduje si¢
informacja, ze,,zastosowanokontro-
lowanaekspozycjenaswiattow celu
podwyzszenia zawarto$ci witaminy
D” lub ,,poddano dziataniu promie-
niowania UV w celu zwigkszenia
zawartosciwitaminy D,”.

Drozdze piekarskie
poddane promienio-
waniu UV (Saccha-
romyces cerevisiae)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy witaminy D,

Chleb i butki drozdzowe

5 pg witaminy D,/100 g

Drozdzowe pieczywo cukiernicze i wyroby
ciastkarskie

5 pg witaminy D,/100 g

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkow spozywczych jako
,drozdze z witaming D” lub
,drozdze z witaming D,”.

Opakowane $wieze lub suszone drozdze do
wypiekow domowych

45 pg/100 g dla drozdzy $wiezych
200 pg/100 g dla drozdzy suszonych

1. Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania $rodkow
spozywczych jako ,,drozdze z wita-
ming D” lub ,,drozdze z witaming
Dz”.

2. W ramach etykietowania nowej
zywnosci nalezy zamie$ci¢ o$wiad-
czenie, ze $rodek spozywczy prze-
znaczony jest wylacznie do
pieczenia 1 ze nie powinien by¢
Spozywany na surowo.

3. W ramach etykietowania nowej
zywnosci  nalezy zamie$ci¢
instrukcje stosowania przeznaczone
dla konsumentéw koncowych, tak
aby nie zostalo przekroczone
maksymalne stezenie 5 pg/100 g
witaminy D, w produktach konco-
wych wypiekanych w domu.
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Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Chleb poddany
dzialaniu promie-
niowania UV

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy witaminy D,

Chleb i bulki (bez posypki) na zaczynie droz-
dzowym

3 pg of witaminy D,/100 g

Do oznaczenia na etykiecie nowej
zywnosci dodaje si¢ nastgpujace
okreslenie: ,,zawiera witaming D
wytworzong poprzez poddanie dzia-
faniu promieniowania UV”.

Mleko poddane
dzialaniu promie-
niowania UV

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy witaminy D;

Pasteryzowane mleko pelne w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 1308/2013 do
spozycia jako takie

5-32 ng/kg dla ogétu populacji,
z wyjatkiem niemowlat

Pasteryzowane mleko czgSciowo odtlusz-
czone w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 1308/2013 do spozycia jako takie

1-15 pg/kg dla ogoétu populacji,
z wyjatkiem niemowlat

1. Na etykiecie nowej zywnosci
znajduje si¢ nastgpujace ozna-
czenie: »poddane dzialaniu
promieniowania UV

2. Jezeli mleko poddane dziataniu
promieniowania UV  zawiera
ilo§¢ witaminy D, ktora uznaje
si¢ za znaczacg zgodnie z czescia
A pkt 2 w zalagczniku XIII do
rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 1169/
2011, oznaczeniu w ramach
etykietowania towarzyszy sfor-
mulowanie: ,zawiera witaming
D wytworzong w wyniku dzia-
fania promieniowania UV” lub
»mleko zawierajace witaming D
powstala w wyniku dziatania
promieniowania UV”.
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VYV M48

Nowa zywnos¢, na ktorg

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

wydano zezwolenie etykietowania
Proszek z pieczarek | Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne  poziomy  witaminy | Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu
z witaming D, D, (" w ramach etykietowania zawierajg- 27 sierpnia 2020 r. Niniejszy

Sniadaniowe przetwory zbozowe

2,25 pg witaminy D,/100 g

Chleb drozdzowy i ciasta drozdzowe

2,25 pg witaminy D»/100 g

Produkty zbozowe i makarony

2,25 pg witaminy D,/100 g

Soki owocowe i napoje na bazie mieszanek
owocowo-warzywnych

1,125 pg witaminy D,/100 ml

Mleko i przetwory mleczne (z wylaczeniem
mleka ptynnego)

2,25 pg witaminy D,/100 g/1,125 pg
witaminy D,/100 ml (napoje)

Ser (z wylaczeniem sera twarogowego, sera
ricotta 1 sera twardego do tarcia)

2,25 pg witaminy D,/100 g

Batony i napoje =zastgpujace positek, do
kontroli masy ciata

2,25 pg witaminy D,/100 g/1,125 pg
witaminy D,/100 ml (napoje)

Analogi produktow mleczarskich

2,25 pg witaminy D,/100 g/1,125 pg
witaminy D,/100 ml (napoje)

Analogi migsa

2,25 pg witaminy D,/100 g

Zupy 1 buliony

2,25 pg witaminy D,/100 g

Ekstrudowane przekaski warzywne

2,25 pg witaminy D,/100 g

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego zgodnie z definicja w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013, z wyjatkiem zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat

15 pg/dzien

Suplementy zywnosciowe, zgodnie z definicja
w dyrektywie 2002/46/WE, przeznaczone dla
ogohu populacji z wylaczeniem niemowlat

15 pg/dzien

cych ja srodkow spozywczych jako
,poddany dziataniu promieniowania
UV proszek z pieczarek zawierajacy
witaming D” lub ,,poddany dziataniu
promieniowania uv proszek
z pieczarek zawierajacy witaming
Dz”.

W  ramach etykietowania suple-
mentéw zywnos$ciowych zawieraja-
cych proszek z pieczarek z witaming
D, umieszcza si¢ oswiadczenie, ze
nie powinny one by¢ spozywane
przez niemowlgta.

Wpis opiera si¢ na zastrzezo-
nych dowodach naukowych
i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art.

26  rozporzadzenia (UE)
2015/2283.
Whioskodawca: Oakshire

Naturals, LP., PO Box 388
Kennett Square, Pennsyl-
vania 19348, Stany Zjedno-
czone. W okresie ochrony
danych  nowa  zywno$¢
,,proszek z pieczarek z wita-
ming D,” moze by¢ wprowa-
dzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbior-
stwo Oakshire Naturals, LP.,
chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowe;j
nowej zywnos$ci bez powoty-
wania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane
naukowe  objgte  ochrong
zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283 lub
za zgoda Oakshire Naturals,
LP.

Data zakonczenia ochrony
danych: 27 sierpnia 2025 r.
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VY M45

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Witamina K,
(menachinon)

Nalezy stosowaé zgodnie z dyrektywa 2002/46/WE, rozporzadzeniem (UE) nr 609/

2013 lub rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006

Nowa zywno§¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja $rodkéw spozywczych jako
,;menachinon” lub ,,witamina K,”.

Ekstrakt z otr¢gbéw Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno$¢ jest oznaczana | ,[Ekstrakt z ot-
pszennych .. w ramach etykietowania zawieraja- | rgbow  pszen-
Piwo i jego substytuty 0.4 g/100 ¢ cych ja srodkéw spozywcezych jako | nych” nie
Przetwory zbozowe gotowe do spozycia 9 g/100 g ,.ekstrakt z otrgbéw pszennych”. moze by¢ wp-
rowadzany do
Przetwory mleczne 2,4 g/100 g obrotu jako
Soki owocowe i warzywne 0,6 g/100 g suplement  zy-
- wno$ciowy ani
Napoje bezalkoholowe 0,6 g/100 g skladnik suple-
Surowe wyroby migsne 2 g/100 g mentu zy-
wnosciowego.
Nie moze by¢
tez dodawany
do preparatow
do  poczatko-
wego zywienia
niemowlat.
Ksylooligosacha- Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy ('°) Nowa zywno$¢ jest oznaczana
rydy - - w ramach etykietowania zawieraja-
Pieczywo biate 14 gkg cych ja srodkow spozywczych jako
Pieczywo razowe 14 g/kg ,.ksylooligosacharydy”
Sniadaniowe przetwory zbozowe 14 g/kg
Herbatniki 14 g/kg
Napoje sojowe 3,5 g/kg
Jogurty (°) 3,5 g/kg
Owocowe produkty do smarowania 30 g/kg
Czekoladowe wyroby cukiernicze 30 g/kg
Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy- | 2 g/dzien

rektywy 2002/46/WE dla ogolnej populacji
dorostych
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VYM30

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Biomasa drozdzy
Yarrowia lipolytica

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnos$ciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentow  zywno$ciowych dla niemowlat
i matych dzieci

6 g/dzien dla dzieci w wieku od 10
lat, nastolatkéw i ogdlnej populacji
dorostych

3 g/dzief dla dzieci w wieku od 3
do 9 lat

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawierajg-
cych ja Srodkow spozywczych jako
,,Zabita termicznie biomasa drozdzy
Yarrowia lipolytica”

Beta-glukany
z drozdzy

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy czystych
beta-glukanow z drozdzy (Saccha-
romyces cervisiae)

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE z wylaczeniem suple-
mentdw  zywnosciowych dla niemowlat
i matych dzieci

1,275 g/dzien dla dzieci w wieku
powyzej 12 lat i ogdlnej populacji
dorostych

0,675 g/dzien dla dzieci w wieku
ponizej 12 lat

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng
diet¢, do kontroli masy ciata, w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

1,275 g/dzien

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013, z wyjatkiem zywnos$ci specjal-
nego  przeznaczenia  medycznego  dla
niemowlat i matych dzieci

1,275 g/dzien

Napoje na bazie sokow owocowych lub
warzywnych, w tym zaggszczonych i odwod-
nionych

1,3 g/kg

Napoje z owocowymi dodatkami smakowymi
lub $rodkami aromatyzujacymi

0,8 ghkg

Proszek do przygotowania napojow kakao-
wych

38,3 g/kg (proszek)

Inne napoje

0,8 g/kg (gotowe do picia)

7 g/kg (proszek)

Batoniki zbozowe

6 g/kg

Sniadaniowe przetwory zbozowe

15,3 g/kg

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako
,beta-glukany z drozdzy (Saccharo-
myces cerevisiae)”.
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VMi12

Nowa zywnos¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

»M29 Ochrona danych «

Pelnoziarniste $niadaniowe przetwory | 1,5 g/kg

zbozowe o wysokiej zawartosci wiodkna,

w proszku, do spozywania na goraco

Ciastka 6,7 g/kg

Krakersy 6,7 g/kg

Napoje na bazie mleka 3,8 g/kg

Fermentowane produkty mleczne 3,8 g/kg

Analogi produktow mlecznych 3,8 g/kg

Mleko w proszku 25,5 g/kg

Zupy 1 mieszanki do zup

0,9 g/kg (gotowe do spozycia)

1,8 g/kg (skondensowane)

6,3 g/kg (proszek)

Czekolada i wyroby cukiernicze 4 g/kg
Batoniki i proszki proteinowe 19,1 g/kg
Dzemy, marmolady i inne owocowe produkty | 11,3 g/kg

do smarowania

Zeaksantyna Okreslona kategoria zywnoSci Maksymalne poziomy Nowa Zywno$¢ jest oznaczana
; . . - w ramach etykietowania zawieraja-
Suplementy Zywnos$ciowe w rozumieniu dy- | 2 mg/dzien eveh ia drodkéw spozvwezyeh iako
rektywy 2002/46/WE Yeh )3 STOGKOW Spozywezych )
,,zeaksantyna”.

L-pidolan cynku

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Zywno$é
nr 609/2013

objeta  rozporzadzeniem (UE)

Napoje na bazie mleka i podobne produkty
przeznaczone dla matych dzieci

Srodki spozywcze zastepujace posilek, do
kontroli masy ciata

Zywno$é  zaspokajajaca  zapotrzebowanie
organizmu przy intensywnym  wysitku
fizycznym, zwlaszcza sportowcow

3 g/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawieraja-
cych ja srodkéw spozywcezych jako
,,.L-pidolan cynku”.
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Nowa zywnos¢, na ktorg

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Warunki stosowania nowej zywnoSci . .
1 AW etykietowania

wydano zezwolenie Inne wymogi »M29 Ochrona danych «

Zywno$é opatrzona sformutowaniami dotycza-
cymi nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci
glutenu, zgodnie z wymogami rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 828/2014

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dy-
rektywy 2002/46/WE

©

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
i $rodkow spozywczych zastgpujacych catodzienna dietg, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w zywnosci (Dz.U. L 228
z 31.7.2014, s. 5).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002,
s. 51).

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikoéw mineralnych oraz niektorych innych substancji (Dz.U. L 404
z 30.12.2006, s. 26).

Dyrektywa Rady 2001/113/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do dzeméw owocowych, galaretek i marmolady oraz stodzonego przecieru z kasztanéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10
z 12.1.2002, s. 67).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajace wspolna organizacje rynkow produktow rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/
72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 671).

»M32 (") Maksymalne poziomy stosowania w produkcie konicowym gotowym do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako taki lub przygotowanym do spozycia wedtug instrukcji producenta. <

»M44 (%) Dyrektywa Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszaca si¢ do sokdw owocowych i niektorych podobnych produktow przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10 z 12.1.2002, s. 58). <
P@ (°) Jezeli ksylooligosacharydy stosowane sa w przetworach mlecznych, nie moga zastgpowaé, w catosci ani w czgsci, zadnego sktadnika mleka.

('%) Maksymalne poziomy obliczone na podstawie specyfikacji dla postaci sproszkowanej 1. «

»M48 (') Stosuje si¢ minimalng specyfikacj¢ dotyczaca zawartosci witaminy D w proszku z pieczarek z witaming D, wynoszaca 1 000 pg witaminy Do/gram proszku z pieczarek. <

(%) W zaleznosci od grupy wiekowej, dla ktorej przeznaczony jest suplement zywnosciowy.

Tabela 2: Specyfikacje

Nowa zywnos$¢, na ktora wydano

zezwolenie Specyfikacje

Kwas N-acetylo-D-neuraminowy Opis:

Kwas N-acetylo-D-neuraminowy jest krystalicznym proszkiem o barwie biatej do bialawej
Definicja:

Nazwa chemiczna:

Nazwy IUPAC:

Kwas N-acetylo-D-neuraminowy(dihydrat)

Kwas 5-acetamido-3,5-dideoksy-D-glicero-D-galakto-non-2-ulopiranozonowy (dihydrat)
Nazwy synonimowe

Kwas sjalowy (dihydrat)
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Wzér chemiczny

C11H19NOg (kwas)

C11H3NOy; (C1H9NOg *2H,0) (dihydrat)

Masa czasteczkowa

309,3 Da (kwas)

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

Nr CAS

131-48-6 (wolny kwas)

50795-27-2 (dihydrat)

Specyfikacje

Opis: krystaliczny proszek o barwie biatej do biatawe;j

pH (20 °C, roztwor 5 %) 1,7-2,5

Kwas N-acetylo-D-neuraminowy (dihydrat) > 97,0 %

Woda (zawarto$¢ dihydratu wynosi 10,4 %) < 12,5 % (w/w)
Popiot siarczanowy: < 0,2 % (w/w)

Kwas octowy (jako wolny kwas lub octan sodu) < 0,5 % (w/w)
Metale ciezkie:

Zelazo: < 20,0 mg/kg

Otow: < 0,1 mg/kg

Pozostatosci biatek: < 0,01 % (w/w)

Pozostalo$ci rozpuszczalnikow:

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

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

Octan etylu: < 0,1 % (w/w)

Kryteria mikrobiologiczne:

Salmonella: brak w 25 g

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Enterobacteriaceae: brak w 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: brak w 10 g
Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Bacillus cereus: < 50 jtk/g

Drozdze: < 10 jtk/g

Plesnie: < 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig¢; EU: jednostki endotoksyny

Suszony miazsz owocow Adansonia
digitata (baobab)

Opis/definicja:

Owoce baobabu (Adansonia digitata) sa zbierane z drzew. Po rozlupaniu skorupy oddziela si¢ migzsz od pestek i skorupy. Miazsz jest mielony i rozdzielany
na partie grube i drobne (wielko$¢ drobin od 3 do 600 p), a nastepnie pakowany.

Typowe skladniki odzywcze:

Wilgotno$¢ (strata przy suszeniu) (g/100 g): 4,5-13,7
Biatko (g/100 g): 1,8-9,3

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

Weglowodany ogotem (g/100 g): 76,3-89,5

Cukier ogotem (jako glukoza): 15,2-36,5

Sod (mg/100 g): 0,1-25,2

Specyfikacja analityczna:

Ciata obce: nie wigcej niz 0,2 %

Wilgotno$¢ (strata przy suszeniu) (g/100 g): 4,5-13,7
Popidt (g/100 g): 3,8-6,6

Ekstrakt z kultur komérkowych
Ajuga reptans

Opis/definicja:

Hydroalkoholowy ekstrakt z kultur tkankowych Ajuga reptans L., ktory jest zasadniczo rownowazny z ekstraktami z kwitnacych nadziemnych czgsci 4juga

reptans uzyskiwanymi w sposob tradycyjny.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

L-alanylo-L-glutamina

Opis/definicja:

L-alanylo-L-glutamina jest wytwarzana w drodze fermentacji z zastosowaniem zmodyfikowanego genetycznie szczepu Escherichia coli. W procesie fermen-
tacji sktadnik jest wydzielany na pozywke, od ktorej jest nastgpnie oddzielany i oczyszczany do st¢zenia > 98 %.

Wyglad: Bialy, krystaliczny proszek

Czystos¢: > 98 %

Spektroskopia w podczerwieni: zgodnos¢ z wzorcem odniesienia
Wyglad roztworu: bezbarwny i klarowny

Oznaczenie zawarto$ci (W przeliczeniu na suchg mase): 98-102 %
Substancje powiazane (kazda z osobna): < 0,2 %

Pozostatosci po spaleniu: < 0,1 %

Strata przy suszeniu: < 0,5 %

Skrecalno$¢ optyczna: od +9,0 do +11,0°

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

Amon (NH,4): < 0,020 %

Chlorek (Cl): < 0,020 %

Siarczan (SO4): < 0,020 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Escherichia coli: brak/g

Olej z mikroalg Ulkenia sp.

Opis/definicja:

Olej z mikroalg Ulkenia sp.

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %
Zawartos¢ DHA: > 32 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Y M25
Olej z nasion Allanblackia Opis/definicja:

Olej z nasion Allanblackia otrzymuje si¢ z nasion nastgpujacych gatunkow allanblackia: A. floribunda (tozsama z A. parviflora) oraz A. stuhlmannii.
Sklad kwasow tluszczowych (w % kwaséw tluszczowych ogolem):
kwas laurynowy — kwas mirystynowy — kwas palmitynowy (C12:0 — C14:0 — C16:0): tacznie < 4,0 %
Kwas stearynowy (C18:0): 45-58 %
Kwas oleinowy (C18:1): 40-51 %
Wielonienasycone kwasy tluszczowe: < 2 %
Wilasciwosci:
Wolne kwasy tluszczowe: maksymalnie 0,1 % kwasow tluszczowych ogdtem
Kwasy tluszczowe typu trans: maksymalnie 1,0 % kwasoéw tluszczowych ogodtem
Liczba nadtlenkowa: maksymalnie 1,0 meq/kg
Substancje niezmydlajace si¢: maksymalnie 1,0 % (w/w) oleju
Liczba zmydlenia: 185-198 mg KOH/g

vYM9

Wyciag z lisci Aloe macroclada
Baker

Opis/definicja:

Sproszkowany ekstrakt z zelu uzyskiwany z lisci Aloe macroclada Baker, ktory jest zasadniczo rownowazny z takim samym zelem uzyskiwanym z liSci 4loe
vera (L.) Burm.f.

Popidt: 25 %

Wioékno pokarmowe: 28,6 %
Thuszez: 2,7 %

Wilgotno$é: 4,7 %
Polisacharydy: 9,5 %
Biatko: 1,63 %

Glukoza: 8,9 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

VY M23
Olej z kryla antarktycznego Opis/definicja:
Euphausia superba . . . .
W celu wytworzenia ekstraktu lipidowego z kryla antarktycznego (Euphausia superba) glgboko mrozony kruszony kryl lub maczka z suszonego kryla
poddawane sag ekstrakeji lipidow z zastosowaniem zatwierdzonego rozpuszczalnika ekstrakcyjnego (zgodnie z dyrektywa 2009/32/WE). Biatka i materiat
z kryla zostajg usuniete z ekstraktu lipidowego poprzez filtracjg. Rozpuszczalniki ekstrakcyjne i pozostata woda zostajg usunigte poprzez odparowanie.
Liczba zmydlenia: < 230 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa (PV) < 3 meq O,/kg oleju
Stabilno$¢ oksydacyjna: wszystkie produkty spozywcze zawierajace olej z kryla antarktycznego Euphausia superba powinny wykazaé stabilno$¢ oksydacyjna
poprzez odpowiednie i uznane krajowe/miedzynarodowe metody badania (np. AOAC)
Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 3 % lub 0,6 wyrazone jako aktywno$¢ wody w temperaturze 25 °C
Fosfolipidy: > 35 % do < 60 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1 %
EPA (kwas eikozapentaenowy): > 9 %
DHA (kwas dokozaheksaenowy): > 5 %
v M9

Olej z kryla antarktycznego
Euphausia superba bogaty w fosfo-
lipidy

Opis/definicja:

Olej bogaty w fosfolipidy wytwarzany jest z kryla antarktycznego (Euphausia superba) poprzez wielokrotne przeptlukiwanie zatwierdzonym rozpuszczalni-
kiem (zgodnie z dyrektywa 2009/32/WE) w celu zwigkszenia zawartosci fosfolipidow w oleju. Rozpuszczalniki zostajg usunigte z produktu koncowego
poprzez odparowanie.

Liczba zmydlenia: < 230 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 3 meq Oy/kg oleju

Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 3 % lub 0,6 wyrazone jako aktywno$¢ wody w temperaturze 25 °C
Fosfolipidy: > 60 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1 %

EPA (kwas eikozapentaenowy): > 9 %

DHA (kwas dokozaheksaenowy): > 5 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Olej z grzyba Mortierella alpina
o wysokiej zawartosci kwasu
arachidonowego

Opis/definicja:

Jasnozotty olej o wysokiej zawartosci kwasu arachidonowego jest otrzymywany w procesie fermentacji niezmodyfikowanych genetycznie szczepow 1S-4, 149-
N18, FJRK-MAOI i CBS 210,32 grzyba Mortierella alpina przy zastosowaniu odpowiedniego ptynu. Olej jest nastgpnie ekstrahowany z biomasy i oczysz-
czany.

Kwas arachidonowy: > 40 % w/w catkowitej zawartosci kwasow tluszczowych
Wolne kwasy thuszczowe: < 0,45 % catkowitej zawarto$ci kwasow tluszczowych
Kwasy tluszczowe typu trans: < 0,5 % catkowitej zawartosci kwasow tluszczowych
Substancje niezmydlajace si¢: < 1,5 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5 meq/kg

Liczba anizydynowa: < 20

Liczba kwasowa: < 1,0 KOH/g

Wilgotnosé: < 0,5 %

Olej arganowy z Argania spinosa

Opis/definicja:

Olej arganowy jest uzyskiwany w drodze wytlaczania na zimno przypominajacych migdaty pestek owocow Argania spinosa (L.) Skeels. Przed wytlaczaniem
pestki moga zosta¢ uprazone, jednak nie moga mie¢ bezposredniej styczno$ci z ptomieniem.

Sklad:

Kwas palmitynowy (C16:0): 12-15 %

Kwas stearynowy (C18:0): 5-7 %

Kwas oleinowy (C18:1): 43-50 %

Kwas linolowy (C18:2): 29-36 %

Substancje niezmydlajace si¢: 0,3-2 %

Sterole ogotem: 100-500 mg/100 g

Tokoferole ogoétem: 16-90 mg/100 g

Kwasowos$¢ w przeliczeniu na kwas oleinowy: 0,2-1,5 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 10 meq Oy/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Bogata w astaksantyne¢ oleozywica
z alg Haematococcus pluvialis

Opis/definicja:

Astaksantyna jest karotenoidem wytwarzanym przez algi Haematococcus pluvialis. Metody produkcji w odniesieniu do uprawy alg s3 rézne; mozna stosowac
systemy zamknigte wystawione na dziatanie promieni stonecznych albo $cisle kontrolowane $wiatlo sztuczne, badz tez otwarte zbiorniki. Komorki alg sa
zbierane i suszone; oleozywica jest ekstrahowana z zastosowaniem CO, w stanie nadkrytycznym albo rozpuszczalnika (octanu etylu). Astaksantyna jest
rozcienczana i standaryzowana do poziomu 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %, 10 %, 15 % lub 20 % z zastosowaniem oliwy z oliwek, oleju z krokosza barwierskiego,
oleju stonecznikowego lub trojglicerydow $redniotancuchowych (MCT).

Sklad oleozywicy:

Thuszez: 42,2— 99 %

Biatko: 0,3-4,4 %

Weglowodany: 0-52,8 %
Wiokno: < 1,0 %

Popiot: 0,0-4,2 %

Specyfikacja karotenoidow w/w %
Astaksantyny ogétem: 2,9-11,1 %
9-cis-astaksantyna: 0,3-17,3 %
13-cis-astaksantyna: 0,2-7,0 %
Monoestry astaksantyny: 79,8-91,5 %
Diestry astaksantyny: 0,16-19,0 %
B-karoten: 0,01-0,3 %

Luteina: 0-1,8 %

Kantaksantyna: 0-1,30 %
Kryteria mikrobiologiczne:
Ogolna liczba bakterii tlenowych: < 3 000 jtk/g
Drozdze i plesn: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
E. coli: wynik ujemny
Salmonella: wynik ujemny

Staphylococcus: wynik ujemny
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VY M32

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Nasiona bazylii pospolitej (Ocimum
basilicum)

Opis/definicja:

Bazylia pospolita (Ocimum basilicum L.) nalezy do rodziny Lamiaceae w rzgdzie Lamiales. Po zbiorze nasiona sg oczyszczane mechanicznie. Kwiaty, liScie
i inne czg$ci rosliny sa usuwane. Nalezy zapewni¢ najwyzszy poziom czystos$ci nasion bazylii pospolitej poprzez filtrowanie (optyczne, mechaniczne). Proces
produkcji soku owocowego i napojow na bazie mieszanek warzywno-owocowych zawierajacych nasiona bazylii pospolitej (Ocimum basilicum L.) obejmuje
etapy wstgpnego moczenia i pasteryzacji nasion. Stosowane sa systemy kontroli mikrobiologicznej i monitorowania.

Sucha masa: 94,1 %

Biatko: 20,7 %

Thuszez: 24,4 %

Weglowodany: 1,7 %

Widkno pokarmowe: 40,5 % (Metoda: AOAC 958,29)
Popiot: 6,78 %

Betaina

Opis/definicja:

Betaina (N,N,N-trimetyloglicyna lub karboksy-N,N,N-trimetylometanamina), w postaci bezwodnej (CHz);N"CH,COO™ (nr CAS: 107-43-7) i jednowodnej
(CH3)3N"CH,COO .H,0 (nr CAS: 590-47-6) jest uzyskiwana z produktéw przetwarzania burakéow cukrowych (tj. z melasy, wywaru melasowego lub
betainy-glicerolu).

Charakterystyka/sklad

Wyglad: Sypkie biate krysztatki

Betaina: > 99,0 % (w/w w przeliczeniu na suchg masg)
Wilgotnosé: < 2,0 % (posta¢ bezwodna); < 15,0 % (posta¢ jednowodna)
Popidt: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Pozostatosci biatek: < 1,0 mg/g

Metale ciezkie:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Rteé: < 0,005 mg/kg

Kadm: < 0,01 mg/kg

Otow: < 0,05 mg/kg
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VY M32

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli: wynik ujemny/10 g
Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g
Drozdze: < 10 jtk/g

Plesn: < 10 jtk/g

,Jtk”: jednostki tworzace kolonig.

v M9

Ekstrakt ze sfermentowanej
czarnej fasoli

Opis/definicja:

Ekstrakt ze sfermentowanej czarnej fasoli (ekstrakt Touchi) jest bogatym w proteiny drobnym proszkiem o barwie jasnobrazowej, uzyskiwanym przez
ekstrakcj¢ wodng matych ziaren soi (Glycine max (L.) Merr.) sfermentowanych przy uzyciu Aspergillus oryzae. Ekstrakt zawiera inhibitor a-glukozydazy.

Charakterystyka:
Thuszez: < 1,0 %
Biatko: > 55 %
Woda: < 7,0 %
Popidt: < 10 %

Weglowodany: > 20 %

Dziatanie hamujace na a-glukozydaze: IC50 min. 0,025 mg/ml

Izoflawony sojowe: < 0,3 g/100 g
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Laktoferyna bydleca

Opis/definicja:

Laktoferyna bydlgca jest biatkiem naturalnie wystgpujacym w mleku krowim. Jest to glikoproteina wiazaca zelazo o masie czasteczkowej ok. 77 kDa. Sktada
si¢ z pojedynczego tancucha polipeptydowego 689 aminokwasow.

Proces produkcji: Laktoferyne¢ bydlgca wyizolowuje si¢ z odtluszczonego mleka lub serwatki serowej w drodze wymiany jonow i kolejnych etapow
ultrafiltracji. Nastgpnie suszy si¢ ja przez liofilizacj¢ lub rozpylanie i odsiewa duze czastki. Jest to praktycznie bezwonny, lekko rézowawy proszek.

Wiasciwosci fizykochemiczne laktoferyny bydlecej
Wilgotnosé: < 4,5 %

Popiot: < 1,5 %

Arsen: < 2,0 mg/kg

Zelazo: < 350 mg/kg

Biatko: > 93 %

w tym laktoferyna bydlgca: > 95 %

inne biatka: < 5,0 %

pH (roztwor 2 %, 20 °C): 5,2-7,2

Rozpuszczalnos¢ (roztwor 2 %, 20 °C): catkowita

VYM34

Izolat zasadowych bialek serwat-
kowych mleka krowiego

Opis
Izolat zasadowych biatek serwatkowych mleka krowiego jest zoltawoszarym proszkiem uzyskanym z odtluszczonego mleka krowiego w szeregu etapow
izolowania i oczyszczania.

Charakterystyka/sklad

Laczna zawarto$¢ biatka (w/masa produktu): > 90 %
Laktoferyna (w/masa produktu): 25-75 %
Laktoperoksydaza (w/masa produktu): 1040 %

Inne biatka (w/masa produktu): < 30 %

TGF-B2: 12-18 mg/100 g

Wilgotnosé: < 6,0 %

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

VM9

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Laktoza: < 3,0 %

Thuszez: < 4,5 %

Popiodt: < 3,5 %

Zelazo: < 25 mg/100 g

Metale ciezkie

Otow: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,2 mg/kg

Rteé: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10 000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Escherichia coli: wynik ujemny/g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: wynik ujemny/g
Salmonella: wynik ujemny/25 g

Listeria: wynik ujemny/25 g

Cronobacter spp.: wynik ujemny/25 g

Plesn: < 50 jtk/g

Drozdze: < 50 jtk/g

Jtk: jednostki tworzace koloni¢

Olej z nasion Buglossoides arvensis

Opis/definicja:

Rafinowany olej z nawrotu polnego jest pozyskiwany z nasion Buglossoides arvensis (L.) 1.M.Johnst.
Kwas alfa-linolenowy: > 35 % w/w kwasow tluszczowych ogotem

Kwas stearydynowy: > 15 % w/w kwasow tluszczowych ogoélem

Kwas linolowy: > 8,0 % w/w kwaséw thuszczowych ogodtem

Kwasy tluszczowe typu trans: < 2,0 % w/w kwasow tluszczowych ogodlem
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Liczba kwasowa: < 0,6 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq O,/kg

Zawartos¢ substancji niezmydlajacych si¢: < 2,0 %

Zawartos¢ biatka (azot ogdtem): < 10 pg/ml

Alkaloidy pirolizydynowe: niewykrywalne przy granicy wykrywalnosci wynoszacej 4,0 pg/kg

Olej z Calanus finmarchicus

Opis/definicja:

Nowy sktadnik zywnosci to lekko lepki olej o rubinowej barwie i lekkim zapachu skorupiakow, uzyskany ze skorupiaka (nalezacego do zooplanktonu
morskiego) Calanus finmarchicus. Skladnik sktada si¢ gtownie z estrow wosku (> 85 %), z niewielka iloscig triglicerydow oraz innych neutralnych lipidow.

Specyfikacje:

Woda: < 1,0 %

Estry wosku: > 85 %

Kwasy tluszczowe ogotem: > 46 %

Kwas eikozapentaenowy (EPA): > 3,0 %
Kwas dokozaheksaenowy (DHA): > 4,0 %
Alkohole ttuszczowe ogdtem: > 28 %
Alkohol thuszezowy C20:1 n-9: > 9,0 %
Alkohol thuszczowy C22:1 n-11: > 12 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %
Estry astaksantyny: < 0,1 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 3,0 meq Oy/kg

Baza gumy do zucia (glikol mono-
metoksypolietylenowy)

Opis/definicja:

Nowy sktadnik Zywnosci to polimer syntetyczny (numer patentu: WO2006016179). Zbudowany jest z rozgalezionych polimeréw glikolu monometoksypo-
lietylenowego (mPEG) szczepionego na poliizoprenie szczepionym bezwodnikiem maleinowym (PIP-g-MA) oraz z nieprzereagowanego mPEG (ponizej 35 %
Wwagowo).

Posiada barwe¢ od bialej do biatawe;.
Nr CAS: 1246080-53-4
Charakterystyka:

Wilgotnosé: < 5,0 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Aluminium: < 3,0 mg/kg

Lit: < 0,5 mg/kg

Nikiel: < 0,5 mg/kg

Pozostaly bezwodnik: < 15 pmol/g

Indeks polidyspersyjnosci: < 1,4

Izopren: < 0,05 mg/kg

Tlenek etylenu: < 0,2 mg/kg

Wolny bezwodnik maleinowy: < 0,1 %

Oligomery ogotem (ponizej 1 000 daltonow): < 50 mg/kg
Glikol etylenowy: < 200 mg/kg

Glikol dietylenowy: < 30 mg/kg

Eter metylowy glikolu monoetylenowego: < 3,0 mg/kg
Eter metylowy glikolu dietylenowego: < 4,0 mg/kg
Eter metylowy glikolu trietylenowego: < 7,0 mg/kg
1,4-dioksan: < 2,0 mg/kg

Formaldehyd: < 10 mg/kg

Baza gumy do Zucia (kopolimer
eteru metylowinylowego i bezwod-
nika maleinowego)

Opis/definicja:

Kopolimer eteru metylowinylowego i bezwodnika maleinowego jest bezwodna postacia kopolimeru eteru metylowinylowego i bezwodnika maleinowego.
Sypki proszek o barwie biatej lub prawie bialej.

Nr CAS: 9011-16-9

Czystos¢:

Oznaczana ilo$¢: co najmniej 99,5 % w suchej masie
Lepkos$¢ wiasciwa (1 % MEK): 2-10

Pozostatosci eteru metylowinylowego: < 150 ppm
Pozostatosci bezwodnika maleinowego: < 250 ppm
Aldehyd octowy: < 500 ppm

Metanol: < 500 ppm

Nadtlenek dilauroilowy: < 15 ppm

Ogotem metale cigzkie: < 10 ppm
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 500 jtk/g
Drozdze/plesn: < 500 jtk/g

Escherichia coli: vjemny wynik testu

Salmonella: vjemny wynik testu

Staphylococcus aureus: ujemny wynik testu
Pseudomonas aeruginosa: ujemny wynik testu

Olej z szalwii hiszpanskiej Salvia
hispanica

Opis/definicja:

Olej z szalwii hiszpanskiej jest wytwarzany z nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica L.) (czysto$¢ 99,9 %) metoda tloczenia na zimno. Nie uzywa si¢
rozpuszczalnikow, a olej po wytloczeniu przechowuje w zbiornikach do dekantacji i poddaje procesowi filtracji w celu usunigcia zanieczyszczen. Moze by¢
rowniez wytwarzany w drodze ekstrakcji z zastosowaniem CO, w stanie nadkrytycznym.

Proces produkcji:

Wytwarzany metodg tloczenia na zimno. Nie uzywa si¢ rozpuszczalnikow, a olej po wytloczeniu przechowuje w zbiornikach do dekantacji i poddaje
procesowi filtracji w celu usunigcia zanieczyszczen.

Kwasowos$¢ wyrazona jako zawartos¢ kwasu oleinowego: < 2,0 %
Liczba nadtlenkowa (PV): < 10 meq/kg

Nierozpuszczalne zanieczyszczenia: < 0,05 %

Kwas a-linolenowy: > 60 %

Kwas linolowy: 15-20 %

Nasiona szalwii hiszpanskiej
(Salvia hispanica)

Opis/definicja:
Szatwia hiszpanska (Salvia hispanica L.) jest kwitnaca latem jednoroczng rosling zielng nalezaca do rodziny wargowatych (Labiatae). Po zbiorze nasiona sg
oczyszczane mechanicznie. Kwiaty, liscie i inne czgéci rosliny sa usuwane.
Sucha masa: 90-97 %
Biatko: 15-26 %
Thuszez: 18-39 %
Weglowodany(*):: 18-43 %
Wibékno surowe (**): 1843 %
Popiot: 3-7 %
(*) Weglowodany obejmujg warto$¢ dla wiokna

(**) Widkno surowe to czg$¢ blonnika skladajaca si¢ gtownie z niestrawnej celulozy, pentozandéw i ligniny.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Proces produkcji:

Proces produkcji sokéw owocowych i napojéw na bazie mieszanek sokow owocowych zawierajgcych nasiona szatwii hiszpanskiej obejmuje etapy wstepnego
moczenia i pasteryzacji nasion. Stosowane sg systemy kontroli mikrobiologicznej i monitorowania.

Glukan chitynowy z Aspergillus
niger

Opis/definicja:

Glukan chitynowy uzyskuje si¢ z grzybni Aspergillus niger; jest to bezwonny, sypki proszek o zotawym zabarwieniu. Jego zawarto§¢ w suchej masie wynosi
co najmniej 90 %.

Glukan chitynowy skltada si¢ zasadniczo z dwoéch polisacharydow:

-chityny, sktadajacej si¢ z powtarzajacych si¢ jednostek N-acetylo-D-glukozaminy (nr CAS: 1398-61-4),

-beta (1, 3)-glukanu, sktadajacego si¢ z powtarzajacych si¢ jednostek D-glukozy (nr CAS: 9041-22-9).
Strata przy suszeniu: < 10 %

Glukan chitynowy: > 90 %

Proporcja chityny do glukanu: 30:70 do 60:40

Popiot: < 3,0 %

Thuszeze: < 1,0 %

Biatka: < 6,0 %

Kompleks chitynowo-glukanowy
z Fomes fomentarius

Opis/definicja:
Kompleks chitynowo-glukanowy uzyskuje si¢ ze $cian komorkowych owocnika grzyba Fomes fomentarius. Kompleks sktada si¢ gtownie z dwoch polisa-
charydow:

— chityny, sktadajacej si¢ z powtarzajacych si¢ jednostek N-acetylo-D-glukozaminy (nr CAS: 1398-61-4),
— beta-(1,3)(1,6)-D-glukanu, sktadajacego si¢ z powtarzajacych si¢ jednostek D-glukozy (nr CAS: 9041-22-9).

Proces produkcji sktada si¢ z kilku etapéw, m.in.: czyszczenia, zmniejszenia rozmiaru i mielenia, rozmigkczenia w wodzie i ogrzania w roztworze zasa-
dowym, ptukania, suszenia. W trakcie procesu produkcji nie stosuje si¢ hydrolizy.

Wyglad: proszek, bezwonny, bez smaku, o bragzowej barwie
Czystos¢:

Wilgotnosé: < 15 %

Popiot: < 3,0 %

Glukan chitynowy: > 90 %

Proporcja chityny do glukanu: 70:20

Weglowodany ogotem, z wyjatkiem glukanow: < 0,1 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Biatka: < 2,0 %

Thuszeze: < 1,0 %

Melaniny: < 8,3 %

Dodatki: brak

pH: 6,7-7,5

Metale ciezkie:

Otéw (ppm): < 1,00

Kadm (ppm): < 1,00

Rte¢ (ppm): < 0,03

Arsen (ppm): < 0,20

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii mezofilnych: < 10%/g

Drozdze i plesnie: < 10%/g

Bakterie z grupy coli w temperaturze 30 °C: < 10°/g
E. coli: < 10/g

Salmonella i inne bakterie chorobotworcze: brak/25 g

Wyciag chitozanowy z grzybow
(Agaricus bisporus; Aspergillus
niger)

Opis/definicja:
Wyciag chitozanowy (zawierajacy gtownie poli(D-glukozaming)) uzyskuje si¢ z trzonu Agaricus bisporus lub grzybni Aspergillus niger.

Opatentowany proces produkcji sktada si¢ z kilku etapow, m.in.: ekstrakcji i deacetylacji (hydrolizy) w $rodowisku alkalicznym, rozpuszczania w $rodowisku
kwasnym, stracania w $rodowisku alkalicznym, ptukania i suszenia.

Nazwa synonimowa: poli(D-glukozamina)
Numer CAS chitozanu: 9012-76-4

Wz6r chemiczny chitozanu: (C¢H;NOy),
Wyglad: drobny, sypki proszek

Barwa: bialtawa do brazowawej

Zapach: bezwonny

Czystos¢:

Zawartos¢ chitozanu (% w/w suchej masy): > 85
Zawartos¢ glukanu (% w/w suchej masy): < 15
Strata przy suszeniu (% w/w suchej masy): < 10

Lepkos¢ (1 % w kwasie octowym 1 %): 1-15
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Stopien acetylacji (w % mol/mokra masa): 0-30

Lepkos¢ (1 % w kwasie octowym 1 %) (mPa.s): 1-14 w przypadku chitozanu z Aspergillus niger; 12-25 w przypadku chityny z Agaricus bisporus
Popiot (% w/w suchej masy): < 3,0

Biatko (% w/w suchej masy): < 2,0

Wielkos¢ czastek: > 100 nm

Gestoéé nasypowa utrzesiona (g/cm®): 0,7-1,0

Zdolno$¢ do wigzania tluszczu 800x (w/w mokrej masy): potwierdzona
Metale ciezkie:

Rte¢ (ppm): < 0,1

Otow (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Kadm (ppm): < 0,5

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych (jtk/g): < 10°

Ogolna liczba drozdzy i plesni (jtk/g): < 10°

Escherichia coli (jtk/g): < 10

Enterobakterie (jtk/g): < 10

Salmonella: brak/25 g

Listeria monocytogenes: brak/25 g

Siarczan chondroityny

Opis/definicja:

Siarczan chondroityny (s6l sodowa) jest produktem biosyntetycznym. Jest otrzymywany w procesie chemicznego siarczanowania chondroityny uzyskanej
w drodze fermentacji z uzyciem bakterii Escherichia coli O5:K4:H4 szczep Ul-41 (ATCC 23502).
Siarczan chondroityny (s6l sodowa) (% w przeliczeniu na suchg masg): 95-105

MWw (Srednia wagowo masa czasteczkowa) (kDa): 5-12

MWw ($rednia liczbowo masa czasteczkowa) (kDa): 4-11

Indeks polidyspersyjnosci (wWn/woos): < 0,7

Model siarczanowania (ADi-6S) (%): < 85

Strata przy suszeniu (%) (105 °C do stalej masy): < 10,0

Pozostatosci po spaleniu (% w przeliczeniu na suchg masg): 20-30

Biatko (% w przeliczeniu na suchg mase): < 0,5

Endotoksyny (EU/mg): < 100

Zanieczyszczenia organiczne ogotem (mg/kg): < 50
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Pikolinian chromu

Opis/definicja:
Pikolinian chromu ma posta¢ czerwonawego, sypkiego proszku, stabo rozpuszczalnego w wodzie przy pH 7. Sol ta jest rowniez rozpuszczalna w polarnych
rozpuszczalnikach organicznych.

Nazwa chemiczna: tris(2-pirydynokarboksylano-N,O)chrom(III) lub s61 chromu(Ill) kwasu 2-pirydynokarboksylowego
Nr CAS: 14639-25-9

Wzér chemiczny: Cr(CgH4NO;);

Wiasciwos$ei chemiczne:

Pikolinian chromu: > 95 %

Chrom (II): 12—13 %

Chrom (VI): nie wykryto

Woda: < 4,0 %

VMS53

Zawierajaca chrom biomasa
drozdzy (Yarrowia lipolytica)

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ to suszona i zabijana termicznie zawierajaca chrom biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica.

Nowa zywnos¢ jest produkowana w drodze fermentacji w obecnosci chlorku chromu, po ktorej nastgpuje szereg etapdow oczyszczania oraz etap zabijania
termicznego drozdzy w celu zapewnienia braku zywotnych komorek Yarrowia lipolytica w nowej zywnosci.

Charakterystyka/sklad:

Catkowita zawarto$¢ chromu: 18-23 pg/g
Chrom (VI): < 10 pg/kg (tj. granica wykrywalnosci)
Biatko: 40-50 g/100 g

Wiokno pokarmowe: 24-32 g/100 g
Cukry: <2 g/100 g

Thuszez: 6-12 g/100 g

Popiot catkowity: < 15 %

Woda: <5 %

Sucha masa: > 95 %

Metale ciezkie:

Otow: < 3,0 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

1202°S091 — 1d — 0L¥TILTOTO

100°€20

o1t



V¥ MS53

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 5x10° jtk/g

Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 107 jtk/g

Zywotne komorki Yarrowia lipolytica (**): < 10 jtk/g (tj. granica wykrywalnosci)
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Jtk: jednostki tworzace kolonig

VM9

Ziele czystka Cistus incanus L.
Pandalis

Opis:

Ziele czystka Cistus incanus L. Pandalis; gatunek nalezacy do rodziny Cistaceae wystepujacy naturalnie w basenie Morza Srodziemnego, na potwyspie
Chalkidiki.

Sklad:
Wilgotnosé: 9-10 g/100 g ziela
Biatko: 6,1 g/100 g ziela
Thuszez: 1,6 g/100 g ziela
Weglowodany: 50,1 g/100 g ziela
Wiodkno: 27,1 g/100 g ziela
Mineraly: 4,4 g/100 g ziela

Séd: 0,18 g

Potas: 0,75 g

Magnez: 0,24 g

Wapn: 1,0 g

Zelazo: 65 mg
Witamina By: 3,0 pg
Witamina B,: 30 pg
Witamina Bg: 54 pg
Witamina C: 28 mg
Witamina A: ponizej 0,1 mg
Witamina E: 40-50 mg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Alfa-tokoferol: 20-50 mg
Tokoferole beta i gamma: 2—15 mg

Delta-tokoferol: 0,1-2 mg

Cytykolina

Opis/definicja:

Cytykolina jest wytwarzana w procesie mikrobiologicznym.
Cytykolina sklada si¢ z cytozyny, rybozy, pirofosforanu i choliny.
Biaty, krystaliczny proszek

Nazwa chemiczna: s6l wewnetrzna cytydyno 5'-pirofosforanu choliny, 5'-(trojwodoro difosforano) P’-[2-(trimetyloamonio)etylo] estru cytydyny
Wzér chemiczny: Cy4H,6N4011P;

Masa czasteczkowa: 488,32 g/mol

Nr CAS: 987-78-0

pH (roztwor probki wynoszacy 1 %) 2,5-3,5

Czystos¢:

Oznaczana ilo$¢: > 98 % suchej masy

Strata przy suszeniu (100 °C przez 4 godziny): < 5,0 %

Amon: < 0,05 %

Arsen: nie wigcej niz 2 ppm

Wolne kwasy fosforowe: < 0,1 %

Kwas 5'-cytydylowy < 1,0 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 10° jtk/g

Drozdze i plesn: < 107 jtk/g

Escherichia coli: brak w 1 g

Clostridium butyricum

Opis/definicja:

Clostridium butyricum (CBM-588) to gram-dodatnia bakteria przetrwalnikujaca, bezwzglgdnie beztlenowa, niepatogenna i niezmodyfikowana genetycznie.
Numer depozytu FERM BP-2789
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba zywych bakterii tlenowych: < 10° jtk/g
Escherichia coli: niewykrywane w 1 g
Staphylococcus aureus: niewykrywane w 1 g
Pseudomonas aeruginosa: niewykrywane w 1 g

Drozdze i plesn: < 10% jtk/g

VY M29

D-ryboza

Opis

D-ryboza jest monosacharydem (aldopentoza), ktory jest wytwarzany w drodze fermentacji z zastosowaniem szczepu Bacillus subtilis bez transketolazy.
Wzér chemiczny: CsH;oOs

Nr CAS: 50-69-1

Masa czasteczkowa: 150,13 Da
Charakterystyka/sklad

Wyglad: Sucha, proszkowa tekstura, o barwie bialej do jasnozottej
Skrecalnos¢ wilasciwa [olp>%: = 19,0° do — 21,0°
Czystos¢ D-rybozy (% w przeliczeniu na suchg masg):
-metoda HPLC/RI (¥) 98,0-102,0 %

Popiot: < 0,2 %

Strata po suszeniu (wilgotnos¢): < 0,5 %

Klarownos$¢ roztworu: transmitancja > 95 %

Metale ciezkie

Otow: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Rte¢: < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojéw: < 100 jtk (°)/g
Drozdze: < 100 jtk/g
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VY M29

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Plesn: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

VMS51

Suszone glony Euglena gracilis

Opis/definicja:

Nowa zywnos¢ to suszone cate komorki euglenin, tj. sucha biomasa mikroglonéw Euglena gracilis.

Nowa zywnos$¢ jest produkowana poprzez fermentacje, a nastgpnie filtracje i etap u$miercania termicznego mikroglonow, tak aby w nowej zywnosci nie

wystepowatly zywotne komorki Euglena gracilis.
Charakterystyka/sklad:

Catkowita zawartos¢ weglowodanow: < 75 %
Beta-glukan: > 50 %

Biatko: > 15 %

Thuszez: < 15 %

Popidt: < 10 %

Wilgotnosé: < 6 %

Metale ciezkie:

Otow: < 0,5 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rteé: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,02 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10 000 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 100 NPL/g

Drozdze i plesn: < 500 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g
Staphylococcus aureus: brak w 10 g
Salmonella: brak w 25 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig

NPL: najbardziej prawdopodobna liczba
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Ekstrakt z odtluszczonego proszku
kakaowego

Ekstrakt z kakao (Theobroma cacao L.)

Wyglad: ciemnobrazowy proszek bez widocznych zanieczyszczen
Wiasciwosci fizyczne i chemiczne:

Zawartos¢ polifenoli: co najmniej 55,0 % GAE

Zawartos¢ teobrominy: maksymalnie 10,0 %

Zawarto$¢ popiotu: maksymalnie 5,0 %

Wilgotno$é: maksymalnie 8,0 %

Gesto$¢ nasypowa: 0,40-0,55 g/cm’

pH: 5,0-6,5

Pozostatosci rozpuszczalnika: maksymalnie 500 ppm

Niskotluszczowy ekstrakt z kakao

Niskottuszczowy ekstrakt z kakao (Theobroma cacao L.)

Wyglad: proszek o barwie od ciemnoczerwonej do fioletowe;j

Ekstrakt z kakao, koncentrat: co najmniej 99 %

Dwutlenek krzemu (technologiczna substancja pomocnicza): maksymalnie 1,0 %
Flawanole kakao: co najmniej 300 mg/g

— Epikatechina: co najmniej 45 mg/g

Strata przy suszeniu: maksymalnie 5,0 %

Olej z kolendry Coriandrum
sativum

Opis/definicja:

Olej z kolendry to olej zawierajacy glicerydy kwasow tluszczowych wytwarzany z nasion kolendry Coriandrum sativum L.

Delikatny z6tty kolor, mdly smak
Nr CAS: 8008-52-4
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VYMi15

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Sktad kwasoéw ttuszczowych:

Kwas palmitynowy (C16:0): 2-5 %

Kwas stearynowy (C18:0): < 1,5 %

Kwas petroselinowy (cis-C18:1(n-12)): 60-75 %
Kwas oleinowy (cis-C18:1 (n-9)): 7-15 %
Kwas linolowy (C18:2): 12-19 %

Kwas alfa-linolenowy (C18:3): < 1,0 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %
Czystos¢:

Wspolczynnik zalamania $wiatta (20 °C): 1,466-1,474
Liczba kwasowa: < 2,5 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg

Liczba jodowa: 88110 jednostek

Liczba zmydlenia: 179200 mg KOH/g
Substancje niezmydlajace si¢: < 15 g/kg

Sproszkowany ekstrakt z zurawiny

Opis/definicja:

Sproszkowany ekstrakt z zurawiny jest rozpuszczalnym w wodzie, bogatym w fenole ekstraktem w proszku, przygotowanym w drodze ekstrakcji etanolowe;j
z zaggszczonego soku ze zdrowych, dojrzatych jagod kultywaru zurawiny Vaccinium macrocarpon.

Charakterystyka/sklad:

Wilgotno$¢ (% wiw): < 4

Proantocyjanidyny — PAC (% w/w suchej masy)

— metoda OSC-DMAC (3) (°): 55,0-60,0 lub

— metoda BL-DMAC (*) (): 15,0-18,0

Sktadniki fenolowe ogétem (GAE (°), % w/w suchej masy) (°)
— metoda Folin-Ciocalteau: > 46,2

Rozpuszczalnos¢ (w wodzie): 100 %, bez widzialnych czastek nierozpuszczalnych
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V¥ M15

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Zawartos¢ etanolu (mg/kg): < 100

Analiza sitowa: 100 % przez sito o oczkach 30

Wyglad i aromat dla postaci sproszkowanej: sypki, o brawie ciemnoczerwonej; aromat ziemisty bez aromatu spalenizny
Metale ciezkie:

Arsen (ppm): < 3

Kryteria mikrobiologiczne:

Drozdze: < 100 jtk (7)/g

Plesn: < 100 jtk/g

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 1 000 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Salmonella: brak w 375 g

Suszone owoce Crataegus pinnati-

fida

Opis/definicja:

Suszone owoce gatunku Crataegus pinnatifida nalezacego do rodziny Rosaceae i wystgpujacego naturalnie w potnocnej czesci Chin i w Korei.
Sklad:

Sucha masa: 80 %

Weglowodany: 55 g/kg mokrej masy

Fruktoza: 26,5-29,3 g/100 g

Glukoza: 25,5-28,1 g/100 g

Witamina C: 29,1 mg/100 g mokrej masy

Séd: 2,9 g/100 g mokrej masy

Musy sa produktami uzyskiwanymi przez poddanie obrébce termicznej jadalnej czgsci owocow jednego lub wielu gatunkow, catych lub w kawatkach,
przetartych lub nie, niezaggszczonych w znaczacym stopniu. Moga by¢ przygotowane z uzyciem cukru, wody, cydru, przypraw i soku z cytryny.

a-cyklodekstryna

Opis/definicja:

Sacharyd cykliczny niewykazujacy wlasciwosci redukcyjnych sktadajacy si¢ z sze$ciu cztonéw D-gluko-piranozolowych potaczonych wigzaniami typu a 1,4,
wytwarzany w wyniku dziatania glukozylotransferazy cyklodekstryny (CGTaza, WE 2.4.1.19) na skrobi¢ hydrolizowang. Odzyskiwanie i oczyszczanie
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

alfa-cyklodekstryny moze by¢ przeprowadzane przy uzyciu nastgpujacych procedur: stracanie kompleksu alfa-cyklodekstryny 1-dekanolem, rozpuszczanie
w wodzie przy podwyzszonej temperaturze oraz stracanie powtorne, odpedzanie z parg wodng czynnika kompleksowego i krystalizacja alfa-cyklodekstryny
z roztworu; lub chromatografia opierajgca si¢ na wymianie jonowej czy filtracji zelowej, a nastgpnie krystalizacja alfa-cyklodekstryny z oczyszczonego
roztworu macierzystego; lub metody rozdzielania membranowego, takie jak ultrafiltracja i osmoza odwrocona. Opis: cialo stale o strukturze krystalicznej
o barwie bialej lub prawie biatej, praktycznie bezwonne

Nazwy synonimowe: o-cyklodekstryna, a-dekstryna, cykloheksaamyloza, cyklomaltoheksaoza, a-cykloamylaza
Nazwa chemiczna: cykloheksaamyloza

Nr CAS: 10016-20-3

Wzor chemiczny: (C¢H19O5)s

Masa czasteczkowa: 972,85

Oznaczenie: > 98 % (suchej substancji)

Identyfikacja:

Zakres temperatur topnienia: rozklad w temperaturze ponad 278 °C

Rozpuszczalnos¢: tatwo rozpuszczalna w wodzie; bardzo stabo rozpuszczalna w etanolu

Skrecalnosé wiasciwa: [a]p>>: od +145° do +151° (roztwor 1 %)

Chromatografia: Czas retencji w najwigkszym piku chromatogramu cieczowego proby odpowiada czasowi alfa-cyklodekstryny w chromatogramie referen-
cyjnym alfa-cyklodekstryny (dostgpnym w Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Monachium, Niemcy lub Wacker Biochem Group, Adrian, MI,
USA), przy zastosowaniu warunkéw opisanych w METODZIE BADAN.

Czystos¢:

Woda: < 11 % (metoda Karla Fischera)

Pozostatosci czynnika kompleksujacego: < 20 mg/kg

(1-dekanol)

Substancje redukujace: < 0,5 % (w przeliczeniu na glukoze)

Popidt siarczanowy: < 0,1 %

Otow: < 0,5 mg/kg

Metoda badan:

Okreslona na podstawie chromatografii cieczowej przy zastosowaniu nastgpujacych warunkow:

Roztwor probny: odmierzy¢ doktadnie 100 mg roztworu probnego do 10 ml kolby pomiarowej i doda¢ 8 ml dejonizowanej wody. Rozpusci¢ catkowicie
probke w kapieli ultradzwickowej (10—15 min) i rozcienczy¢ do oznaczenia oczyszczong dejonizowang wodg. Przefiltrowaé przez filtr 0,45 pm.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Roztwor odniesienia: odmierzy¢ dokladnie 100 mg a-cyklodekstryny do 10 ml kolby pomiarowej i doda¢ 8 ml dejonizowanej wody. Rozpusci¢ catkowicie
probke w kapieli ultradzwigkowej i rozcienczy¢ do oznaczenia oczyszczona dejonizowana woda.

Chromatografia: plynna kolumna chromatograficzna wyposazona w detektor wspofczynnika zatamania §wiatta i w system rejestracyjny.
Kolumna i opakowanie: Nucleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Niemcy) lub podobny.

Dhugosé: 250 mm

Srednica: 4 mm

Temperatura: 40 °C

Faza ruchoma: acetonitryl/woda (67/33, v/v)

Natezenie przeptywu: 2,0 ml/min

Objetos¢ iniekcji: 10 pl

Procedura: wstrzyknaé¢ roztwor probny do chromatografu, zarejestrowaé chromatogram i zmierzy¢é pole powierzchni piku alfa-CD. Obliczy¢é procent
alfa-cyklodekstryny w probie testowej w nastepujacy sposob:

% alfa-cyklodekstryny (suchej substancji) = 100 x (Ag/Ar) (Wr/Ws)
gdzie:
Ag 1 AR sa powierzchniami piku wytworzonymi odpowiednio przez alfa-cyklodekstryne w roztworze probnym i w roztworze referencyjnym.

Ws i Wg sa odpowiednio waga (w mg) probki testowej i referencyjnej alfa-cyklodekstryny, po skorygowaniu zawartosci wody.

v-cyklodekstryna

Opis/definicja:

Nieredukujacy cykliczny sacharyd skladajacy si¢ z o$miu polaczonych wigzaniami a-1,4 czlonéow D-glukopiranozylowych, wytwarzany w wyniku dziatania
glukozylotransferazy cyklodekstrynowej (CGT-aza, WE 2.4.1.19) na skrobi¢ hydrolizowang. Odzyskiwanie i oczyszczanie y-cyklodekstryny moze by¢
przeprowadzane metodg wytracania kompleksu y-cyklodekstryny 8-cykloheksadecen-1-onem, rozpuszczania kompleksu woda oraz n-dekanem, odpedzania
z parg wodng w fazie wodnej i krystalizacji y-cyklodekstryny z roztworu.

Ciato state o strukturze krystalicznej o barwie biatej lub prawie bialej, praktycznie bezwonne

Nazwy synonimowe: y-cyklodekstryna, y-dekstryna, cyklooktaamyloza, cyklomaltooktaoza, y-cykloamylaza
Nazwa chemiczna: cyklooktaamyloza

Numer CAS: 17465-86-0

Wzér chemiczny: (C¢H19O5)g

Oznaczenie: > 98 % (suchej substancji)
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VYM21

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Identyfikacja:

Zakres temperatur topnienia: rozklad w temperaturze ponad 285 °C

Rozpuszczalnosé: tatwo rozpuszczalna w wodzie; bardzo stabo rozpuszczalna w etanolu
Skrecalnoéé whasciwa: [a]p?’: od +174° do +180° (roztwér 1 %)

Czystos¢:

Woda: < 11 %

Pozostatosci czynnika kompleksujacego (8-cykloheksadecen-1-on (CHDC)): < 4 mg/kg
Pozostatosci rozpuszczalnika (n-dekan) < 6 mg/kg

Substancje redukujace: < 0,5 % (w przeliczeniu na glukoze)

Popidt siarczanowy: < 0,1 %

Obluszczone ziarna Digitaria exilis
(Kippist) Stapf (palusznik)
(tradycyjna zywno$¢ z panstwa
trzeciego)

Opis/definicja

Tradycyjna zywnoscia sa obluszczone (usunigte otrgby) ziarna Digitaria exilis (Kippist) Stapf.
Digitaria exilis (Kippist) Stapf to jednoroczna ro$lina zielna nalezaca do rodziny Poaceae.
Typowe skladniki odzywcze obluszczonych ziaren palusznika

Weglowodany: 76,1 g/100 g palusznika

Woda: 12,4 g/100 g palusznika

Biatko: 6,9 g/100 g palusznika

Thuszez: 1,2 g/100 g palusznika

Wiodkno: 2,2 g/100 g palusznika

Popiot: 1,2 g/100 g palusznika

Zawartos¢ fitynianow: < 2,1 mg/g

Preparat dekstranu wytwarzany
przez Leuconostoc mesenteroides

1. W postaci proszku:

Weglowodany: 60 % z czego: (dekstran: 50 %, mannitol: 0,5 %, fruktoza: 0,3 %, leukroza: 9,2 %)

Biatko: 6,5 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Lipidy: 0,5 %

Kwas mlekowy: 10 %
Etanol: ilosci §ladowe
Popiok: 13 %
Wilgotnosé: 10 %

2. Postaé plynna:
Weglowodany: 12 % z czego: (dekstran: 6,9 %, mannitol: 1,1 %, fruktoza: 1,9 %, leukroza: 2,2 %)
Biatko: 2,0 %

Lipidy: 0,1 %

Kwas mlekowy: 2,0 %
Etanol: 0,5 %

Popiot: 3.4 %
Wilgotnosé: 80 %

Diacyloglicerolowy olej pocho-
dzenia roflinnego

Opis/definicja:

Wytwarzany z glicerolu i kwasoéw tluszczowych pochodzacych z roslinnych olejow jadalnych, w szczegoélnosci z oleju sojowego (Glycine max) lub
rzepakowego (Brassica campestris, Brassica napus) z zastosowaniem specjalnego enzymu.

Podzial acylogliceroli:

Diacyloglicerole (DAG): > 80 %
1,3-diacyloglicerole (1,3-DAG): > 50 %
Triacyloglicerole (TAG): <20 %
Monoacyloglicerole (MAG): < 5,0 %

Sklad kwasow tluszczowych (MAG, DAG, TAG):
Kwas oleinowy (C18:1): 20-65 %

Kwas linolowy (C18:2): 15-65 %

Kwas linolenowy (C18:3): < 15 %

Nasycone kwasy ttuszczowe: < 10 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Pozostale:

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g

Wilgotno$¢ 1 substancje lotne: < 0,1 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 1,0 meq/kg

Substancje niezmydlajace si¢: < 2,0 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

MAG: monoacyloglicerole, DAG: diacyloglicerole, TAG: triacyloglicerole

Dihydrokapsjat (DHC)

Opis/definicja:

Dihydrokapsjat jest syntetyzowany w drodze katalizowanej enzymatycznie estryfikacji alkoholu wanililowego i kwasu 8-metylononanowego. Po estryfikacji
dihydrokapsjat jest ekstrahowany przy uzyciu n-heksanu.

Lepka bezbarwna lub zétta ciecz
Wzér chemiczny: Cig Hpg Oy

Nr CAS: 205687-03-2
Wilasciwosci fizykochemiczne:
Dihydrokapsjat: > 94 %

Kwas 8-metylononanowy: < 6,0 %
Alkohol wanililowy: < 1,0 %

Inne substancje zwigzane z synteza: < 2,0 %

VYMi13

Suszone nadziemne czesci Hoodia
parviflora

Opis/definicja:

Wszystkie suszone nadziemne czg$ci Hoodia parviflora N.E.Br., (rodzina Apocynaceae)
Charakterystyka/sklad:

Materiat rodlinny: nadziemne czgéci co najmniej 3-letnich roslin

Wyglad: drobny proszek o barwie od jasnozielonej do jasnobrazowe;j

Rozpuszczalno$¢ (w wodzie): > 25 mg/ml

Wilgotnosé: < 5,5 %

Ay <03
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VY M13

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

pH: < 5,0

Biatko: < 4,5 g/100 g

Thuszez: < 3 g/100 g

Weglowodany (w tym witokno pokarmowe): < 80 g/100 g
Wiokno pokarmowe: < 55 g/100 g

Cukry ogotem: < 10,5 g/100 g

Popiot: < 20 %

Hoodigozydy

P57: 5-50 mg/kg

L: 10006 000 mg/kg

0O: 500-5 000 mg/kg

Ogotem: 1 500-11 000 mg/kg

Metale ciezkie:

Arsen: < 1,00 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Otow: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10° jtk/g
Escherichia coli: < 10 jtk/g

Staphylococcus aureus: < 50 jtk/g

Bakterie z grupy coli ogétem: < 10 jtk/g
Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Gatunki Salmonella: wynik ujemny/25 g
Listeria monocytogenes: wynik ujemny/25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Suszony ekstrakt z Lippia citrio-
dora z Kultur komérkowych

Opis/definicja:
Suszony ekstrakt z Lippia citriodora (Palau) Kunth z kultur komérkowych HTN®Vb

Ekstrakt z kultur komérkowych
Echinacea angustifolia

Opis/definicja:

Wyciag z korzenia Echinacea angustifolia uzyskiwany z kultur tkankowych roslin jest zasadniczo rownowazny z wyciagiem z korzenia Echinacea angus-
tifolia uzyskiwanym w mieszaninie etanol-woda miareczkowanej do 4 % echinakozydu.

Ekstrakt z kultur komérkowych
Echinacea purpurea

Opis/definicja:

Suszony ekstrakt z Echinacea purpurea z kultur komérkowych EchiPure-PC™

Olej z Echium plantagineum

Opis/definicja:

Olej ze zmijowca jest bladozottym produktem otrzymywanym w procesie rafinowania oleju z nasion Echium plantagineum. Kwas stearydynowy: > 10 % w/
w kwasow tluszczowych ogotem

Kwasy tluszczowe typu trans: < 2,0 % (w/w kwasoéw tluszczowych ogotem)

Liczba kwasowa: < 0,6 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq O,/kg

Zawartos¢ substancji niezmydlajacych sig: < 2,0 %

Zawartos$¢ biatka (azot ogdtem): < 20 pg/ml

Alkaloidy pirolizydynowe: stezenie niewykrywalne przy granicy wykrywalnosci wynoszacej 4,0 pg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

VY M49

Florotaniny z Ecklonia cava

Opis/definicja

Florotaniny z Ecklonia cava otrzymuje si¢ metoda ekstrakcji alkoholowej z jadalnych alg morskich Ecklonia cava. Ekstrakt ma posta¢ proszku o barwie
ciemnobrazowej i jest bogaty we florotaniny — zwigzki polifenolowe wytwarzane jako metabolity wtorne przez niektore gatunki brunatnic.

Charakterystyka/sklad

Zawartos¢ florotanin: 90 = 5 %

Dziatanie przeciwutleniajace: > 85 %
Wilgotnoéé: < 5 %

Popiot: <5 %

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 3 000 jtk/g
Drozdze/plesn: < 300 jtk/g

Bakterie z grupy coli: ujemny wynik testu
Salmonella spp.: ujemny wynik testu
Staphylococcus aureus: ujemny wynik testu
Metale ciezkie i fluorowce

Otow: < 3,0 mg/kg

Rte¢: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 3,0 mg/kg

Arsen: < 25,0 mg/kg

Arsen nieorganiczny: < 0,5 mg/kg

Jod: 150,0-650,0 mg/kg

jtk: jednostki tworzace kolonig
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

VYMi18

Hydrolizat blony pergaminowej
jaja

Opis

Hydrolizat btony pergaminowej jaja uzyskiwany jest z blon pergaminowych znajdujacych si¢ wewnatrz skorup jaj kurzych. Skorupy jaj sa oddzielane
w procesie wodno-mechanicznym pozwalajagcym uzyska¢ blony pergaminowe, ktdre nastgpnie przetwarza si¢ przy uzyciu opatentowanej metody solubilizacji.
Po zakonczeniu solubilizacji roztwor jest filtrowany, zaggszczany, suszony rozpylowo i pakowany.

Charakterystyka/sklad:

Parametry chemiczne

Zwigzki azotowe ogotem (% w/w): > 88
Kolagen (% w/w): > 15

Elastyna (% w/w): > 20
Glikozoaminoglikany ogoétem (% w/w): > 5
Waphi: <1 %

Parametry fizyczne

pH: 6,5-7,6

Popiot (% w/w): < 8

Wilgotno$¢ (% w/w): < 9

Aktywnos¢ wody: < 0,3

Rozpuszczalno$é (w wodzie): rozpuszczalny

Gesto$é nasypowa: > 0,6 g/em’

Metale ciezkie

Arsen: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 2 500 jtk/g
Escherichia coli: <5 NPL/g

Salmonella: wynik ujemny (w 25 g)

Bakterie z grupy coli: < 10 NPL/g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Liczba przetrwalnikow bakterii mezofilnych: < 25 jtk/g
Liczba przetrwalnikéw bakterii termofilnych: < 10 jtk/10 g

Metody
Spalanie zgodnie z AOAC 990.03 i AOAC 992.15
Oznaczanie rozpuszczalnego kolagenu z uzyciem testu Sircol™

Oznaczanie elastyny z uzyciem testu Fastin™

USP26 (siarczan chondroityny, metoda K0032)
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Drozdze: < 10 jtk/g
Plesn: < 200 jtk/g

Jtk: jednostki tworzace kolonig; NPL: najbardziej prawdopodobna liczba; USP: Farmakopea Stanéw Zjednoczonych

Galusan epigalokatechiny jako
oczyszczony ekstrakt z liSci
zielonej herbaty (Camellia sinensis)

Opis/definicja:

Ekstrakt z lisci zielonej herbaty (Camellia sinensis (L.) Kuntze), o wysokim stopniu czystosci, w postaci drobnego proszku o barwie od biatawej do
bladorézowej. Zawiera co najmniej 90 % galusanu epigalokatechiny (EGCG), a jego temperatura topnienia wynosi w przyblizeniu 210-215 °C.

Wyglad: proszek o barwie od bialawej do bladorézowe;j
Nazwa chemiczna: polifenol 3-galusan (-) epigalokatechiny
Nazwy synonimowe: galusan epigalokatechiny (EGCG)
Nr CAS: 989-51-5

Nazwa INCI: galusan epigalokatechiny

Masa czasteczkowa: 458,4 g/mol

Strata przy suszeniu: maksymalnie 5,0 %

Metale ciezkie:

Arsen: maksymalnie 3,0 ppm

Otow: maksymalnie 5,0 ppm

Oznaczenie:

co najmniej 94 % EGCG (w suchej masie)
maksymalnie 0,1 % kofeiny

Rozpuszczalnosé: EGCG jest dos¢ dobrze rozpuszczalny w wodzie, etanolu, metanolu i acetonie

L-ergotioneina

Definicja

Nazwa chemiczna (IUPAC): (2S)-3-(2-tiokso-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-ilo)-2-(trimetyloamonio)-propanian
Wzor chemiczny: CoH;sN30,S

Masa czasteczkowa: 229,3 Da

Nr CAS: 497-30-3

Parametr Specyfikacja

Wyglad Biaty proszek Wzrokowa

Skrecalnos¢ optyczna [alp > (+) 122° (¢ = 1, H,0)” Polarymetryczna

Metoda
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Czysto$¢ chemiczna

Identyfikacja

Pozostatosci rozpuszczalnikow
ogobtem

(metanol, octan etylu, izopropanol,
etanol)

Strata przy suszeniu
Zanieczyszczenia

Metale ciezkie® ©

Otéw

Kadm

Rtegé

)

Specyfikacje mikrobiologiczneb

Ogoélna liczba zywych bakterii
tlenowych (TVAC)

Ogoélna liczba drozdzy 1 plesni
(TYMC)

Escherichia coli

>99,5 %
>99,0 %

Zgodna ze struktura
C: 47,14 £ 04 %
H: 6,59 £ 0,4 %
N: 18,32 =04 %

[Farm. Eur. 01/2008:50400]
< 1000 ppm

Norma wewnetrzna < 0,5 %

< 0,8 %

< 3,0 ppm

< 1,0 ppm

< 0,1 ppm

1 x 10° jtk/g

IN

1 x 10% jtk/g

IN

brak w 1 g

HPLC [Farm. Eur. 2.2.29]
1H-NMR

1H-NMR

Analiza pierwiastkowa

Chromatografia gazowa
[Farm. Eur. 01/2008:20424]

[Farm. Eur. 01/2008:20232]

HPLC/GPC lub 1H-NMR

ICP/AES

(Pb, Cd)

Fluorescencja atomowa (Hg)

[Farm. Eur. 01/2011:50104]
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Farm. Eur.: Farmakopea Europejska; |H-NMR: jadrowy rezonans magnetyczny protonow; HPLC: wysokosprawna chromatografia cieczowa; GPC: chromato-
grafia Zzelowa; ICP/AES: atomowa spektroskopia emisyjna ze wzbudzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzonej;

jtk: jednostki tworzace kolonig
a) Lit. [a]p = (+) 126,6° (c = 1, H,0)
b) Analizy przeprowadzane na kazdej partii

¢) Najwyzsze dopuszczalne poziomy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1881/2006.

Wyciag z korzeni trzech ziél
(Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica
gigas Nakai)

Opis/definicja

Mieszanka korzeni trzech zi6t ma posta¢ drobnego, zéttawobrazowego proszku wytworzonego w drodze ekstrakcji goraca woda, zaggszczania przez odpa-
rowanie i suszenia rozpylowego.

Sklad wyciagu z mieszanki korzeni trzech ziol
Korzen Cynanchum wilfordii: 32,5 % (w/w)
Korzen Phlomis umbrosa: 32,5 % (w/w)
Korzen Angelica gigas: 35,0 % (W/w)
Specyfikacje

Strata przy suszeniu: maksymalnie 100 mg/g
Oznaczenie

Kwas cynamonowy: 0,012-0,039 mg/g

Ester metylowy Shanzhiside: 0,20-1,55 mg/g
Nodakenina: 3,35-10,61 mg/g

Metoksalen: < 3 mg/g

Fenole: 13,0-40,0 mg/g

Kumaryny: 13,0-40,0 mg/g

Irydoidy: 13,0-39,0 mg/g

Saponiny: 5,0-15,5 mg/g

Skladniki odzywcze

Weglowodany: 600-880 mg/g

Biatka: 70-170 mg/g

Thuszeze: < 4 mg/g

Parametry mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 5 000 jtk/g
Plesnie i drozdze ogdtem: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Salmonella: wynik ujemny/25 g
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VY M49

Nowa zywnos$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Escherichia coli: wynik ujemny/25 g
Staphylococcus aureus: wynik ujemny/25 g
Metale ciezkie

Otow: < 0,65 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg

jtk: jednostki tworzace kolonig

Etylenodiaminotetraoctan
sodu-zelaza(I1I)

Opis/definicja:

Etylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza(Ill) jest z6ttobrazowym, sypkim proszkiem bez zapachu, o czysto$ci chemicznej przekraczajacej 99 % (w/w). Dobrze
rozpuszcza si¢ w wodzie.

Wzor chemiczny: CyoH;,FeN,NaOg * 3H,O
Wiasciwoscei chemiczne:

pH roztworu 1 %: 3,5-5,5

Zelazo: 12,5-13,5 %

Sod: 5,5 %

Woda: 12,8 %

Substancje organiczne (CHNO): 68,4 %

EDTA - kwas etylenodiaminotetraoctowy: 65,5-70,5 %
Substancje nierozpuszczalne w wodzie: < 0,1 %

Kwas nitrylotrioctowy: < 0,1 %

Fosforan amonowy zelaza(II)

Opis/definicja:

Fosforan amonowy Zelaza(Il) to mialki, szarozielony proszek, praktycznie nierozpuszczalny w wodzie, rozpuszczalny w rozcienczonych kwasach mineralnych.
Nr CAS: 10101-60-7

Wzér chemiczny: FeNH4PO,
Wtasciwosci chemiczne:

pH 5 % zawiesiny w wodzie: 6,8-7,8
Zelazo (catkowite): > 28 %
Zelazo(1D): 22-30 % (w/w)
Zelazo(ID): < 7,0 % (w/w)

Amoniak: 5-9 % (w/w)

Woda: < 3,0 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Peptydy z ryb Sardinops sagax

Opis/definicja:

Nowy sktadnik Zywnosci jest mieszaning peptydow otrzymywang w procesie katalizowanej proteazami hydrolizy alkalicznej migséni ryb (Sardinops sagax), po
ktorej nastgpuje izolacja frakcji peptydowych metoda chromatografii kolumnowej, zaggszczanie w prozni i suszenie rozpytowe.

Proszek w kolorze biatym o zottawym odcieniu

Peptydy" (peptydy krétkotancuchowe, dipeptydy i tripeptydy o masie czasteczkowej mniejszej niz 2 kDa): > 85 g/100 g

Val-Tyr (dipeptyd): 0,1-0,16 g/100 g

Popiol: < 10 g/100 g

Wilgotnosé: < 8 g/100 g

@ Metoda Kjeldahla

Flawonoidy z lukrecji gladkiej
Glycyrrhiza glabra

Opis/definicja:

Flawonoidy uzyskiwane z korzeni lub klaczy Glycyrrhiza glabra L. poddaje si¢ ekstrakcji etanolem, po ktorej dokonuje si¢ kolejnej ekstrakcji uzyskanego
wyciagu etanolowego trdjglicerydami o tafncuchach $redniej dhugosci. Jest to ciecz o ciemnobrazowej barwie zawierajaca od 2,5 do 3,5 % glabrydyny.
Wilgotnosé: < 0,5 %

Popiot: < 0,1 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 0,5 meq/kg

Glabrydyna: 2,5-3,5 % ttuszczu

Kwas glicyryzynowy: < 0,005 %

Thuszez, w tym substancje typu polifenoli: > 99 %

Biatko: < 0,1 %

Weglowodany: niewykrywalne

V¥ M40

Miazsz, sok z miazszu, zagesz-
czony sok z miazszu owocéw
Theobroma cacao L.
(tradycyjna zywno$¢ z panstwa
trzeciego)

Opis/definicja

Tradycyjna zywnoscia jest migzsz owocow kakaowca wiasciwego (Theobroma cacao L.), ktory jest ,wodnista, §luzowata i kwasng substancja, w ktorej
osadzone sg ziarna”.

Miazsz owocow kakaowca uzyskuje si¢ poprzez rozlupanie owocoéw oraz oddzielenie tusek i1 ziaren; migzsz jest nastgpnie pasteryzowany i mrozony. Sok
z miazszu kakaowca wilasciwego lub zaggszczony sok z migzszu kakaowca wlasciwego sa produkowane po przetworzeniu (obrobka enzymatyczna, paste-
ryzacja, filtracja i zaggszczanie).

Typowy sklad miazszu, soku z migzszu, zageszczonego soku z migzszu owocéw kakaowca wlasciwego

Biatko (g/100 g): od 0,0 do 2,0

Thuszez ogodtem (g/100 g): od 0,0 do 0,2

Cukry ogotem (g/100 g): > 11,0

Liczba Brixa (° w skali Brixa): > 14

pH: od 3,3 do 4,0

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojéw (tlenowych): < 10 000 jtk (°)/g

Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella: brak w 25 g

120T°S0°91 — T1d — OLYPTYLTOTO

100°€20

Iel



Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Ekstrakt fukoidanu z wodorostow
Fucus vesiculosus

Opis/definicja:

Fukoidan z wodorostow Fucus vesiculosus jest ekstrahowany z zastosowaniem ekstrakcji wodnej w roztworze kwasowym i procesow filtrowania bez uzycia
rozpuszczalnikoéw organicznych. Powstajacy w ten sposob ekstrakt jest zatgzany i suszony do uzyskania ekstraktu fukoidanu o nastgpujacej specyfikacji:
Proszek o barwie od biatawej do brazowej

Zapach i smak: mdly

Wilgotnosé: < 10 % (105 °C przez 2 godziny)

Warto$¢ pH: 4,0-7,0 (zawiesina 1 % w temperaturze 25 °C)

Metale ciezkie:

Arsen (nieorganiczny): < 1,0 ppm

Kadm: < 3,0 ppm

Otow: < 2,0 ppm

Rteé: < 1,0 ppm

Kryteria mikrobiologiczne:

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10 000 jtk/g
Ogodlna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

Ogolna liczba enterobakterii: brak/g

Escherichia coli: brak/g

Salmonella: brak/10 g

Staphylococcus aureus: brak/g

Sktad dwoch dozwolonych rodzajow ekstraktow w oparciu o poziom fukoidanu:
Ekstrakt 1:

Fukoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-5,5 %

Polifloroglucynol: 0,5-15 %

Mannitol: 1-5 %

Sole naturalne/Wolne mineraty: 0,5-2,5 %

Pozostate weglowodany: 0,5-1,0 %

Biatko: 2,0-2,5 %

Ekstrakt 2:

Fukoidan: 60-65 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Alginat: 3,0-6,0 %

Polifloroglucynol: 20-30 %

Mannitol: < 1,0 %

Sole naturalne/Wolne mineraty: 0,5-2,0 %
Pozostate wegglowodany: 0,5-2,0 %
Biatko: 2,0-2,5 %

Ekstrakt fukoidanu z wodorostow
Undaria pinnatifida

Opis/definicja:

Fukoidan z wodorostow Undaria pinnatifida jest ekstrahowany z zastosowaniem ekstrakcji wodnej w roztworze kwasowym i procesow filtrowania bez uzycia
rozpuszczalnikow organicznych. Powstajacy w ten sposob ekstrakt jest zatgzany i suszony do uzyskania ekstraktu fukoidanu o nastepujacej specyfikacji:

Proszek o barwie od biatawej do bragzowej

Zapach i smak: mdly

Wilgotno$é: < 10 % (105 °C przez 2 godziny)

Warto$¢ pH: 4,0-7,0 (zawiesina 1 % w temperaturze 25 °C)
Metale ciezkie:

Arsen (nieorganiczny): < 1,0 ppm

Kadm: < 3,0 ppm

Otow: < 2,0 ppm

Rteé: < 1,0 ppm

Dane mikrobiologiczne:

Calkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10 000 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

Ogolna liczba enterobakterii: brak/g

Escherichia coli: brak/g

Salmonella: brak/10 g

Staphylococcus aureus: brak/g

Sktad dwoch dozwolonych rodzajow ekstraktow w oparciu o poziom fukoidanu:
Ekstrakt 1:

Fukoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-6,5 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Polifloroglucynol: 0,5-3,0 %

Mannitol: 1-10 %

Sole naturalne/Wolne mineraty: 0,5-1,0 %
Pozostate weglowodany: 0,5-2,0 %
Biatko: 2,0-2,5 %

Ekstrakt 2:

Fukoidan: 50-55 %

Alginat: 2,0-4,0 %

Polifloroglucynol: 1,0-3,0 %

Mannitol: 25-35 %

Sole naturalne/Wolne mineraty: 8-10 %
Pozostate weglowodany: 0,5-2,0 %
Biatko: 1,0-1,5 %

2'-fukozylolaktoza
(syntetyczna)

Definicja:

Nazwa chemiczna: a-L-fukopiranozylo-(1—2)-B-D-galaktopiranozylo-(1—4)- D-glukopiranoza
Wz6r chemiczny: Ci1gH3,015

Nr CAS: 41263-94-9

Masa czasteczkowa: 488,44 g/mol

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od biatej do biatawej, wytwarzanym w procesie syntezy chemiczne;j.
Czystos¢:

2'-fukozylolaktoza: > 95 %

D-laktoza: < 1,0 w/w %

L-fukoza: < 1,0 w/w %

Izomery difukozylo-D-laktozy: < 1,0 w/w %

2'-fukozylo- D-laktuloza: < 0,6 w/w %

pH (20 °C, roztwor 5 %) 3,2-7,0

Woda (%): < 9,0 %

Popiodt siarczanowy: < 0,2 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kwas octowy: < 0,3 %

Pozostatosci rozpuszczalnikow (metanolu, 2-propanolu, octanu metylu, acetonu): < 50,0 mg/kg pojedynczo, < 200,0 mg/kg w potaczeniu

Pozostatosci biatek: < 0,01 %

Metale ciezkie:

Pallad: < 0,1 mg/kg

Nikiel: < 3,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g
Drozdze i plesn: < 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

2'-fukozylolaktoza

(zrédlo mikrobiologiczne)

» M27 Definicja:

Nazwa chemiczna: a-L-fukopiranozylo-(1—2)-B-D-galaktopiranozylo-(1—4)-D-glukopiranoza

Wzér chemiczny: CigH3,015
Nr CAS: 41263-94-9
Masa czasteczkowa: 488,44 g/mol

Zrédlo:

zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12

Zrodlo:

zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli BL21

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od biatej do biatawej, wytwarzanym w procesie
mikrobiologicznym.

Czystos¢:

2'-fukozylolaktoza: > 83 %
D-laktoza: < 10,0 %

L-fukoza: < 2,0 %
Difukozylo-D-laktoza: < 5,0 %
2'-fukozylo-D-laktuloza: < 1,5 %

Suma sacharydéw (2'-fukozylolaktoza, D-laktoza, L-fukoza, difukozylo-D-laktoza, 2'-fuko-
zylo-D-laktuloza): > 90 %

pH (20 °C, roztwor 5 %): 3,0-7,5
Woda: < 9,0 %

Opis:

2'-fukozylolaktoza jest proszkiem o barwie od biatej do biatawe;j,
a wodny roztwor jej ptynnego koncentratu (45 % + 5 % w/v) jest
bezbarwnym lub zéttawym klarownym roztworem wodnym. 2'-
fukozylolaktoza jest wytwarzana w procesie mikrobiologicznym.

Czystos¢:
2'-fukozylolaktoza: > 90 %
Laktoza: < 5,0 %

Fukoza: < 3,0 %
3-fukozylolaktoza: < 5,0 %
Fukozylogalaktoza: < 3,0 %
Difukozylolaktoza: < 5,0 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Popiot siarczanowy: < 2,0 %

Kwas octowy: < 1,0 %

Pozostatosci biatek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 3 000 jtk/g
Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Endotoksyny: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

Glukoza: < 3,0 %

Galaktoza: < 3,0 %

Woda: < 9,0 % (proszek)

Popiot siarczanowy: < 0,5 % (proszek i plyn)

Pozostatosci biatek: < 0,01 % (proszek i1 ptyn)

Metale ciezkie:

Otow: < 0,02 mg/kg (proszek i ptyn)

Arsen: < 0,2 mg/kg (proszek i ptyn)

Kadm: < 0,1 mg/kg (proszek i ptyn)

Rte¢: < 0,5 mg/kg (proszek i ptyn)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 10* jtk/g (proszek), < 5 000 jtk/
g (ptyn)

Drozdze i plesn: < 100 jtk/g (proszek); < 50 jtk/g (ptyn)
Enterobacteriaceae/Bakterie z grupy coli: brak w 11 g (proszek
i plyn)

Salmonella: wynik ujemny/100 g (proszek), wynik ujemny/200
ml (ptyn)

Cronobacter: wynik ujemny/100 g (proszek), wynik ujemny/200
ml (ptyn)

Endotoksyny: < 100 EU/g (proszek), < 100 EU/ml (ptyn)
Aflatoksyna M1: < 0,025 pg/kg (proszek i ptyn) «

Mieszanina 2'-fukozylolaktozy/
difukozylolaktozy (,,2’-FL/DFL”)

(zrédlo mikrobiologiczne)

Opis/definicja:

Mieszanina 2'-fukozylolaktozy/difukozylolaktozy to oczyszczony proszek lub jego aglomeraty o barwie bialej do biatawej, wytwarzany w procesie mikro-

biologicznym.

Zrédlo: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DHI

Charakterystyka/sklad:
Wyglad: Proszek lub jego aglomeraty o barwie biatej do biatawej

Suma 2'-fukozylolaktozy, difukozylolaktozy, D-laktozy, L-fukozy i 3-fukozylolaktozy (% suchej masy): > 92,0 % (w/w)

Suma 2’'-fukozylolaktozy i difukozylolaktozy (% suchej masy): > 85,0 % (w/w)
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

2'-fukozylolaktoza (% suchej masy): > 75,0 % (w/w)
Difukozylolaktoza (% suchej masy): > 5,0 % (w/w)

D-laktoza: < 10,0 % (w/w)

L-fukoza: < 1,0 % (w/w)

2'-fukozylo-D-laktuloza: < 2,0 (w/w)

Suma innych weglowodandw (''): < 6,0 % (w/w)

Wilgotnosé: < 6,0 % (w/w)

Popidt siarczanowy: < 0,8 % (w/w)

pH (20 °C, roztwor 5 %): 4,0-6,0

Pozostatosci biatek: < 0,01 % (w/w)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych: < 1000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg
jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny

Galaktooligosacharydy

Opis/definicja:

Galaktooligosacharydy wytwarzane sa z laktozy mleka w procesie enzymatycznym z zastosowaniem p-galaktozydaz pochodzacych z Aspergillus
oryzae, Bifidobacterium bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis, Bacillus circulans i Papiliotrema terrestris.

GOS: co najmniej 46 % suchej masy (s.m.)
Laktoza: maksymalnie 40 % s.m.

Glukoza: maksymalnie 27 % s.m.
Galaktoza: co najmniej 0,8 % s.m.

Popiot: maksymalnie 4,0 % s.m.

Biatko: maksymalnie 4,5 % s.m.

Azotyny: maksymalnie 2 mg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Chlorowodorek glukozaminy

z Aspergillus niger i zmodyfikowa-
nego genetycznie szczepu E. coli
K-12

Biaty, krystaliczny, bezwonny proszek

Wzor czasteczkowy: CgHi3NOs - HCI

Masa czasteczkowa: 215,63 g/mol

Chlorowodorek D-glukozaminy 98,0-102,0 % wzorca odniesienia (HPLC)

Skrecalnos$¢ wilasciwa od + 70,0° do + 73,0°

Siarczan glukozaminy KCI

z Aspergillus niger i zmodyfikowa-
nego genetycznie szczepu E. coli
K-12

Biaty, krystaliczny, bezwonny proszek

Wzor czasteczkowy: (C¢H14NO5),SO, - 2KCl

Masa czasteczkowa: 605,52 g/mol

Siarczan D-glukozaminy 2KCl1 98,0-102,0 % wzorca odniesienia (HPLC)

Skrecalno$¢ wihasciwa +50,0° do +52,0°

Siarczan glukozaminy NaCl

z Aspergillus niger i zmodyfikowa-
nego genetycznie szczepu E. coli
K-12

Biaty, krystaliczny, bezwonny proszek

Wzér czasteczkowy: (C¢H14NO5),SO4 - 2NaCl

Masa czasteczkowa: 573,31 g/mol

Chlorowodorek D-glukozaminy: 98—-102 % wzorca odniesienia (HPLC)

Skrecalnosé¢ wiasciwa: od +52° do +54°

Guma guar

Opis/definicja:

Rodzima guma guar to mielone bielmo nasion naturalnych odmian rosliny guar Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (rodzina Leguminosae). Zawiera
polisacharyd o duzej masie czasteczkowej, ztozony gtownie z jednostek galaktopiranozowych i mannopiranozowych, potaczonych wiazaniami glikozydo-
wymi, ktore moga by¢ opisane chemicznie jako galaktomannan (zawarto$¢ galaktomannanu wynosi nie mniej niz 75 %).

Wyglad: Proszek o barwie od biatej do zottawej
Masa czasteczkowa: 50 000—-8 000 000 daltonow
Numer CAS: 9000-30-0

Numer EINECS: 232-536-8

Czystos¢: Jak okreslono w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 ustanawiajacym specyfikacje dla dodatkow do zywnos$ci wymienionych w zatacznikach
IT i II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/175 z dnia
5 lutego 2015 r. ustanawiajacym, ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia pentachlorofenolem i dioksynami, szczeg6lne warunki majace zastosowanie do

przywozu gumy guar pochodzacej lub wystanej z Indii (%).
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Wilasnos$ci fizykochemiczne:

Proszek

Okres trwatosci: 2 lata

Barwa: biata

Zapach: lekki

Przecigtna $rednica czastek: 60—70 um

Wilgotno$é: maksymalnie 15 %

Lepkos$¢ * po 1 godzinie -

Lepkos$¢ * po 2 godzinach: co najmniej 3 600 mPa.s
Lepkos¢ * po 24 godzinach: co najmniej 4 000 mPa.s
Rozpuszczalno$é: rozpuszczalny w goracej i zimnej wodzie
pH dla 10 g/l, w temp. 25 °C: 6-7,5

Platki

Okres przydatnosci: 1 rok

Barwa: biata/biatawa, brak lub niewielka liczba czarnych plamek
Zapach: lekki

Przecigtna $rednica czastek: 1-10 mm

Wilgotno$¢: maksymalnie 15 %

Lepkos¢ * po 1 godzinie: co najmniej 3 000 mPa.s
Lepkos$¢ * po 2 godzinach —

Lepkos$¢ * po 24 godzinach —

Rozpuszczalno$¢: rozpuszczalne w goracej 1 zimnej wodzie
pH dla 10 g/, w temp. 25 °C: 5-7,5

(*) Pomiary lepkosci przeprowadza si¢ w nastgpujacych warunkach: 1 %, 25 °C, 20 rpm

Poddane obrébce termicznej
produkty mleczne fermentowane
za pomoca Bacteroides xylanisol-
vens

Opis/definicja:

Poddane obrobce termicznej produkty mleczne sa wytwarzane z wykorzystaniem Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) jako kultury starterowe;j.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Mileko czgéciowo odttuszczone (1,5-1,8 % tluszezu) i mleko odttuszczone (0,5 % thuszczu lub mniej) jest pasteryzowane lub poddawane dziataniu bardzo wysokiej
temperatury przed rozpoczeciem fermentacji za pomocg Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Powstaly w ten sposob fermentowany produkt mleczny jest
homogenizowany, a nastepnie poddawany obrobce termicznej w celu inaktywowania Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Produkt koncowy nie zawiera
zywotnych komorek Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964)(1).

(l) Zmieniona norma DIN EN ISO 21528-2.

Hydroksytyrozol

Opis/definicja:

Hydroksytyrozol jest lepka ciecza o barwie bladozottej uzyskiwana w drodze syntezy chemicznej
Wzér czasteczkowy: CgH; O3

Masa czasteczkowa: 154,6 g/mol

Nr CAS: 10597-60-1

Wilgotnos¢ < 0,4 %

Zapach: charakterystyczny

Smak: lekko gorzki

Rozpuszczalnos¢ (w wodzie): miesza si¢ z woda
pH: 3,54.,5

Wspolczynnik zatamania $wiatta: 1,571-1,575
Czystos¢:

Hydroksytyrozol: > 99 %

Kwas octowy: < 0,4 %

Octan hydroksytyrozolu: < 0,3 %

Suma alkoholu homowanilinowego, alkoholu izo-homowanilinowego oraz 3-metoksy-4-hydroksyfenyloglikolu: < 0,3 %
Metale cigzkie

Otow: < 0,03 mg/kg

Kadm: < 0,01 mg/kg

Rteé: < 0,01 mg/kg

Pozostalo$ci rozpuszczalnikow

Octan etylu: < 25,0 mg/kg

Izopropanol: < 2,50 mg/kg

Metanol: < 2,00 mg/kg

Tetrahydrofuran: < 0,01 mg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Bialko opdzniajace zamarzanie
typu III HPLC 12

Opis/definicja:

Preparat biatka opdzniajacego zamarzanie (ISP) jest jasnobragzowym pltynem wytwarzanym w drodze fermentacji wglebnej genetycznie zmodyfikowanego
szczepu spozywczych drozdzy piwnych (Saccharomyces cerevisiae), do ktorych genomu zostal wprowadzony syntetyczny gen kodujacy ISP. W wyniku
ekspresji genu biatko jest tworzone i wydzielane do pozywki, z ktorej nastgpnie jest odseparowywane od komorek drozdzy przy uzyciu mikrofiltracji
1 zageszczane w drodze ultrafitracji. W efekcie zadne komorki drozdzy nie trafiaja — ani wprost, ani tez w zmienionej formie — do preparatu ISP.
W skiad preparatu ISP wchodzg ISP naturalne, ISP glikozylowane oraz biatka i peptydy drozdzy i cukroéw, jak rowniez kwasy i sole powszechnie wystgpujace
w zywnoS$ci. Koncentrat stabilizowany jest roztworem buforowym kwasu cytrynowego o stezeniu 10 mM.

Oznaczenie: > 5 g/l czynnego ISP

pH: 2,5-3,5

Popiot: < 2,0 %

DNA: niewykrywalne

Ekstrakt wodny z suszonych liSci
llex guayusa

Opis/definicja:

Ciemnobrazowy ptyn Ekstrakty wodne z suszonych lisci llex guayusa
Sklad:

Biatko: < 0,1 g/100 ml

Thuszez: < 0,1 g/100 ml

Weglowodany: 0,2-0,3 g/100 ml

Cukry ogodtem: < 0,2 g/100 ml

Kofeina: 19,8-57,7 mg/100 ml

Teobromina: 0,14-2,0 mg/100 ml

Kwasy chlorogenowe: 9,9-72,4 mg/100 ml

V¥ M46

Napar z liSci kawy Coffea arabica
L. i/lub Coffea canephora Pierre ex
A. Froehner

(tradycyjna zywno$¢é z panstwa
trzeciego)

Opis/definicja:
Tradycyjna Zywno$¢ stanowi napar z lisci Coffea arabica L. i/lub Coffea canephora Pierre ex A. Froehner (rodzina: Rubiaceae).

Tradycyjna zywno$¢ jest przygotowywana przez zmieszanie maksymalnie 20 g wysuszonych lisci Coffea arabica L. i/lub Coffea canephora Pierre ex A.
Froehner z 1 litrem goracej wody. Liscie sa usuwane, a napar poddaje si¢ pasteryzacji (co najmniej 71 °C przez 15 sekund).
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
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Specyfikacje

Sklad:

Wyglad: Brazowozielona ciecz

Zapach 1 smak: charakterystyczny

Kwas chlorogenowy (5-CQA): < 100 mg/l
Kofeina: < 80 mg/l

Galusan epigalokatechiny (EGCG): < 700 mg/I
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 500 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli ogotem: < 100 jtk/g
Escherichia coli: Brak w 1 g

Salmonella: Brak w 25 g

Metale ciezkie:

Otow (Pb): < 3,0 mg/l

Arsen (As): < 2,0 mg/l

Kadm (Cd): < 1,0 mg/l

jtk: jednostki tworzace kolonig

Izomaltooligosacharydy

Proszek:

Rozpuszczalnos$¢ (w wodzie) (%): > 99

Glukoza (% w przeliczeniu na suchg masg): < 5,0

Izomaltoza + DP3 do DP9 (% w przeliczeniu na suchg masg): > 90
Wilgotnosé¢ (%): < 4,0

Popiot siarczanowy (g/100 g): < 0,3

Metale ciezkie:

Otow (mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5
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zezwolenie

Specyfikacje

Syrop:

Catkowita zawartos¢ substancji statych (g/100 g): > 75

Glukoza (% w przeliczeniu na suchg masg): < 5,0

Izomaltoza + DP3 do DP9 (% w przeliczeniu na sucha masg): > 90
pH: 4-6

Popiodt siarczanowy (g/100 g): < 0,3

Metale ciezkie:

Otow (mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5

Izomaltuloza

Opis/definicja:

Disacharyd redukujacy sktadajacy si¢ z jednej czasteczki glukozy i jednej czasteczki fruktozy potaczonych wiazaniem glikozydowym a-1,6. Otrzymywana
z sacharozy w procesie enzymatycznym. Artykutem handlowym jest monohydrat. Wyglad: praktycznie bezwonna, biate lub prawie biate krysztatki o stodkim
smaku

Nazwa chemiczna: 6-O-a-D-glukopiranozylo-D-fruktofuranoza, monohydrat
Nr CAS: 13718-94-0

Wzor chemiczny: C,H»,01; - H,O

Wzér strukturalny

’ Hzo

Masa czasteczkowa: 360,3 (monohydrat)
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Specyfikacje

Czystos¢:

Oznaczenie: > 98 % w przeliczeniu na sucha masg
Strata przy suszeniu: < 6,5 % (60 °C, 5 godzin)
Metale ciezkie:

Otow: < 0,1 mg/kg

Badanie technikg absorpcji atomowej dostosowang do okreslonego poziomu. Wybor wielkosci proby i metody przygotowania proby moze opierac si¢ na zasadach
metody opisanej w FNP 5 ('), ,Instrumentalne metody”.

(") Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference materials. (JECFA)
1991, 322 s. jezyk angielski — ISBN 92-5-102991-1.

Laktitol

Opis/definicja:

Krystaliczny proszek lub bezbarwny roztwor wytwarzany w wyniku katalitycznego uwodornienia laktozy. Produkty krystaliczne wystgpuja w postaci
bezwodnej, jednowodziandw i dwuwodzianéw. Jako katalizator stosowany jest nikiel.

Nazwa chemiczna: 4-O-B-D-galaktopiranozylo-D-glucitol

Wzér chemiczny: Ci,H»401;

Masa czasteczkowa: 344,31 g/mol

Nr CAS: 585-86-4

Czystos¢:

Rozpuszczalno$¢ (w wodzie): bardzo dobrze rozpuszczalny w wodzie
Skrecalnosé wiasciwa [o]p?® = + 13° do + 16°

Oznaczenie: > 95 % s.m. (s.m. — wyrazone w przeliczeniu na sucha masg)
Woda: < 10,5 %

Pozostate poliole: < 2,5 % s.m.

Cukry redukujace: < 0,2 % s.m.

Chlorki: < 100 mg/kg s.m

Siarczany: < 200 mg/kg s.m

Popiot siarczanowy: < 0,1 % s.m.

Nikiel: < 2,0 mg/kg s.m

Arsen: < 3,0 mg/kg s.m

Otow: < 1,0 mg/kg s.m.
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Specyfikacje

Lakto-N-neotetraoza
(syntetyczna)

Definicja:

Nazwa chemiczna: B-D-galaktopiranozylo-(1—4)-2-acetamido-2-deoksy-B-D-glukopiranozylo-(1—3)-B-D-galaktopiranozylo-(1—4)-D-glukopiranoza
Wzér chemiczny: CysHysNOy;

Nr CAS: 13007-32-4

Masa czasteczkowa: 707,63 g/mol

Opis:

Lakto-N-neotetraoza jest proszkiem o barwie od bialej do biatawej. Jest wytwarzana w procesie syntezy chemicznej i izolowana przez krystalizacje.

Czystos¢:

Oznaczenie (bez wody): > 96 %

D-laktoza: < 1,0 %

Lakto-N-trioza II: < 0,3 %

Izomer fruktozy lakto-N-neotetraozy: < 0,6 %

pH (20 °C, roztwor 5 %) 5,0-7,0

Woda: < 9,0 %

Popiot siarczanowy: < 0,4 %

Kwas octowy: < 0,3 %

Pozostatosci rozpuszczalnikéw (metanolu, 2-propanolu, octanu metylu, acetonu): < 50 mg/kg pojedynczo, < 200 mg/kg w polaczeniu
Pozostatosci biatek: < 0,01 %

Pallad: < 0,1 mg/kg

Nikiel: < 3,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g
Drozdze: < 10 jtk/g

Plesnie: < 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

YM33

Lakto-N--neotetraoza
(zrédlo mikrobiologiczne)

Definicja:

Nazwa chemiczna: B-D-galaktopiranozylo-(1—4)-2-acetamido-2-deoksy-p-D-glukopiranozylo-(1—3)-B-D-galaktopiranozylo-(1—4)-D-glukopiranoza
Wzor chemiczny: CysHysNOy;

Nr CAS: 13007-32-4

Masa czasteczkowa: 707,63 g/mol
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Specyfikacje

Zrédio:

zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12
Opis:

Lakto-N-neotetraoza jest proszkiem o barwie od biatej do bialawej, wytwarzanym w procesie mikrobiologicznym.
Czystos¢:

Oznaczenie (bez wody): > 80 %

D-laktoza: < 10,0 %

Lakto-N-trioza II: < 3,0 %

Para-lakto-N-neoheksaoza: < 5,0 %

Izomer fruktozy lakto-N-neotetraozy: < 1,0 %

Suma sacharydow (lakto-N-neotetraozy, D-laktozy, lakto-N-triozy II, para-lakto-N-neoheksaozy, izomeru fruktozy lakto-N-neotetraozy): > 92 %
pH (20 °C, roztwor 5 %): 4,0-7,0

Woda: < 9,0 %

Popiot siarczanowy: < 0,4 %

Pozostatosci rozpuszczalnikow (metanol): < 100 mg/kg
Pozostatosci biatek: < 0,01 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych mezofilnych: < 500 jtk/g
Drozdze: < 10 jtk/g

Plesnie: < 10 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg
jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny.

Lakto-N-tetraoza (,,LNT”)
(zrédlo mikrobiologiczne)

Definicja:

Wzor chemiczny: CpsHy505,

Nazwa chemiczna: p-D-galaktopiranozylo-(1—3)-2-acetamido-2-deoksy-f-D-glukopiranozylo-(1—3)-p-D-galaktopiranozylo-(1—4)-D-glukopiranoza
Masa czasteczkowa: 707,63 Da

CAS nr 14116-68-8
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Specyfikacje

Opis:

Lakto-N-tetraoza jest oczyszczong substancja w proszku o strukturze amorficznej, o barwie bialej do bialawej, wytwarzang w procesie mikrobiologicznym.
Zrédlo: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DHI
Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Substancja w proszku o barwie bialej do biatawe;j

Suma lakto-N-tetraozy, D-laktozy i lakto-N-tetraozy II (% suchej masy): > 90,0 % (w/w)
Lakto-N-tetraoza (% suchej masy): > 70,0 % (w/w)

D-laktoza: < 12,0 % (w/w)

Lakto-N-tetraoza II: < 10,0 % (w/w)

Para-lakto-N-heksaoza-2: < 3,5 % (w/w)

Izomer fruktozy lakto-N-tetraozy: < 1,0 % (w/w)

Suma innych weglowodanow: < 5,0 % (w/w)

Wilgotnosé: < 6,0 % (w/w)

Popiodt siarczanowy: < 0,5 % (w/w)

pH (20 °C, roztwor 5 %) 4,0-6,0

Pozostatosci biatek: < 0,01 % (w/w)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych: < 1 000 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 jednostek endotoksyny (EU)/mg

jtk: jednostki tworzace koloni¢; EU: jednostki endotoksyny

Jagody Lonicera caerulea L.
(jagody kamczackie)
(tradycyjna zywno$¢ z panstwa
trzeciego)

Opis/definicja:

Tradycyjna zywno$¢ to $wieze i mrozone jagody Lonicera caerulea var. edulis.
Lonicera caerulea L. jest krzewem liSciastym nalezacym do rodziny Caprifoliaceae.
Typowe skladniki odzywcze jagod kamczackich (w $wiezych jagodach):
Weglowodany: 12,8 %

Wiokno: 2,1 %

Thuszcze: 0,6 %

Biatka: 0,7 %
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Specyfikacje

Popiot: 0,4 %
Woda: 85,5 %

Wyciag z lisci lucerny Medicago
sativa

Opis/definicja:

Lucerna (Medicago sativa L.) jest przetwarzana w ciagu 2 godzin po zebraniu. Jest siekana i miazdzona. Przepuszczanie lucerny przez pras¢ do wyciskania
oleju pozwala oddzieli¢ sok (10 % suchej masy) od wioknistych pozostatoéci. Sucha masa tego soku zawiera ok. 35 % surowego biatka. Wycisnigty sok (pH
5,8-6,2) jest zobojetniany. Wstepne ogrzewanie i wstrzykiwanie pary wodnej powoduje koagulacje bialek zwigzanych z barwnikami karotenoidowymi
i chlorofilowymi. Osad biatkowy jest oddzielany metoda wirowania, a nastgpnie suszony. Po dodaniu kwasu askorbinowego koncentrat biatkowy z lucerny
jest granulowany i przechowywany w atmosferze gazu obojetnego lub w niskiej temperaturze.

Sklad:

Biatko: 45-60 %

Thuszez: 9-11 %

Wolne weglowodany (btonnik rozpuszczalny): 1-2 %
Polisacharydy (blonnik nierozpuszczalny) 11-15 %
w tym celuloza: 2-3 %

Mineraty: 8-13 %

Saponiny: < 1,4 %

Izoflawony: < 350 mg/kg

Kumestrol: < 100 mg/kg

Fityniany: < 200 mg/kg

L-kanawanina: < 4,5 mg/kg

Likopen

Opis/definicja:

Likopen syntetyczny otrzymuje si¢, poddajac kondensacji Wittiga syntetyczne produkty posrednie wykorzystywane powszechnie do produkcji innych karo-
tenoidéw stosowanych w zywnosci. Likopen syntetyczny sktada si¢ z likopenu, w co najmniej 96 %, oraz z niewielkich iloéci innych pokrewnych sktadnikow
karotenoidowych. Likopen dostgpny jest w formie proszku w odpowiedniej matrycy lub w postaci dyspersji olejowej. Jego barwa jest ciemnoczerwona lub
czerwono-fioletowa. Nalezy zapewni¢ ochrong antyoksydacyjng.

Nazwa chemiczna: Likopen

Nr CAS: 502-65-8 (likopen z samych trans-izomer6w)
Wzér chemiczny: CyoHse

Masa czasteczkowa: 536,85 Da
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Likopen z Blakeslea trispora

Opis/definicja:

Oczyszczony likopen z Blakeslea trispora skiada si¢ z co najmniej 95 % likopenu i nie wigcej niz 5 % innych karotenoidow. Dostepny jest w formie proszku
w odpowiedniej matrycy lub w postaci dyspers;ji olejowej. Jego barwa jest ciemnoczerwona lub czerwono-fioletowa. Nalezy zapewni¢ ochrong antyoksyda-
cyjna.

Nazwa chemiczna: likopen

Nr CAS: 502-65-8 (likopen z samych trans-izomer6w)

Wzér chemiczny: CyoHse

Masa czasteczkowa: 536,85 Da

Likopen z pomidoréw

Opis/definicja:

Oczyszczony likopen z pomidorow (Lycopersicon esculantum L.) sktada si¢ z co najmniej 95 % likopenu i nie wigcej niz 5 % innych karotenoidow.
Dostepny jest w formie proszku w odpowiedniej matrycy lub w postaci dyspersji olejowej. Jego barwa jest ciemnoczerwona lub czerwono-fioletowa. Nalezy
zapewni¢ ochrong antyoksydacyjna.

Nazwa chemiczna: Likopen

Nr CAS: 502-65-8 (likopen z samych trans-izomerow)

Wzér chemiczny: CyoHse

Masa czasteczkowa: 536,85 Da

Oleozywica likopenowa z pomi-
doréw

Opis/definicja:

Oleozywicg likopenowa z pomidorow otrzymuje si¢ przez ekstrakcje rozpuszczalnikowa dojrzatych pomidorow (Lycopersicon esculentum Mill.) z pozniejszym
usuni¢ciem rozpuszczalnika. Ma ona posta¢ czerwonej do ciemnobrazowej, lepkiej, przejrzystej cieczy.
Likopen ogoétem: 5-15 %

Z tego trans-likopen: 90-95 %

Karotenoidy ogoétem (liczone jako likopen): 6,5-16,5 %

Inne karotenoidy: 1,75 %

(fitoen/fitofluen/B-karoten): (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2—0,35 %)

Tokoferole ogdtem: 1,5-3,0 %

Substancje niezmydlajace si¢: 13-20 %

Kwasy tluszczowe ogotem: 60-75 %

Woda (Karl Fischer): < 0,5 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Hydrolizat lizozymu z bialka jaja
kurzego

Opis/definicja

Hydrolizat lizozymu z biatka jaja kurzego jest uzyskiwany z lizozymu z biatka jaja kurzego w procesie enzymatycznym z zastosowaniem subtylizyny
z Bacillus licheniformis.

Produkt jest proszkiem o barwie od bialej do jasnozottej.
Specyfikacja

Biatko (TN(*) x 5,30): 80-90 %

Tryptofan: 5-7 %

Stosunek tryptofan/LNAA(**): 0,18-0,25

Stopien hydrolizowania: 19-25 %

Wilgotnosé: < 5 %

Popiot: < 10 %

Sod: < 6 %

Metale ciezkie

Arsen: < 1 ppm

Otow: < 1 ppm

Kadm: < 0,5 ppm

Rteé: < 0,1 ppm

Kryteria mikrobiologicznelaczna liczba bakterii tlenowych: < 10° jtk/g
Laczna liczba drozdzy/plesni: < 107 jtk/g

Enterobakterie: < 10 jtk/g

Salmonella spp: brak w 25 g

Escherichia coli: brak w 10 g

Staphylococcus aureus: brak w 10 g

Pseudomonas aeruginosa: brak w 10 g

(*) TN: azot catkowity
(**) LNAA: duze obojetne aminokwasy
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Cytrynian jablczan magnezu

Opis/definicja:

Cytrynian jabtczan magnezu ma posta¢ amorficznego proszku o barwie biatej do zoltawobiate;j.
Wzér chemiczny: Mgs (C¢Hs07), (C4H405),

Nazwa chemiczna: di-(2-hydroksybutanodionian)-di-(2- hydroksypropano-1,2,3-trikarboksylan) pentamagnezu
Nr CAS: 1259381-40-2

Masa czasteczkowa: 763,99 daltona (postaé bezwodna)

Rozpuszczalnosé: tatwo rozpuszczalny w wodzie (okoto 20 g w 100 ml)
Opis stanu fizycznego: amorficzny proszek

Oznaczenie magnezu: 12,0-15,0 %

Strata przy suszeniu (120 °C/4 godziny): < 15 %

Barwa (postaé stata): biata do zoéltawobialej

Barwa (roztwor wodny 20 %): bezbarwny lub zottawy

Wyglad (roztwér wodny 20 %): klarowny roztwor

pH (roztwoér wodny 20 %): okoto 6,0

Zanieczyszczenia:

Chlorek: < 0,05 %

Siarczan: < 0,05 %

Arsen: < 3,0 ppm

Otow: < 2,0 ppm

Kadm: < 1 ppm

Rtgé: < 0,1 ppm

Ekstrakt z kory magnolii

Opis/definicja:

Ekstrakt z kory magnolii jest uzyskiwany z kory rosliny Magnolia officinalis L. 1 wytwarzany z zastosowaniem dwutlenku wegla w stanie nadkrytycznym.
Kora jest ptukana i suszona w piecu w celu zmniejszenia zawarto$ci wilgoci, a nastgpnie kruszona i poddawana ekstrakcji z uzyciem dwutlenku wegla
w stanie nadkrytycznym. Ekstrakt rozpuszcza si¢ w etanolu o jakosci medycznej i ponownie krystalizuje, aby otrzymac ekstrakt z kory magnolii.

Ekstrakt z kory magnolii zawiera gtéwnie dwa sktadniki fenolowe: magnolol i honokiol.
Wyglad: jasnobragzowawy proszek

Czystos¢:

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano

zezwolenie Specyfikacje

Magnolol i honokiol: > 94 %
Eudesmol ogdtem: <2 %
Wilgotnosé: 0,50 %

Metale ciezkie:

Arsen (ppm): < 0,5

Otow (ppm): < 0,5

Eugenol metylowy (ppm): < 10
Tubokuraryna (ppm): < 2,0
Alkaloidy ogétem (ppm): < 100

Olej z zarodkéw kukurydzy Opis/definicja:
o wysokiej zawartosci substancji

niezmydlajacych si Olej z zarodkéw kukurydzy o wysokiej zawartosci substancji niezmydlajacych si¢ jest wytwarzany w procesie destylacji prozniowej i rozni si¢ od rafino-

wanego oleju z zarodkéow kukurydzy pod wzgledem stopnia skoncentrowania substancji niezmydlajacych si¢ (1,2 g w rafinowanym oleju z zarodkow
kukurydzy, 10 g w ,,0leju z zarodkéw kukurydzy o wysokiej zawartosci substancji niezmydlajacych sig”).

Czystos¢:

Substancje niezmydlajace si¢: > 9,0 g/100 g
Tokoferole: > 1,3 g/100 g

a-tokoferol (%): 10-25 %

B-tokoferol (%): < 3,0 %

y-tokoferol (%): 68-89 %

d-tokoferol (%): < 7,0 %

Sterole, alkohole trojterpenowe, metylosterole: > 6,5 g/100 g
Kwasy tluszczowe w triglicerydach:

Kwas palmitynowy: 10,0-20,0 %

Kwas stearynowy: < 3,3 %

Kwas oleinowy: 20,0422 %

Kwas linolowy: 34,0-65,6 %

Kwas linolenowy: < 2,0 %

Liczba kwasowa: < 6,0 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 10 meq O,/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano

zezwolenie Specyfikacje

Metale ciezkie:
Zelazo (Fe): < 1500 pg/kg
Miedz (Cu): < 100 pg/kg
Zanieczyszczenia:
Policykliczne weglowodory aromatyczne (PAH) Benzo(a)piren: < 2 ug/kg
Aby zagwarantowaé, ze w procesie produkcji ,oleju z zarodkéw kukurydzy bogatego w substancje niezmydlajace si¢” nie dojdzie do wzbogacenia
policyklicznych weglowodoréw aromatycznych (PAH), konieczne jest poddanie go dziataniu aktywnego wegla.

Metyloceluloza Opis/definicja:

Metyloceluloza to celuloza uzyskiwana bezposrednio z naturalnych odmian ro$lin widknistych i czgsciowo eteryfikowana grupami metylowymi.
Nazwa chemiczna: eter metylowy celulozy

Wzor chemiczny: Polimery zawieraja podstawione jednostki anhydroglukozy o nast¢pujacym wzorze ogélnym:

C6H702(OR1)(OR2)(OR3), gdzie R1, R2, R3 moga by¢ nastgpujace:

— H

— CH; lub

— CH,CH;

Masa czasteczkowa: makroczasteczki: od okoto 20 000 (n okoto100) do okoto 380 000 g/mol (n okoto 2 000)

Oznaczenie: zawiera nie mniej niz 25 % 1 nie wigeej niz 33 % grup metoksylowych (-OCHj;) oraz nie wigeej niz 5 % grup hydroksyetoksylowych
(-OCH,CH,OH)

Lekko higroskopijny, ziarnisty lub wioknisty proszek o barwie biatej, jasnozoitawej badz szarawej, bez smaku i bez zapachu

Rozpuszczalnoé¢: pecznieje w wodzie, tworzac przejrzysty do opalizujacego, lepki roztwor koloidalny. Nierozpuszczalna w etanolu, eterze i chloroformie.
Rozpuszczalna w kwasie octowym lodowatym.

Czystos¢:

Strata przy suszeniu: < 10 % (105 °C, 3 godziny)

Popidt siarczanowy: < 1,5 % okreslony przy 800 + 25 °C
pH: > 5,0 i < 8,0 (roztwor koloidalny 1 %)

Metale ciezkie:

Arsen: < 3,0 mg/kg

Otow: < 2,0 mg/kg

Rtgé: < 1,0 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

VYMIll1

Chlorek 1-metylonikotynamidu

Definicja:

Nazwa chemiczna: Chlorek 3-karbamoilo-1-metylopirydyniowy

Wzér chemiczny: C;HoN,OCI

Nr CAS: 1005-24-9

Masa czasteczkowa: 172,61 Da

Opis:

Chlorek 1-metylonikotynamidu jest krystaliczng substancja stala wytwarzana w procesie syntezy chemicznej w kolorze biatym lub bialawym.
Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Krystaliczna substancja stata w kolorze biatym lub biatawym
Czystos¢: > 98,5 %

Trygonelina: < 0,05 %

Kwas nikotynowy: < 0,10 %

Nikotynamid: < 0,10 %

Najwigksze nieznane zanieczyszczenie: < 0,05 %

Suma nieznanych zanieczyszczen: < 0,20 %

Suma wszystkich zanieczyszczen: < 0,50 %

Rozpuszczalno$¢: rozpuszezalny w wodzie i metanolu. Praktycznie nierozpuszczalny w 2-propanolu i dichlorometanie
Wilgotnosé: < 0,3 %

Strata przy suszeniu: < 1,0 %

Pozostatosci po prazeniu: < 0,1 %

Pozostalo§ci rozpuszczalnikéw i metale ciezkie:

Metanol: < 0,3 %

Metale cigzkie: < 0,002 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 100 jtk/g

Drozdze/plesn: < 10 jtk/g

Enterobakterie: nicobecne w 1 g

Pseudomonas aeruginosa: nieobecne w 1 g

Staphylococcus aureus: nieobecne w 1 g

jtk: jednostki tworzace kolonig
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Sél glukozaminowa kwasu (6S)-5-
metylotetrahydrofoliowego

Opis/definicja:

Nazwa chemiczna: So6l glukozaminowa kwasu N-[4-[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-heksahydro-5-metylo-4-okso-6-pterydynylo]metyloamino]benzoilo]-L-glutami-

nowego
Wzor chemiczny: C3,HsiNoOqg

Masa czasteczkowa: 817,80 g/mol (posta¢ bezwodna)

Nr CAS: 1181972-37-1

Wyglad: proszek o zabarwieniu kremowym do jasnobrazowego

Czystos¢:

Czysto$¢ diastereoizomeryczna: Co najmniej 99 % kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego
Oznaczenie glukozaminy: 34-46 % w przeliczeniu na sucha mas¢

Oznaczenie kwasu S-metylotetrahydrofoliowego: 54-59 % w przeliczeniu na suchg masg
Woda: < 8,0 %

Metale ciezkie:

Otow: < 2,0 ppm

Kadm: < 1,0 ppm

Rteé: < 0,1 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Bor: < 10 ppm

Kryteria mikrobiologiczne:

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 100 jtk/g

Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g

Monometylosilanetriol (krzem
organiczny)

Opis/definicja:

Nazwa chemiczna: Silanetriol, 1-metylo-
Wzér chemiczny: CH¢O5Si

Masa czasteczkowa: 94,14 g/mol

Nr CAS: 2445-53-6
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Czystos¢:

Posta¢ uzytkowa krzemu organicznego (monometylosilanetriolu) (roztwor wodny):
Kwasowos¢ (pH): 6,4-6,8

Krzem: 100-150 mg Si/l

Metale ciezkie:

Otow: < 1,0 pg/l

Rteé: < 1,0 pg/l

Kadm: < 1,0 pg/l

Arsen: < 3,0 pg/l

Rozpuszczalniki:

Metanol: < 5,0 mg/kg (pozostatosci)

Ekstrakt z grzybni grzyba shiitake
(Lentinula edodes)

Opis/definicja:

Nowy sktadnik Zywnosci ma postaé sterylnego ekstraktu wodnego otrzymywanego z grzybni Lentinula edodes uprawianego metoda fermentacji wglebnej. Jest
to jasnobrgzowy, lekko metny plyn.

Lentinan jest B-(1-3) B-(1-6)-D-glukanem o masie czasteczkowej okolo 5 x 10° daltonéw i stopniu rozgatezienia 2/5; ma on strukture trzeciorzedowa
(potrdjnej helisy).

Czystos¢/sklad ekstraktu z grzybni Lentinula edodes:
Wilgotnosé: 98 %

Sucha masa: 2 %

Wolna glukoza: < 20 mg/ml

Catkowita zawartoéé biatek ('): < 0,1 mg/ml

Sktadniki zawierajace azot (3): < 10 mg/ml

Lentinan: 0,8—-1,2 mg/ml

(") metoda Bradforda

(> metoda Kjeldahla

Chlorek rybozydu nikotynamidu

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ jest syntetyczng forma rybozydu nikotynamidu.

Nowa zywno$¢ zawiera > 90 % chlorku rybozydu nikotynamidu, gtéwnie w jego postaci B, a pozostale sktadniki to pozostatosci rozpuszczalnikow, produkty
uboczne reakcji i produkty rozktadu.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Chlorek rybozydu nikotynamidu:

Numer CAS: 23111-00-4

Numer WE: 807-820-5

Nazwa [UPAC: chlorek 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroksy-5-(hydroksymetylo)oksolano-2-ylo]pirydyno-1-ium-3-karboksyamidu
Wzér chemiczny: C;;H;5N,05Cl

Masa czasteczkowa: 290,7 g/mol
Charakterystyka/sklad

Barwa: biata do jasnobrazowe;j

Postaé: proszek

Identyfikacja: potwierdzona za pomocag NMR (jadrowy rezonans magnetyczny)
Chlorek rybozydu nikotynamidu: > 90 %
Zawartos¢ wody: < 2 %

Pozostalo$ci rozpuszczalnikow:

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg

Acetonitryl: < 50 mg/kg

Eter tert-butylowo-metylowy: < 500 mg/kg
Produkty uboczne reakeji:

Octan metylu: < 1 000 mg/kg

Acetamid: < 27 mg/kg

Kwas octowy: < 5000 mg/kg

Metale ciezkie:

Arsen: < 1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 1 000 jtk/g
Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g

Sok z owocow noni (Morinda
citrifolia)

Opis/definicja:

Owoce noni (owoce Morinda citrifolia L.) sa wyciskane. Uzyskany sok pasteryzuje si¢. Przed wyciskaniem lub po nim moze nastgpi¢ dodatkowy etap
polegajacy na fermentacji.

Rubiadyna: < 10 pg/kg

Lucydyna: < 10 pg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Sok z owocéw noni w proszku
(Morinda citrifolia)

Opis/definicja:

Z wysuszonych na stoncu owocow Morinda citrifolia usuwa si¢ nasiona i skorke. Uzyskany miazsz filtruje si¢ w celu oddzielenia soku od reszty owocu.
Suszenie wytworzonego soku odbywa si¢ w drodze jednego z nastgpujacych procesow:

w drodze atomizacji z uzyciem maltodekstryn kukurydzy — mieszaning t¢ uzyskuje si¢ poprzez utrzymywanie stalego tempa naptywu soku i maltodekstryn;

w drodze zeodratacji lub suszenia a nastgpnie wymieszania z substancja pomocnicza — dzigki temu procesowi sok jest najpierw suszony i nastgpnie mieszany
z maltodekstrynami (w tej samej iloSci co w przypadku atomizacji).

Przecier i koncentrat z owocow
noni (Morinda citrifolia)

Opis/definicja:
Owoce Morinda citrifolia sa zbierane rgcznie. Nasiona i skorki mozna oddzieli¢ mechanicznie od przetartych owocow. Po pasteryzacji przecier jest pakowany
w aseptyczne pojemniki i przechowywany w niskiej temperaturze.

Koncentrat z owocow Morinda citrifolia przygotowuje si¢ z przecieru z owocow M. citrifolia przez potraktowanie enzymami pektynolitycznymi (50-60 °C
przez 1-2 godziny). Nastepnie przecier jest podgrzewany, by zdezaktywowaé pektynazy, i natychmiast chtodzony. Sok oddziela si¢ w wirdwce dekantacyjne;j.
Nastepnie sok jest zbierany i pasteryzowany, a pdzniej zageszczany w wyparce prozniowej z soku o liczbie Brixa od 6 do 8 do gotowego koncentratu
o liczbie Brixa od 49 do S51.

Sklad:

Przecier:

Wilgotnosé: 89-93 %

Biatko: < 0,6 g/100 g

Thuszez: < 0,4 g/100 g

Popiot: < 1,0 g/100 g

Weglowodany ogoétem: 5-10 g/100 g
Fruktoza: 0,5-3,82 g/100 g

Glukoza: 0,5-3,14 g/100 g

Widkno pokarmowe: < 0,5-3 g/100 g
5,15-dimetylomorindol (1): < 0,254 pg/ml
Lucydyna (1): niewykrywalna
Alizaryna (1): niewykrywalna
Rubiadyna (1): niewykrywalna
Koncentrat:

Wilgotnosé: 48-53 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Biatko: 3-3,5 g/100 g

Thuszez: < 0,04 g/100 g

Popidtk: 4,5-5,0 g/100 g

Weglowodany ogoétem: 3745 g/100 g
Fruktoza: 9-11 g/100 g

Glukoza: 9-11 g/100 g

Widkno pokarmowe: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-dimetylomorindol ('): < 0,254 pg/ml

("Y Metodg HPLC-UV opracowanq i zwalidowang do analizy antrachinonéw w przecierze i koncentracie z Morinda citrifolia. Granice wykrywalnosci: 2,5 ng/ml (5,15-
dimetylomorindol); 50,0 ng/ml (lucydyna); 6,3 ng/ml (alizaryna) i 62,5 ng/ml (rubiadyna)

LiScie noni (Morinda citrifolia)

Opis/definicja:

Po Scigeiu liscie Morinda citrifolia sa poddawane suszeniu i prazeniu. Wielkos¢ czasteczek produktu sigga od pokruszonych lisci do gruboziarnistego proszku
z domieszka drobnoziarnistego proszku. Kolor produktu jest zielonobrazowy do brazowego.

Czystosé/sklad:

Wilgotno$é: < 5,2 %

Biatko: 17-20 %

Weglowodany: 55-65 %

Popiot: 10-13 %

Thuszez: 4-9 %

Kwas szczawiowy: < 0,14 %

Kwas taninowy: < 2,7 %
5,15-dimetylomorindol: < 47 mg/kg
Rubiadyna: niewykrywalna, < 10 pg/kg
Lucydyna: niewykrywalna, < 10 pg/kg

Owoce noni w proszku (Morinda
citrifolia)

Opis/definicja:

Owoce noni w proszku otrzymuje si¢ ze zmiazdzonych owocow noni (Morinda citrifolia L.) w drodze liofilizacji. Owoce sa miazdzone i usuwa si¢ z nich
skorke. Po liofilizacji, podczas ktorej z owocow noni usuwana jest woda, pozostata pulpa z owocow noni jest mielona na proszek i zamykana w kapsutkach.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Czystos¢/sklad

Wilgotnosé: 5,3-9 %

Biatko: 3,8-4,8 g/100 g

Thuszez: 1-2 g/100 g

Popidt: 4,6-5,7 g/100 g

Weglowodany ogotem: 80-85 g/100 g

Fruktoza: 20,4-22,5 g/100 g

Glukoza: 22-25 g/100 g

Wiokno pokarmowe: 15,4-24,5 /100 g
5,15-dimetylomorindol ('): < 2,0 pg/ml

(l) Metodq HPLC-UV opracowangq i zwalidowangq do analizy antrachinonéw w owocéw noni Morinda citrifolia w proszku. Granice wykrywalnosci: 2,5 ng/ml (5, 15-dimetylomorindol)

Mikroalgi Odontella aurita

Krzem: 3,3 %

Krzemionka krystaliczna: maksymalnie 0,1-0,3 % jako zanieczyszczenie

Olej wzbogacony fitosterolami/
fitostanolami

Opis/definicja:

Olej wzbogacony fitosterolami/fitostanolami sktada si¢ z frakeji oleju i frakcji fitosterolu.
Podzial acylogliceroli:

Wolne kwasy tluszczowe (wyrazone jako kwas oleinowy): < 2,0 %
Monoacyloglicerole (MAG): < 10 %

Diacyloglicerole (DAG): < 25 %

Triacyloglicerole (TAG): pozostata ilos¢

Frakcja fitosterolu:

B-sitosterol: < 80 %

B-sitostanol: < 15 %

Kampesterol: < 40 %

Kampestanol: < 5,0 %

Stigmasterol: < 30 %

Brassicasterol: < 3,0 %

Inne sterole/stanole: < 3,0 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Pozostale:

Wilgotnos$¢ i substancje lotne: < 0,5 %

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1 %

Stopien skazenia/czystosci (GC-FID lub podobna metoda) fitosteroli/fitostanoli:

Fitosterole i fitostanole bedace wyciagiem ze zrédet innych niz olej roslinny stosowany do celow spozywczych musza by¢ wolne od substancji
zanieczyszczajacych, wskazany jest stopien czysto$ci przekraczajacy 99 %.

Olej ekstrahowany z kalamarnic

Liczba kwasowa: < 0,5 KOH/g oleju

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5 meq Oy/kg oleju

Liczba p-anizydynowa: < 20

Test ptynnoéci w niskich temperaturach, temp. 0 °C: < 3 godziny
Wilgotnoéé: < 0,1 % (w/w)

Substancje niezmydlajace si¢: < 5,0 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

Kwas dokozaheksaenowy: > 20 %

Kwas eikozapentaenowy: > 10 %

VYV M44
Czesciowo odtluszczone nasiona
szalwii hiszpanskiej (Salvia hispa-
nica) w proszku

Opis/definicja:

Nowa zywnos¢ to czgsciowo odtluszczone nasiona szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku, otrzymywane przez wyciskanie i mielenie calych nasion
Salvia hispanica L.

Wiasciwosci fizyczne i sensoryczne:

Ciata obce: 0,1 %

Proszek o wysokiej zawartosci biatka Proszek o wysokiej zawartosci wtdkna

Wielko$¢ czastek < 130 pm < 400 pm

Sklad chemiczny:

Salvia hispanica w proszku o wysokiej zawartosci Salvia hispanica w proszku o wysokiej zawarto$ci wiokna
biatka

Wilgotno$é <90 % <9,0%

Biatko > 40,0 % > 24,0 %

Thuszez <17 % <12%

Wiokno <30 % >50 %
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V¥ M44

VYM59

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 10 000 jtk/g
Drozdze: < 500 jtk/g

Plesnie: < 500 jtk/g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 100 NPL/g
Enterobakterie: < 100 jtk/g

Bacillus cereus: < 50 jtk/g

Escherichia coli: < 10 NPL/g

Listeria monocytogenes: brak/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Substancje zanieczyszczajace:
Arsen: < 0,1 ppm

Kadm: < 0,1 ppm

Otow: < 0,1 ppm

Rteé: < 0,1 ppm

Aflatoksyny ogdtem: < 4 ppb
Ochratoksyna A: < 1 ppb

Proszek z cze$ciowo odtluszcezo-
nych nasion Brassica rapa L. i

Brassica napus L.

Definicja: Proszek jest wytwarzany z czgsciowo odtluszczonych niezmodyfikowanych genetycznie nasion Brassica rapa L. i Brassica napus L. uzyskanych
z kultywaroéw prawie catkowicie pozbawionych kwasu erukowego i glukozylanow w szeregu etapow przetwarzania majgcych na celu zmniejszenie zawartos$ci
glukozynolandw i fitynianow.

Zrédlo: Nasiona Brassica rapa L. i Brassica napus L.
Charakterystyka/sklad:

Biatko (N x 6,25): 33,0-43,0 %

Thuszcze: 14,0-22,0 %

Laczna zawarto$¢ weglowodanow: 33,0-40,0 % (*)

Laczna zawarto$¢ wtokna pokarmowego: 33,0-43,0 % (**)
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VY M59

VM52

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Wilgotnos¢: < 7,0 %

Popiot: 2,0-5,0 %

Laczna zawarto$¢ glukozynolandéw: < 0,3 mmol/kg (< 120 mg/kg)

Fitynian: < 1,5 %

Liczba nadtlenkowa (w masie nowej zywnosci): < 3,0 mEq O,/kg

Metale cigzkie:

Otoéw: < 0,2 mg/kg

Arsen (nieorganiczny): < 0,2 mg/kg

Kadm: < 0,2 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Glin: < 35,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow (30 °C): < 5000 jtk/g

Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Bacillus cereus: < 100 jtk/g

(*) Wynik réznicy: 100 % - [% biatka + % wilgotnosci + % zawartosci ttuszczu + % popiotu]
(**) AOAC 2011.25 (metoda enzymatyczno-grawimetryczna)

jtk: jednostki tworzace kolonig, AOAC: Stowarzyszenie Oficjalnych Chemikéw Rolniczych

Wyciag z Panax notoginseng
i Astragalus membranaceus

Opis/definicja:

Nowa zywnos$¢ zawiera dwa wyciagi. Jeden to wyciag z korzeni Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Drugi to wyciag przygotowany z uzyciem goracej
wody z korzeni Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen, ktory jest dalej zatezany z wykorzystaniem absorpcji na Zywicy, a nastgpnie elucji z 60 % etanolem.
Na koniec procesu wytwarzania oba wyciagi miesza si¢ (45-47,5 % kazdego wyciagu) z maltodekstryng (5-10 %).

Charakterystyka/sklad:
Saponiny tacznie: 1,5-5 %
Ginsenozyd Rbl: 0,1-0,5 %
Astragalozyd I: 0,01-0,1 %
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VM52

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Weglowodany: > 90 %

Biatko: < 4,5 %

Popiok: <1 %

Wilgotnosé: < 5 %

Thuszez: < 1,5 %

Metale ciezkie:

Arsen: < 0,3 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 5000 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 500 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Escherichia coli: brak w 25 g

Salmonella: brak w 375 g

Staphylococcus aureus: brak w 25 g

Jtk: jednostki tworzace koloni¢

Pasteryzowane przetwory na bazie
owocow produkowane z zastosowa-
niem obrobki wysokoci$nieniowej

Parametr Cel

Przechowywanie owocow przed Co najmniej 15 dni w temperaturze — 20 °C

obrobka wysokocisnieniowg

Dodane owoce 40 % do 60 % rozmrozonych owocow

pH 32-42
° Brix 742
ay, < 0,95

Przechowywanie koncowe
+5°C

Maksymalnie 60 dni w temperaturze maksymalnie

Uwagi

Owoce zbierane i przechowywane zgodnie z dobrymi prakty-
kami higieny, rolniczymi i wytwarzania

Owoce homogenizowane i dodane do innych skiadnikow

Dzigki dodanym cukrom
Dzigki dodanym cukrom

Réwnowazne z systemem przechowywania stosowanym w przy-
padku produktu przetwarzanego konwencjonalnie
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

VM35

Fenylokapsaicyna

Opis/definicja:

Fenylokapsaicyna (N-[(4-hydroksy-3-metoksyfenylo)metylo]-7-fenylohept-6-ynamid, C,;H,3NOs3;, nr CAS: 848127-67-3) jest syntetyzowana chemicznie
w dwuetapowym procesie syntezy obejmujacym na pierwszym etapie wytworzenie przejsciowego kwasu acetylenowego w reakcji fenyloacetylenu z pochodna
kwasu karboksylowego, a na drugim etapie seri¢ reakcji przejsciowego kwasu acetylenowego z pochodna wanililoaminy w celu wytworzenia fenylokapsai-

cyny.
Charakterystyka/sklad

Czysto$¢ (% suchej masy): > 98 %
Wilgotnosé: < 0,5 %

Produkty uboczne syntezy ogotem: < 1,0 %
N,N-dimetyloformamid: < 880 mg/kg
Dichlorometan: < 600 mg/kg
Dimetoksyetan: < 100 mg/kg

Octan etylu: < 0,5 %

Inne rozpuszczalniki: < 0,5 %

Metale ciezkie:

Otoéw: < 1,0 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg

Rte¢: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 10 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Escherichia coli: wynik ujemny/10 g
Salmonella sp.: wynik ujemny/10 g
Drozdze i plesn: < 10 jtk/g

,Jtk”: jednostki tworzace kolonig.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Fosforowana skrobia kukury-
dziana

Opis/definicja:

Fosforowana skrobia kukurydziana (fosforowany fosforan diskrobiowy) to chemicznie modyfikowana, odporna skrobia, uzyskiwana ze skrobi o wysokiej
zawartosci amylozy w wyniku dziatania czynnikéw chemicznych w celu utworzenia fosforowych wigzan sieciowych migdzy resztami weglowodanowymi
i estryfikowanymi grupami hydroksylowymi.

Nowy skladnik zywnos$ci to proszek o barwie biatej lub prawie bialej.
Nr CAS: 11120-02-8

Wzér chemiczny: (CsH190s5), [(CsHoOs5),POH]x [(CsHoO5)POsH,]y
n = liczba jednostek glukozy; x, y = stopnie podstawienia
Wiasciwoscei chemiczne fosforowanego fosforanu diskrobiowego
Strata przy suszeniu: 10-14 %

pH: 4,5-7,5

Wiodkno pokarmowe: > 70 %

Skrobia: 7-14 %

Biatko: < 0,8 %

Thuszeze: < 0,8 %

Pozostaly zwiazany fosfor: < 0,4 % (w postaci fosforu) ,.kukurydza o wysokiej zawartoéci amylozy” jako zrodio

Fosfatydyloseryna wytwarzana
z fosfolipidow pochodzacych z ryb

Opis/definicja:

Nowy skfadnik zywnosci ma posta¢ proszku o barwie od zoéttej do brazowej. Fosfatydyloseryng uzyskuje si¢ z fosfolipidow rybnych w procesie trans-
fosforylacji enzymatycznej przy pomocy aminokwasu L-seryny.

Specyfikacja produktu fosfatydyloseryna wytwarzanego z fosfolipidéw pochodzacych z ryb:
Wilgotnos¢: < 5,0 %

Fosfolipidy: > 75 %

Fosfatydyloseryna: > 35 %

Glicerydy: < 4,0 %

Wolna L-seryna: < 1,0 %

Tokoferole: < 0,5 %V

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq Oy/kg

(") Tokoferole mogg by¢ dodawane jako przeciwutleniacze zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1129/2011
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Fosfatydyloseryna z fosfolipidow
sojowych

Opis/definicja:

Nowy sktadnik zywnosci to proszek o barwie biatawej do jasnozoéttej. Jest takze dostepny w postaci ptynu o barwie brazowej do pomaranczowej. Postaé
plynna zawiera jako nos$nik trojglicerydy o srednim tancuchu (MCT). Zawiera mniejsze ilosci fosfatydyloseryny ze wzgledu na znaczne ilosci oleju (MCT).

Fosfatydyloseryna z fosfolipidow sojowych jest uzyskiwana w procesie enzymatycznej transfosfatydylacji lecytyny sojowej o wysokiej zawartosci fosfaty-
dylocholiny przy pomocy aminokwasu L-seryny. Fosfatydyloseryna zawiera szkielet glicerofosforanowy sprz¢zony z dwoma kwasami tluszczowymi i L-
seryng przy pomocy wigzania fosfodiestrowego.

Charakterystyka fosfatydyloseryny z fosfolipidéw sojowych:
Postaé sproszkowana:
Wilgotnosé: < 2,0 %
Fosfolipidy: > 85 %
Fosfatydyloseryna: > 61 %
Glicerydy: < 2,0 %
Wolna L-seryna: < 1,0 %
Tokoferole: < 0,3 %
Fitosterole: < 0,2 %
Posta¢ plynna:
Wilgotnosé: < 2,0 %
Fosfolipidy: > 25 %
Fosfatydyloseryna: > 20 %
Glicerydy: nie dotyczy
Wolna L-seryna: < 1,0 %
Tokoferole: < 0,3 %
Fitosterole: < 0,2 %

Produkt fosfolipidowy zawierajacy
w rownych ilosciach fosfatydylose-
ryne i kwas fosfatydowy

Opis/definicja:

Produkt jest wytwarzany w enzymatycznej reakcji lecytyny sojowej. Produkt fosfolipidowy ma silnie skoncentrowang posta¢ zoltobragzowego proszku
ztozonego w rownych proporcjach z fosfatydyloseryny i kwasu fosfatydowego.

Specyfikacja produktu:
Wilgotnosé: < 2,0 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Fosfolipidy ogétem: > 70 %
Fosfatydyloseryna: > 20 %
Kwas fosfatydowy: > 20 %
Glicerydy: < 1,0 %

Wolna L-seryna: < 1,0 %
Tokoferole: < 0,3 %
Fitosterole: < 2,0 %

Stosowany jest dwutlenek krzemu w ilosci nieprzekraczajacej 1,0 %.

Fosfolipidy z zoéltka jaj

85 % 1 100 % czystych fosfolipidow z zottka jaj

Fitoglikogen

Opis: proszek o barwie biatej do bialawej, bedacy bezzapachowym, bezbarwnym, i nieposiadajagcym smaku polisacharydem uzyskiwanym z niemodyfikowanej
genetycznie kukurydzy cukrowej przy uzyciu konwencjonalnych technologii produkeji zywnosci.

Definicja: polimer glukozy (C¢H1,0¢)n potaczony liniowo wigzaniami a(l — 4) glikozydowymi o rozgalezieniach co 8—12 jednostek glukozy przez wigzania
a(l — 6) glikozydoweSpecyfikacje:

Weglowodany: 97 %
Cukry: 0,5 %
Widkno: 0,8 %
Thuszez: 0,2 %
Biatko: 0,6 %

Fitosterole/fitostanole

Opis/definicja:

Fitosterole i fitostanole to sterole i stanole pochodzace z wyciaggow roslin. Moga one wystgpowa¢ w formie wolnych steroli i stanoli lub w postaci
zestryfikowanej przez spozywcze kwasy tluszczowe.

Sklad (GC-FID lub podobna metoda):
B-sitosterol: < 81 %

B-sitostanol: < 35 %

Kampesterol: < 40 %

Kampestanol: < 15 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Stigmasterol: < 30 %

Brasikasterol: < 3,0 %

Inne sterole/stanole: < 3,0 %

Zanieczyszczenie/czysto$¢ (GC-FID lub réwnowazna metoda):

Fitosterole i fitostanole bgdace wyciagiem ze zrodel innych niz olej roslinny stosowany do celow spozywczych musza by¢ wolne od substancji zanieczysz-
czajacych, wskazany jest stopien czystosci przekraczajacy 99 %.

Olej z pestek Sliwki

Opis/definicja:

Olej z pestek §liwki to olej roslinny uzyskiwany w drodze tloczenia na zimno pestek §liwki (Prunus domestica).
Sklad:

Kwas oleinowy (C18:1): 68 %

Kwas linolowy (C18:2): 23 %

v-tokoferol: 80 % tokoferoli ogotem

B-sitosterol: 80-90 % steroli ogdtem

Trojoleina: 40-55 % triglicerydow

Kwas cyjanowodorowy: maksymalnie 5 mg/kg oleju

Bialko ziemniaczane (skoagulo-
wane) i jego hydrolizaty

Sucha masa: > 800 mg/g

Biatko (N * 6,25): > 600 mg/g (sucha masa)
Popiot: < 400 mg/g (sucha masa)
Glikoalkaloidy (ogétem): < 150 mg/kg
Lizynoalanina (ogétem): < 500 mg/kg

Lizynoalanina (wolna): < 10 mg/kg

Oligopeptydaza prolilowa
(preparat enzymatyczny)

Specyfikacja enzymu:

Nazwa systematyczna: oligopeptydaza prolilowa

Nazwy synonimowe: endopeptydaza prolilowa, specyficzna endopeptydaza prolinowa, prolylendopeptydaza
Masa czasteczkowa: 66 kDa

Numer wedlug Komisji ds. Enzymow: EC 3.4.21.26

Numer CAS: 72162-84-6
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Zrédto: zmodyfikowany genetycznie szczep Aspergillus niger (GEP-44)
Opis: oligopeptydaza prolilowa jest dostgpna w formie preparatu enzymatycznego zawierajacego okoto 30 % maltodekstryny.
Specyfikacje preparatu enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej:
Dziatanie: > 580 000 PPI(')/g (> 34,8 PPU(*)/g)

Wyglad: mikrogranulat

Barwa: od biatawej do pomaranczowozoltawej. Poszczegodlne partie moga si¢ rozni¢ barwa.
Sucha masa: > 94 %

Gluten: < 20 ppm

Metale ciezkie:

Otow: < 1,0 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rte¢: < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Calkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10° jtk/g

Calkowita ilo¢ grzybow i plesni: < 10% jtk/g

Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 30 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella: brak w 25 g

Escherichia coli: brak w 25 g

Staphylococcus aureus: brak w 10 g

Pseudomonas aeruginosa: brak w 10 g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Dziatanie przeciwdrobnoustrojowe: brak

Mikotoksyny: ponizej granicy wykrywalnosci: aflatoksyna B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflatoksyny ogotem (< 2,0 ug/kg), ochratoksyna A (< 0,20 pg/kg),
toksyna T-2 (< 5 pg/kg), zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonizyna Bl i B2 (< 2,5 pg/kg)

(") PPI — Protease Picomole International

(2) PPU — jednostki peptydaz prolilowych (Prolyl Peptidase Units lub Proline Protease Units)
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Vv M47

Ekstrakt bialkowy z nerek wiep-
rzowych

Opis/definicja:

Ekstrakt biatkowy uzyskuje si¢ z homogenizowanych nerek wieprzowych w procesie taczacym stracanie soli i wirowanie szybkoobrotowe. Uzyskany osad
zawiera glownie biatka oraz 7 % enzymu diaminooksydazy (nomenklatura enzymow E.C. 1.4.3.22) i jest ponownie zawieszony w buforze fizjologicznym.
Uzyskany ekstrakt z nerek wieprzowych otrzymuje posta¢ uzytkowa jako powlekany kapsutkowany granulat dojelitowy lub powlekane tabletki dojelitowe,
umozliwiajaca dotarcie do aktywnych miejsc trawienia.

Produkt podstawowy:

Specyfikacja: ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych o naturalnej zawartosci diaminooksydazy (DAO):
Stan fizyczny: ciecz

Barwa: brazowawa

Wyglad: lekko metny roztwor

Wartos¢ pH: 6,4-6,8

Aktywno$¢ enzymatyczna: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (badanie metoda radioekstrakcji DAO))
Kryteria mikrobiologiczne:

Brachyspira spp.: wynik ujemny (PCR w czasie rzeczywistym)

Listeria monocytogenes: wynik ujemny (PCR w czasie rzeczywistym)

Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Grypa typu A: wynik ujemny (RT-PCR w czasie rzeczywistym)

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Calkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10° jtk/g

Ogolna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zolciowych: < 10% jtk/g

Produkt koncowy:

Specyfikacja dla ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych o naturalnej zawartosci diaminooksydazy (E.C. 1.4.3.22) w dojelitowej powlekanej postaci
uzytkowej

Stan fizyczny: substancja stata

Barwa: szarozotta

Wyglad: mikrogranulat lub tabletki

Aktywnos¢ enzymatyczna: 110-220 kHDU DAO/g granulatu lub g tabletek (DAO REA (DAO badanie metoda radioekstrakcji))
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V¥ M47

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Stabilno$¢ kwasowa 15 min 0,1M HCI, a nastgpnie 60 min boran pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g granulatu lub g tabletek (DAO REA (DAO badanie metoda
radioekstrakcji))

Wilgotnosé: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10 jtk/g
Laczna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zokciowych: < 10 jtk/g

VYM10

Sél disodowa chinonu pirolochino-
liny

Definicja:

Nazwa chemiczna: 9-karboksy-4,5-diokso-1H-pirolo[5,4-f|chinolino-2,7-dikarboksylan disodu
Wzér chemiczny: C;4H4N,;Na,Og

Nr CAS: 122628-50-6

Masa czasteczkowa: 374,17 Da

Opis

Sol disodowa chinonu pirolochinoliny jest czerwonawo-brazowym proszkiem wytwarzanym przez niezmodyfikowang genetycznie bakteri¢ Hyphomicrobium
denitrificans szczep CK-275.

Charakterystyka/sklad

Wyglad: czerwonawo-brazowy proszek
Czystos¢: > 99,0 % (w przeliczeniu na suchg masg)
Absorbancja UV (A322/A259): 0,56 + 0,03
Absorbancja UV (A233/A259): 0,90 £ 0,09
Wilgotnosé: < 12,0 %

Pozostalosci rozpuszczalnikow

Etanol: < 0,05 %

Metale ciezkie

Otow: < 3 mg/kg

Arsen: < 2 mg/kg
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VYM10

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 300 jtk/g
Drozdze/plesn: < 12 jtk/g

Bakterie z grupy coli: nieobecne w 1 g
Hyphomicrobium denitrificans: < 25 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonig.

Olej rzepakowy o wysokiej
zawarto$ci substancji niezmydlaja-
cych sie

Opis/definicja:

Olej rzepakowy o wysokiej zawarto$ci substancji niezmydlajacych si¢ jest wytwarzany w procesie destylacji prozniowej i rozni si¢ od rafinowanego oleju
rzepakowego pod wzglgdem stopnia skoncentrowania substancji niezmydlajacych si¢ (1 g w rafinowanym oleju rzepakowym i 9 g w ,,oleju rzepakowym
o wysokiej zawartosci substancji niezmydlajacych si¢”). Nieznacznie zmniejszona jest zawartos$¢ triglicerydow zawierajacych jednonienasycone i wieloniena-
sycone kwasy tluszczowe.

Czystos¢:

Substancje niezmydlajace si¢: > 7,0 g/100 g
Tokoferole: > 0,8 g/100 g

a-tokoferol (%): 30-50 %

v-tokoferol (%): 50-70 %

d-tokoferol (%): < 6,0 %

Sterole, alkohole trojterpenowe, metylosterole: > 5,0 g/100 g
Kwasy tluszczowe w triglicerydach:

Kwas palmitynowy: 3-8 %

Kwas stearynowy: 0,8-2,5 %

Kwas oleinowy: 50-70 %

Kwas linolowy: 15-28 %

Kwas linolenowy: 6-14 %

Kwas erukowy: < 2,0 %

Liczba kwasowa: < 6,0 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 10 meq O,/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Metale ciezkie:

Zelazo (Fe): < 1000 pg/kg

Miedz (Cu): < 100 pg/kg

Zanieczyszczenia:

Policykliczne weglowodory aromatyczne (PAH) Benzo(a)piren: < 2 ug/kg

Aby zagwarantowac, ze w procesie produkcji oleju rzepakowego o wysokiej zawartosci substancji niezmydlajacych si¢ nie dojdzie do wzbogacenia policy-
klicznych weglowodorow aromatycznych (PAH), konieczne jest poddanie go dzialaniu aktywnego wegla.

Bialko rzepakowe

Definicja:

Biatko rzepakowe to bogaty w biatko ekstrakt wodny z makuchoéw rzepakowych pochodzacych z niemodyfikowanych genetycznie odmian Brassica napus L.
i Brassica rapa L.

Opis:

Proszek uzyskany metoda suszenia rozpryskowego o barwie bialej lub prawie biatej
Laczna zawarto$¢ biatka: > 90 %

Biatko rozpuszczalne: > 85 %

Wilgotnosé: < 7,0 %

Weglowodany: < 7,0 %

Thuszez: < 2,0 %

Popidt: < 4,0 %

Widkno: < 0,5 %

Laczna zawarto$¢ glukozynolanéw: < 1 mmol/kg
Czystos¢:

Laczna zawartos¢ fitynianu: < 1,5 %

Otow: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g
Ogolna liczba bakterii tlenowych: < 10 000 jtk/g
Ogolna liczba bakterii z grupy coli: < 10 jtk/g
Escherichia coli: brak w 10 g

Salmonella: brak w 25 g
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Rafinowany koncentrat peptydowy
z krewetek

Opis

Rafinowany koncentrat peptydowy z krewetek jest mieszaning peptydéow uzyskiwang z glowek i pancerzykow krewetki potnocnej (Pandalus borealis)
z zastosowaniem kilku etapow oczyszczania nastgpujacych po proteolizie enzymatycznej z uzyciem proteazy z Bacillus licheniformis lub Bacillus amyloli-
quefaciens.

Charakterystyka/sklad:

Sucha masa ogoétem (%): > 95,0 %

Peptydy (w/w suchej masy): > 87,0 %, z czego peptydy o masie czasteczkowej < 2 kDa: > 99,9 %
Thuszez (w/w): < 1,0 %

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

Popiot (w/w): < 15,0 %

Wapn: < 2,0 %

Potas: < 0,15 %

Sod: <3,5%

Metale ciezkie

Arsen (nieorganiczny): < 0,22 mg/kg

Arsen (organiczny): < 51,0 mg/kg

Kadm: < 0,09 mg/kg

Otow: < 0,18 mg/kg

Rteg¢ catkowita: < 0,03 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 20 000 jtk/g
Salmonella: NW/25 g

Listeria monocytogenes: NW/25 g
Escherichia coli: < 20 jtk/g

Staphylococcus aureus koagulazo-dodatnie: < 200 jtk/g
Pseudomonas aeruginosa: NW/25 g
Drozdze/plesn: < 20 jtk/g

Jtk: jednostki tworzace kolonig

NW: niewykrywalne
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Trans-resweratrol

Opis/definicja:

Syntetyczny trans-resweratrol ma posta¢ krysztatlow o barwie od biatawej do bezowe;.
Nazwa chemiczna: 5-[(E)-2-(4-hydroksyfenylo)etenylo]benzeno-1,3-diol

Wzér chemiczny: C14H,0;

Masa czasteczkowa: 228,25 Da

Nr CAS: 501-36-0

Czystos¢:

Trans-resweratrol: > 98 %-99 %

Produkty uboczne razem (substancje powigzane): < 0,5 %

Kazda z substancji powigzanych z osobna: < 0,1 %

Popidt siarczanowy: < 0,1 %

Strata przy suszeniu: < 0,5 %

Metale ciezkie:

Otow: < 1,0 ppm

Rteé: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Zanieczyszczenia:

Diizopropyloamina: < 50 mg/kg

Zrédlo mikrobiologiczne: zmodyfikowany genetycznie szczep Saccharomyces cerevisiae

Wyglad: proszek o barwie od bialawej do lekko zottej

Wielkos$¢ czastek: 100 % mniej niz 62,23 pm

Zawartos¢ trans-resweratrolu: co najmniej 98 % w/w (w przeliczeniu na suchg masg)
Popiol: maksymalnie 0,5 % w/w

Wilgotno$¢: maksymalnie 3 % w/w

Wyciag z grzebienia koguta

Opis/definicja:

Wyciag z grzebienia koguta uzyskuje si¢ z Gallus gallus poprzez zastosowanie hydrolizy enzymatycznej grzebienia koguta, po ktorej nastepuja etapy filtracji,
koncentracji i stracania. Glownymi sktadnikami wyciagu z grzebienia koguta sg glikozoaminoglikany: kwas hialuronowy, siarczan chondroityny A i siarczan

dermatanu (siarczan chondroityny B). Higroskopijny proszek, bialy lub prawie bialy.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kwas hialuronowy: 60-80 %

Siarczan chondroityny A: < 5,0 %

Siarczan dermatanu (siarczan chondroityny B): < 25 %
pH: 5,0-8,5

Czystos¢:

Chlorki: < 1,0 %

Azot: < 8,0 %

Strata przy suszeniu: (105 °C przez 6 godzin): < 10 %
Metale ciezkie:

Rtg¢: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg

Chrom: < 10 mg/kg

Otow: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba zywych bakterii tlenowych: < 10* jtk/g
Escherichia coli: brak w 1 g

Salmonella: brak w 1 g

Staphylococcus aureus: brak w 1 g

Pseudomonas aeruginosa: brak w 1 g

Olej sacha inchi z Plukenetia
volubilis

Opis/definicja:

Olej sacha inchi jest w 100 % olejem roslinnym uzyskiwanym przez tloczenie na zimno nasion Plukenetia volubiis L. W temperaturze pokojowej jest to
przejrzysty, ptynny (ciekty) i 1$niacy olej. Ma smak owocowy, lekki, roslinny, bez niepozadanych aromatdw.

Wyglad, klarowno$¢, potysk, barwa: stan ciekly w temperaturze pokojowej, przejrzysty, I$nigcy, barwa zottoztota

Zapach i smak: owocowy, roslinny, brak niepozadanego smaku i zapachu
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano

zezwolenie

Specyfikacje

Czystos¢:

Woda i substancje lotne: < 0,2 g/100 g

Zanieczyszczenia nierozpuszczalne w heksanie: < 0,05 g/100 g
Kwasowos$¢ w przeliczeniu na kwas oleinowy: < 2,0 g/100 g
Liczba nadtlenkowa (PV): < 15 meq O,/kg

Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 g/100 g

Kwasy tluszczowe nienasycone ogoétem: > 90 %

Kwas omega 3 alfa-linolenowy (ALA) > 45 %

Nasycone kwasy tluszczowe: < 10 %

Brak kwasow thuszczowych typu trans (< 0,5 %)

Brak kwasu erukowego (< 0,2 %)

Ponad 50 % triglicerydow tri-linolenowych i triglicerydéow di-linolenowych
Sktfad i poziom fitosteroli

Brak cholesterolu (< 5,0 mg/100 g)

Salatrimy

Opis/definicja:

Salatrim to migdzynarodowo uznany skrot oznaczajacy (triglicerydy zawierajace krotko- i dlugotancuchowe czasteczki acylowe). Salatrim wytwarzany jest
w procesie nieenzymatycznej interestryfikacji triacetyny, tripropioniny, tributyryny lub ich mieszanin z uwodornionymi olejami: rzepakowym, sojowym,
z nasion bawelny lub stonecznikowym. Opis: klarowny, lekko bursztynowy plyn, w temperaturze pokojowej przechodzacy w cialo stale o jasnej barwie
i woskowej konsystencji. Wolny od czastek statych i obcego lub zjetczatego zapachu.

Dystrybucja estréow glicerolowych:
Triacyloglicerole: > 87 %
Diacyloglicerole: < 10 %
Monoacyloglicerole: < 2,0 %
Sktad kwasoéw tluszczowych:

MOLE % LCFA (dlugotancuchowe kwasy ttuszczowe): 33-70 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

MOLE % SCFA (krotkotancuchowe kwasy tluszczowe): 30-67 %
Nasycone dlugotancuchowe kwasy ttuszczowe: < 70 % w/w
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

Wolne kwasy thuszczowe jako kwas oleinowy: < 0,5 %
Profil triacylogliceroli:

Triestry (dtugie/krotkie 0,5 do 2,0): > 90 %

Triestry (dtugie/krotkie = 0): < 10 %

Substancje niezmydlajace si¢: < 1,0 %

Wilgotnosé: < 0,3 %

Popiot: < 0,1 %

Barwa: < 3,5 czerwona (Lovibond)

Liczba nadtlenkowa (PV): < 2,0 meq/kg

Olej ze Schizochytriumsp. bogaty
w DHA i EPA

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g
Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju

Stabilno$¢ oksydacyjna: Wszystkie produkty spozywcze zawierajace olej ze Schizochytrium sp. bogaty w DHA i EPA powinny wykaza¢ stabilno$¢ oksy-
dacyjng poprzez odpowiednie i uznane krajowe/migdzynarodowe metody badania (np. AOAC).

Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1 %
Zawarto$¢ DHA: > 22,5 %

Zawartos¢ EPA: > 10 %

VM26

Olej ze Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695)

Nowa zywnos¢ otrzymuje si¢ ze szczepu ATCC PTA-9695 mikroalg Schizochytrium sp.

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
Substancje niezmydlajace si¢: < 3,5 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 2,0 %
Wolne kwasy tluszczowe: < 0,4 %

Kwas dokozapentaenowy (DPA) n-6: < 7,5 %
Zawartos¢ DHA: > 35 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Olej ze Schizochytrium

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %
Zawarto$¢ DHA: > 32,0 %

V M42
Olej ze Schizochytrium sp. (T18)

Liczba kwasowa: < 0,8 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meg/kg oleju
Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 3,5 %

Kwasy tluszczowe typu trans: < 2,0 %

Wolne kwasy thuszczowe: < 0,4 %

Zawartos¢ DHA: > 35 %

VM6l

Olej ze Schizochytrium sp.
(WZU477)

Opis/definicja

Nowg zywnos$¢ otrzymuje si¢ ze szczepu WZU477 mikroalg Schizochytrium sp.

Sklad

Liczba kwasowa: < 0,5 mg KOH/g

Liczba nadtlenkowa (PV): < 5,0 meq/kg oleju
Wilgotno$¢ i substancje lotne: < 0,05 %
Substancje niezmydlajace si¢: < 4,5 %
Kwasy tluszczowe typu trans: < 1,0 %

Kwas dokozaheksaenowy (DHA): > 32,0 %
Liczba p-anizydynowa: < 10

VY M22
Syrop z Sorghum bicolor (L.)
Moench
(tradycyjna zywno$¢é z panstwa
trzeciego)

Opis/definicja

Tradycyjng zywnoscig jest syrop z Sorghum bicolor (L.) Moench (rodzaj: Sorghum; rodzina: Poaceae (alt. Gramineae)).
Syrop otrzymuje si¢ z todyg S. bicolor, po zastosowaniu procesoéw produkcyjnych, takich jak rozdrabnianie, ekstrakcja i odparowywanie, w tym obrobka

cieplna w celu uzyskania syropu o wartos$ci co najmniej 74° w skali Brixa.
Dane dotyczace skladu syropu z Sorghum bicolor (L.) Moench

Woda: 22,7 g/100 g

Popiot: 2,4

Cukry ogotem: > 74,0 g/100 g
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Ekstrakt ze sfermentowanego
nasienia soi

Opis/definicja:

Ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi jest bezwonnym proszkiem o mlecznobiatej barwie. Zawiera on 30 % proszku ze sfermentowanego nasienia soi
i 70 % odpornej dekstryny ze skrobi kukurydzianej (jako no$nika), ktora dodaje si¢ przy przetwarzaniu. Podczas procesu produkcji usuwa si¢ witaming K.
Ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi zawiera wyekstrahowang z natto nattokinaze, §rodek spozywczy powstajacy przy fermentacji niezmodyfikowanego
genetycznie nasienia soi (Glycine max (L.) z uzyciem dobranego szczepu Bacillus subtilis var. natto.

Aktywno$é nattokinazy: 20 000—28 000 jednostek degradacji fibryny/g(')

Identyfikacja: sprawdzalna

Warunek: brak agresywnego smaku i zapachu

Strata przy suszeniu: < 10 %

Witamina K,: < 0,1 mg/kg

Metale cig¢zkie:

Otow: < 5,0 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba zywych bakterii tlenowych: < 10° jtk®/g

Drozdze i plesn: < 10% jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 30 jtk/g

Bakterie tworzace formy przetrwalnikowe: < 10 jtk/g

Escherichia coli: brak/25 g

Salmonella: brak/25 g

Listeria: brak/25 g

(") Metoda oznaczenia zgodnie z opisem Takaoka i in. (2010)

VM54

Zawierajaca selen biomasa
drozdzy (Yarrowia lipolytica)

Opis/definicja:

Nowa zywnos¢ to suszona i zabijana termicznie zawierajaca selen biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica.
Nowa zywnos$¢ jest produkowana w drodze fermentacji w obecno$ci seleninu sodu, po ktorej nastepuje szereg etapow oczyszczania, w tym etap zabijania
termicznego drozdzy w celu zapewnienia braku zywotnych komoérek Yarrowia lipolytica w nowej zywnosci.
Charakterystyka/sklad:

Catkowita zawarto$¢ selenu: 165-200 pg/g

Se-metionina (): 100-140 pg/g

Biatko: 40-50 g/100 g

Wiokno pokarmowe: 24-32 g/100 g

Cukry: <1 g/100 g

Thuszez: 6-12 g/100 g

Popiot catkowity: < 15 %

Woda: <5 %

Sucha masa: > 95 %
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VM54

VM58

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Metale ciezkie:

Otow: < 3,0 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 5 x 10 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i pleéni: < 107 jtk/g

Zywotne komoérki Yarrowia lipolytica (**): < 10 jtk/g (tj. granica wykrywalnosci)
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Jtk: jednostki tworzace kolonig

Sol sodowa 3’-sjalolaktozy (3’-SL)
(zrédlo mikrobiologiczne)

Opis:

Sol sodowa 3’-sjalolaktozy (3’-SL) to oczyszczony proszek lub jego aglomerat o barwie bialej do biatawej, wytwarzany w procesie mikrobiologicznym
i zawierajacy ograniczone poziomy laktozy, 3’-sjalo-laktulozy i kwasu sjalowego.

Zrédlo: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DHI1

Definicja:

Wzér chemiczny: C,3H35NO9Na

Nazwa chemiczna: S6l sodowa N-acetylo-o-D-neuraminylo-(2— 3)-p-D-galaktopiranozylo-(1—4)-D-glukozy
Masa czasteczkowa: 655,53 Da

Nr CAS: 128596-80-5

Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Proszek lub jego aglomerat o barwie bialej do biatawe;j

Suma soli sodowej 3’-sjalolaktozy, D-laktozy i kwasu sjalowego (% suchej masy): > 90,0 % (w/w)
Sél sodowa 3’-sjalolaktozy (% suchej masy): > 88,0 % (w/w)

D-laktoza: < 5,0 % (w/w)

Kwas sjalowy: < 1,5 % (w/w)

3’-sjalo-laktuloza: < 5,0 % (w/w)

Suma innych weglowodanow: < 3,0 % (w/w)

Wilgotnosé: < 8,0 % (w/w)

Sod: 2,5-4,5 % (w/w)

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

pH (20 °C, roztwor 5 %) 4,5-6,0

Pozostatosci biatek: < 0,01 % (w/w)
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VM58

VYM57

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych: < 1000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: Brak w 25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny

Sél sodowa 6’-sjalolaktozy (6’-SL)
(zrédlo mikrobiologiczne)

Opis:

Sol sodowa 6’-sjalolaktozy (6’-SL) to oczyszczony proszek lub aglomerat o barwie biatej do biatawej, wytwarzany w procesie mikrobiologicznym i zawie-
rajacy ograniczone poziomy laktozy, 6’-sjalo-laktulozy i kwasu sjalowego.

Zrédlo: Zmodyfikowany genetycznie szczep Escherichia coli K-12 DHI

Definicja:

Wzér chemiczny: C,3H;33NOj9Na

Nazwa chemiczna: S6l sodowa N-acetylo-a-D-neuraminylo-(2—6)-8-D-galaktopiranozylo-(1—4)-D-glukozy
Masa czasteczkowa: 655,53 Da

Nr CAS: 157574-76-0

Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Proszek lub jego aglomerat o barwie bialej do biatawe;j

Suma soli sodowej 6’-sjalolaktozy, D-laktozy i kwasu sjalowego (% suchej masy): > 94,0 % (w/w)
Sol sodowa 6’-sjalolaktozy (% suchej masy): > 90,0 % (w/w)

D-laktoza: < 5,0 % (w/w)

Kwas sjalowy: < 2,0 % (w/w)

6’-sjalo-laktuloza: < 3,0 % (w/w)

Suma innych weglowodanow: < 3,0 % (w/w)

Wilgotnoéé: < 6,0 % (w/w)

Sod: 2,5-4,5 % (w/w)

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

pH (20 °C, roztwor 5 %) 4,5-6,0

Pozostatosci biatek: < 0,01 % (w/w)
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VY M57

VM41

VM9

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow tlenowych mezofilnych: < 1 000 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: Brak w 25 g

Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Pozostatosci endotoksyn: < 10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny

Ekstrakt z zarodkéw pszennych
(Triticum aestivum) bogaty w sper-
midyne

Opis/definicja:

Ekstrakt z zarodkow pszennych bogaty w spermidyng jest uzyskiwany z niefermentowanych, niekietkujacych zarodkow pszennych (Triticum aestivum)
w procesie ekstrakcji ciato stale—ciecz ukierunkowanej szczegolnie, ale nie wylacznie na poliaminy.
Spermidyna: (N-(3-aminopropylo)butano-1,4-diamina): 0,8-2,4 mg/g

Spermina: 0,4-1,2 mg/g

Trichlorek spermidyny: < 0,1 ug/g

Putrescyna: < 0,3 mg/g

Kadaweryna: < 16,0 pg/g

Mikotoksyny:

Aflatoksyny (ogotem): < 0,4 pg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii tlenowych: < 10 000 jtk/g

Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Salmonella: brak/25 g

Listeria monocytogenes. brak/25 g

Sucromalt

Opis/definicja:

Sucromalt jest zlozona mieszaning sacharydow wytwarzana z sacharozy i hydrolizatu skrobiowego w procesie reakcji enzymatycznej. W procesie tym grupy
glukozy sa przytaczane do sacharydéw z hydrolizatu skrobiowego za pomoca enzymu wytwarzanego przez bakterie Leuconostoc citreum lub przy uzyciu
rekombinowanego szczepu organizmu produkcyjnego Bacillus licheniformis. Powstale w ten sposob oligosacharydy charakteryzujg si¢ obecno$ciag zwigzkow
glikozydowych a-(1—6) i a-(1—-3). Koncowym produktem jest syrop, ktory oprocz wspomnianych oligosacharydow zawiera gtownie fruktoze, lecz rowniez
disacharyd leukroze¢ i inne disacharydy.

Substancje state ogotem: 75-80 %
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Wilgotnos¢: 20-25 %

Sulfataza: maksymalnie 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Przewodnos¢ wiasciwa: < 200 (30 %)
Azot: < 10 ppm

Fruktoza: 35—45 % s.m.

Leukroza: 7-15 % s.m.

Inne disacharydy: maksymalnie 3 %
Wyzsze sacharydy: 40-60 % s.m.

Wiékno z trzciny cukrowej

Opis/definicja:

Widkno z trzciny cukrowej uzyskiwane jest z suchych $cian komorkowych lub widknistych pozostato$ci po wyciskaniu lub ekstrakcji soku cukrowego
z trzciny cukrowej z genotypu Saccharum. Sklada si¢ glownie z celulozy i hemicelulozy.

Proces produkcji sktada si¢ z kilku etapow, m.in.: krojenia, rozktadania w $rodowisku zasadowym, usuwania lignin i innych skltadnikéw niecelulozowych,
bielenia oczyszczonego wiokna, ptukania w srodowisku kwasnym i zobojetniania.

Wilgotnosé: < 7,0 %

Popidt: < 0,3 %

Widkno pokarmowe ogoétem (AOAC) w przeliczeniu na suchg mase (catkowicie nierozpuszczalne): > 95 %
w tym: hemiceluloza (20-25 %) i celuloza (70-75 %)
Krzem (ppm): < 200

Biatko: 0,0 %

Thuszez: ilosci $ladowe

pH: 4-7

Metale ciezkie:

Rte¢ (ppm): < 0,1

Otow (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Kadm (ppm): < 0,1

Kryteria mikrobiologiczne:

Drozdze i plesnie (jtk/g): < 1 000

Salmonella: brak

Listeria monocytogenes: brak
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

VM50

Cukry otrzymane z miazszu
owocow kakaowca wlasciwego
(Theobroma cacao L.)

Opis/definicja:

Cukry sg otrzymywane ze skoncentrowanego soku z migzszu owocow kakaowca wiasciwego (Theobroma cacao L.) w procesie suszenia lub w procesie
oczyszczania w celu wytworzenia glukozy lub fruktozy o wysokiej czystosci.

Cukry produkowane w procesie suszenia

Sktad odzywczy:

Cukry ogoétem (g/100 g): > 80

Wilgotnoéé (%): < 5

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojow (tlenowych) (jtk/g): < 10*

Plesnie i drozdze (jtk/g): < 50

Enterobakterie (jtk/g): < 10

Salmonella spp.: brak w 25 g

Alicyclobacillus: brak w 50 g

Bakterie termoacydofilne brak w 50 g

Cukry produkowane w procesie oczyszczania

Sktad odzywczy glukozy otrzymanej z miazszu owocoéw kakaowca wlasciwego (Theobroma cacao L.):
Zawartos¢ glukozy (%): > 93

Popidt (%): < 0,2

Wilgotnosé (%): < 1,0

Sktad odzywczy fruktozy otrzymanej z migzszu owocow kakaowca wiasciwego (Theobroma cacao L.):
Zawartos¢ fruktozy (%): > 98

Zawartos¢ glukozy (%): < 0,5 %

Popiodt (%): < 0,2

Wilgotnosé (%): < 0,5

Kryteria mikrobiologiczne dla glukozy i fruktozy otrzymanych z migzszu owocow kakaowca wiasciwego (Theobroma cacao L.):
Ogolna liczba drobnoustrojéw (tlenowych) (jtk/g): < 10

Salmonella spp.: brak w 25 g
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Ekstrakt z oleju slonecznikowego

Opis/definicja:

Ekstrakt z oleju stonecznikowego uzyskuje si¢ przez zastosowanie wspotczynnika koncentracji 10 w odniesieniu do nieulegajacej zmydleniu frakeji rafino-
wanego oleju stonecznikowego ekstrahowanego z nasion stonecznika — Helianthus Annuus L.

Sklad:

Kwas oleinowy (C18:1): 20 %
Kwas linolowy (C18:2): 70 %
Substancje niezmydlajace si¢: 8,0 %
Fitosterole: 5,5 %

Tokoferole: 1,1 %

Suszone mikroalgi Tetraselmis
chuii

Opis/definicja:

Suszony produkt otrzymywany jest z mikroalg morskich Tetraselmis chuii nalezacych do rodziny Chlorodendraceae i uprawianych w sterylnej wodzie
morskiej w zamknigtych fotobioreaktorach izolowanych od powietrza na zewnatrz.

Czystos¢/sklad:

Identyfikacja za pomoca markera nuklearnego rDNA 18 S (analizowana sekwencja: co najmniej 1 600 par zasad) w bazie danych krajowego osrodka
informacji biotechnologicznej (NCBI): co najmniej 99,9 %

Wilgotnosé: < 7,0 %

Biatka: 3540 %

Popiot: 14-16 %

Weglowodany: 30-32 %

Widkno: 2-3 %

Thuszez: 5-8 %

Nasycone kwasy tluszczowe: 29-31 % kwasow tluszczowych ogodtem
Jednonienasycone kwasy tluszczowe ogotem: 21-24 % kwasoéw ttuszczowych ogodtem
Wielonienasycone kwasy tluszczowe ogotem: 44-49 % kwasow tluszczowych ogodlem
Jod: < 15 mg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérq wydano Specyfikacje
zezwolenie
Therapon barcoo/Scortum Opis/definicja:
Scortum/Therapon barcoo jest gatunkiem ryby z rodziny Terapontidae. Jest to endemiczny gatunek slodkowodny z Australii. Obecnie jest utrzymywany
w gospodarstwach rybackich.
Identyfikacja taksonomiczna: klasa: Actinopterygii > rzad: Perciformes > rodzina: Terapontidae > rodzaj: Therapon lub Scortum barcoo
Sktad migsa rybiego:
Biatko (%): 18-25
Wilgotnosé (%): 65-75
Popiot (%): 0,5-2,0
Warto$¢ energetyczna (kJ/kg): 6 000-11 500
Weglowodany (%): 0,0
Thuszez (%): 5-15
Kwasy tluszczowe (mg k.t./g filetow):
X PUFA n-3: 1,2-20,0
X PUFA n-6: 0,3-2,0
PUFA n-3/n-6: 1,5-15,0
Kwasy omega-3 ogétem: 1,6-40,0
Kwasy omega-6 ogétem: 2,6-10,0
D-tagatoza Opis/definicja:
Tagatoza jest wytwarzana w procesie izomeryzacji galaktozy z zastosowaniem konwersji chemicznej lub enzymatycznej lub w procesie epimeryzacji fruktozy
z zastosowaniem konwersji enzymatycznej. Konwersje te s3 jednoetapowe.
Wyglad: biate lub prawie biate krysztatki
Nazwa chemiczna: D-tagatoza
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Nazwa synonimowa: D-lykso-heksuloza

Numer CAS: 87-81-0

Wzér chemiczny: C4H;,0¢

Masa czasteczkowa: 180,16 (g/mol)

Czystos¢:

Oznaczenie: > 98 % w przeliczeniu na sucha mase
Strata przy suszeniu: < 0,5 % (102 °C, 2 godziny)
Skrecalnosé wiasciwa: [a]p?®: — 4 do — 5,6° (roztwor wodny 1 %)(")
Zakres temperatur topnienia: 133—137 °C

Metale ciezkie:

Otow: < 1,0 mg/kg*

(*) Badanie technikg absorpcji atomowej dostosowana do okreslonego poziomu. Wybdr wielkosci proby i metody przygotowania proby moze opiera¢ si¢ na zasadach metody

opisanej w FNP 5. _Instrumentalne metody™'.

(") Food and nutrition paper 5 Rev 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference
materials (JECFA) 1991, 307 s.; jezyk angielski — ISBN 92-5-102991-1

»M49 Wyciag bogaty w taksyfo-
line «

Opis:

Wyciag bogaty w taksyfoling z drewna modrzewia dahurskiego (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr.) ma posta¢ proszku o barwie od bialej do bladozolte;j,
krystalizujagcego z goracych roztworéw wodnych.

»M49 Definicja:

Nazwa chemiczna: [(2R,3R)-2-(3,4-dihydroksyfenylo)-3,5,7-trihydroksy-2,3-dihydrochromen-4-on, nazywany rowniez (+)trans-(2R,3R)-dihydrokwercetyna]
i nie wigcej niz 2 % formy cis «

Specyfikacje:

Parametr fizyczny
Wilgotnosé: < 10 %
Analiza zwigzku chemicznego

Taksyfolina (m/m): > 90,0 % suchej masy
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Metale cigzkie, pestycydy

Otow: < 0,5 mg/kg

Arsen: < 0,02 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rteg¢: < 0,1 mg/kg

Dichlorodifenylotrichloroetan (DDT): < 0,05 mg/kg
Pozostatosci rozpuszczalnikow

Etanol: < 5000 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 10* jtk/g
Enterobakterie: < 100/g

Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Escherichia coli: brak/1 g

Salmonella: brak/10 g

Staphylococcus aureus: brak/1 g

Pseudomonas: brak/1 g

Zwykle obserwowany przedzial zawartoS$ci skladnikow wyciagu bogatego w taksyfoling (w przeliczeniu na sucha mase)

Sktadnik wyciggu Zwykle obserwowany przedzial zawartosci (%)
Taksyfolina 90-93

Aromadendryna 2,5-3,5

Eriodiktiol 0,1-0,3

Kwercetyna 0,3-0,5

Naryngenina 0,2-0,3

Kemferol 0,01-0,1

Pinocembryna 0,05-0,12

Niezidentyfikowane flawonoidy 1-3 1 — 3
Woda(*) 1,5

(*) Taksyfolina ma posta¢ uwodniong i podczas procesu suszenia krystalizuje. Prowadzi to do wiaczenia wody krystalizacyjnej w ilosci 1,5 %.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Trehaloza

Opis/definicja:

Disacharyd nieredukujacy sktadajacy sie z dwoch czasteczek glukozy potaczonych wigzaniem glikozydowym a-1,1. Otrzymywany z ptynnej skrobi lub
z sacharozy w wieloetapowym procesie enzymatycznym. Produktem handlowym jest dihydrat. praktycznie bezwonna, biate lub prawie biate krysztatki
o stodkim smaku

Nazwy synonimowe: a,0-trehaloza

Nazwa chemiczna: o-D-glukopiranozylo-a-D-glukopiranozyd, dihydrat
Nr CAS: 6138-23-4 (dihydrat)

Wzor chemiczny: C,H»,01; * 2H,0 (dihydrat)

Masa czasteczkowa: 378,33 (dihydrat)

Oznaczenie: > 98 % w przeliczeniu na suchg masg

Badanie technikg absorpcji atomowej dostosowana do okreslonego poziomu. Wybdr wielkosci proby i metody przygotowania proby moze opieraé si¢ na
zasadach metody opisanej w FNP 5 (1), ,Instrumentalne metody”.

Metoda badan:

Zasada: trehalozg oznacza si¢ jakosciowo metoda chromatografii cieczowej oraz ilosciowo przez poréwnanie z wzorcem odniesienia zawierajagcym wzorcowa
trehaloze.

Przygotowanie roztworu probki: odmierzy¢ doktadnie 3 g suchej probki do 100 ml kolby miarowej i doda¢ 80 ml oczyszczonej, dejonizowanej wody.
Catkowicie rozpusci¢ zawarto$¢ probki i rozcienczy¢ do oznaczenia oczyszczong dejonizowang woda. Przefiltrowaé przez filtr 0,45 mikrona.

Przygotowanie roztworu wzorcowego: rozpusci¢ doktadnie odmierzone ilosci suchej wzorcowej trehalozy w wodzie w celu uzyskania roztworu o znanym
stgzeniu wynoszacym 30 mg trehalozy na ml.

Aparatura: chromatograf cieczowy wyposazony w detektor wspotczynnika zatamania $wiatla i w system rejestracyjny.
Warunki:

Kolumna: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) lub jej odpowiednik

— dlugosé: 300 mm

— $rednica: 10 mm

— temperatura: 50 °C

Faza ruchoma: woda

Natezenie przeptywu: 0,4 ml/min

Objetos¢ iniekcji: 8 pl

Procedura: wstrzyknaé¢ osobno jednakowe objetosci roztworu probki i roztworu wzorcowego do chromatografu.
Zapisa¢ chromatogramy i zmierzy¢ wielko$¢ odpowiedzi piku trehalozy.

Obliczy¢ w mg ilos¢ trehalozy w 1 ml roztworu probki przy pomocy nastepujacego wzoru:
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VY M49

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

% trehalozy = 100 x (Ry/Rgs) (Ws/Wy)
gdzie:
Rs = powierzchnia piku trehalozy w preparacie wzorcowym

Ry = powierzchnia piku trehalozy w preparacie probki

Ws = masa trehalozy w mg w preparacie wzorcowym

Wy = masa suchej probki w mg

Charakterystyka:

Identyfikacja:

Rozpuszczalnosé: dobrze rozpuszczalna w wodzie, bardzo stabo rozpuszczalna w etanolu
Skrecalnosé whasciwa: [o]p?® = +179° (5 % roztwdr wodny, dihydrat), +199° (5 % roztwér wodny, substancja w postaci bezwodnej)
Temperatura topnienia: 97 °C (dihydrat)

Czystos¢:

Strata przy suszeniu: < 1,5 % (60 °C, 5h)

Popiodt catkowity: < 0,05 %

Metale ciezkie:

Otow: < 1,0 mg/kg

Pieczarki dwuzarodnikowe
(Agaricus bisporus) poddane dzia-
laniu promieniowania UV

Opis/definicja

Uprawiane do celow handlowych pieczarki Agaricus bisporus poddane po zbiorze naswietlaniu promieniami UV.
Promieniowanie UV: proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o dlugosci fali wynoszacej 200-800 nm.
Witamina D,

Nazwa chemiczna: (3B,5Z,7E,22E)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Nazwa synonimowa: ergokalcyferol

Nr CAS: 50-14-6

Masa czasteczkowa: 396,65 g/mol

Zawarto$é

witaminy D, w produkcie koncowym: 5-20 pg/100 g mokrej masy na koniec okresu przydatnosci do spozycia
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

VY M49

Drozdze piekarskie poddane
promieniowaniu UV (Saccharo-
myces cerevisiae)

Opis/definicja

Drozdze piekarskie (Saccharomyces cerevisiae) sa poddawane dziataniu $wiatta ultrafioletowego w celu przeksztalcenia ergosterolu w witaming D, (ergo-
kalcyferol). Zawarto§¢ witaminy D, w koncentracie drozdzowym waha si¢ w przedziale 800 000-3 500 000 IU witaminy D/100 g (200-875 pg/g). Drozdze
moga by¢ inaktywowane.

Koncentrat drozdzowy jest zmieszany ze zwyklymi drozdzami piekarskimi, aby nie przekroczy¢ maksymalnego poziomu w opakowanych $wiezych lub
suszonych drozdzach do wypiekow domowych.

Barwa jasnobrazowa, sypkie granulki

Witamina D,

Nazwa chemiczna: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Nazwa synonimowa: ergokalcyferol

Nr CAS: 50-14-6

Masa czasteczkowa: 396,65 g/mol

Kryteria mikrobiologiczne koncentratu drozdzowego

Bakterie z grupy coli: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: brak w 25 g

v M9

Chleb poddany dzialaniu promie-
niowania UV

Opis/definicja:

Chlebem poddanym dziataniu promieniowania UV sa chleb i butki (bez posypki) na zaczynie drozdzowym, ktére po wypieku poddano dziataniu promie-
niowania ultrafioletowego w celu przeksztatcenia ergosterolu w witaming D, (ergokalcyferol).

Promieniowanie UV: proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o dlugosci fali wynoszacej 240-315 nm przez maksymalnie 5 sekund przy
naktadzie energii wynoszacym 10-50 mJ/cm?.

Witamina D,:

Nazwa chemiczna: (5Z,7E,22E)-3S-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Nazwa synonimowa: ergokalcyferol

Nr CAS: 50-14-6

Masa czasteczkowa: 396,65 g/mol

Zawartos¢:

witaminy D, (ergokalcyferolu) w produkcie koficowym: 0,75-3 pg/100 g(*)

drozdzy w ciescie: 1-5 /100 g(*)

(") EN 12821, 2009, norma europejska

(®) Obliczenia wedhug receptury
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Mleko poddane dzialaniu promie-
niowania UV

Opis/definicja:

Mleko krowie (pelne i czgsciowo odtluszczone), ktore po pasteryzacji zostalo poddane dziataniu promieniowania ultrafioletowego (UV) poprzez przepltyw
turbulentny. Poddanie mleka pasteryzowanego dziataniu promieniowania UV powoduje wzrost stgzenia witaminy D; (cholekalcyferolu) w wyniku prze-
ksztatcenia 7-dehydrocholesterolu w witaming Ds.

Promieniowanie UV: proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o diugosci fali wynoszacej 200-310 nm przy nakladzie energii wynoszacym
1045 J1

Witamina Dj:

Nazwa chemiczna: (1S,3Z)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-metylo-1-[(2R)-6-metyloheptan-2-ylo]-2,3,3a,5,6,7-heksahydro-1H-inden-4-ylideno]etylideno]-4-metyli-
denocykloheksan-1-ol

Nazwa synonimowa: cholekalcyferol

Nr CAS: 67-97-0

Masa czasteczkowa: 384,6377 g/mol

Zawarto$¢:

witaminy D; w produkcie koncowym:

w mleku pelnym('): 0,5-3,2 pg/100 g(*)

w mleku czgsciowo odttuszezonym(1): 0,1-1,5 pg/100 g(*)

(") W rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajacego wspolng organizacje rynkow produktow rolnych
oraz uchylajacego rozporzadzenia Rady (EWG) nr 922/72, (EWG) nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (Dz.U. L 347 z 20,12,2013, s. 671).
() HPLC

VY M48

Proszek z pieczarek z witamina D,

Opis/definicja
Proszek z pieczarek z witaming D, jest ziarnistym proszkiem z homogenizowanych pieczarek Agaricus bisporus, wystawionych na dziatanie promieniowania
uv.

Pieczarki s3 myte, homogenizowane i zawieszone w wodzie w celu wytworzenia zawiesiny pieczarkowej. Zawiesina ta jest umieszczana pod lampg UV.
Zawiesina jest nastgpnie filtrowana, suszona i mielona, w nastepstwie czego powstaje proszek z pieczarek z witaming D,.

Promieniowanie UV: Proces napromieniowania w $wietle ultrafioletowym o dlugo$ciach fali podobnych jak w przypadku nowej zywnos$ci poddanej dziataniu
promieniowania UV, ktora uzyskata zezwolenie na mocy rozporzadzenia w sprawie nowej zZywnosci.

Charakterystyka/sklad

Zawarto$¢ witaminy D,: 1 000-1 300 ug/g proszku z pieczarek ('?)
Wilgotnosé: < 10,0 %

Popidt: < 13,5 %
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V¥ M48

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Metale ciezkie

Otow (jako Pb): < 0,5 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikotoksyny

Aflatoksyny (suma B1+B2+G1+G2): < 4 pg/kg
Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 5 000 jtk (7)/g
Drozdze i plesn: < 100 jtk/g

Salmonella sp.: brak w 25 g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Witamina K, (menachinon)

Ten rodzaj nowej zywnosci jest wytwarzany w procesie syntetycznym lub mikrobiologicznym.

Witamina K, (2-metylo-3-all-trans-poliprenylo-1,4-naftochinon) lub szeregi menachinonu to grupa pochodnych naftochinonu prenylu. Liczba reszt izopreno-
wych, gdzie 1 jednostka izoprenowa sktada si¢ z 5 atoméw wegla tworzacych laficuch boczny, jest wykorzystywana do okre$lania homologéw menachinonu
zawierajacych glownie MK-7 i w mniejszym stopniu MK-6.

Szereg witaminy K, (menachinony) z menachinonem-7 (MK-7)(n = 6) o wzorze Cy4sHg4O,, menachinonem-6 (MK-6)(n = 5) o wzorze C4;Hss0, 1 mena-
chinonem-4 (MK-4)(n = 3) o wzorze C3;H400,.

Nazwa chemiczna: (all-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-heptametylo-2,6,10,14,18,22,26-oktakozaheptaenylo)-3-metylo-1,4-naftalenodion
Numer CAS: 2124-57-4

Wzér czasteczkowy: Cy6HgsOo
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Masa czasteczkowa: 649 g/mol

2-metylo-1,4-naftochinon
(czgsteczka menadionu)

Specyfikacja syntetycznej witaminy K, (menachinonu-7)

Wyglad: zotty proszek

Czysto$¢: maksymalnie 6,0 % izomeru cis, maksymalnie 2,0 % innych zanieczyszczef
Zawartos¢: 97-102 % menachinonu-7 (w tym co najmniej 92 % menachinonu-7 all-trans)
Specyfikacja witaminy K, (menachinonu-7) wytwarzanej w procesie mikrobiologicznym
Zrédto: Bacillus subtilis spp. natto i Bacillus licheniformis

Wyglad: z6tty proszek lub zawiesina w oleju

Ekstrakt z otrebéw pszennych

Opis/definicja:

Biaty krystaliczny proszek otrzymywany w procesie ekstrakcji enzymatycznej z otrebow Triticum aestivum L. bogatych w oligosacharydy arabinoksylanowe.
Sucha masa: co najmniej 94 %

Oligosacharydy arabinoksylanowe: co najmniej 70 % suchej masy

Sredni stopien polimeryzacji oligosacharydow arabinoksylanowych: 3-8

Kwas ferulowy (zwiagzany z oligosacharydami arabinoksylanowymi): 1-3 % suchej masy

Poli/oligosacharydy ogotem: co najmniej 90 %

Biatko: maksymalnie 2 % suchej masy

Popiot: maksymalnie 2 % suchej masy

120T°S0°91 — T1d — OLYPTYLTOTO

100°€20

961



Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Parametry mikrobiologiczne:

Ogolna liczba bakterii mezofilnych: maksymalnie 10 000/g
Drozdze: maksymalnie 100/g

Grzyby: maksymalnie 100/g

Salmonella: brak w 25 g

Bacillus cereus: maksymalnie 1 000/g

Clostridium perfringens: maksymalnie 1 000/g

VYM19
Ksylooligosacharydy

Opis:

Nowa zywno$¢ jest mieszaning ksylooligosacharydow (XOS) otrzymanych z kolb kukurydzy (Zea mays subsp. mays) w drodze hydrolizy z zastosowaniem
ksylanazy z Trichoderma reesei, po ktorej nastgpuje proces oczyszczania.

Charakterystyka/sklad:

Parametr Posta¢ sproszkowana 1 Posta¢ sproszkowana 2 Posta¢ syropu
Wilgotnosé (%) <50 <5,0 70-75
Biatko (g/100 g) <0,2
Popidt (%) <03
pH 3,5-5,0
Weglowodany ogotem >97 >95 > 70
(g/100 g)
Zawartos¢ XOS (w przeliczeniu na > 95 > 70 > 170
suchg mase) (g/100 g)
Inne weglowodany (g/100 g) (*) 2,5-7,5 2-16 1,5-31,5
Monosacharydy ogotem 04,5 0-13 0-29
(g/100 g)
Glukoza (g/100 g) 0-2 0-5 04
Arabinoza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10
Ksyloza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Disacharydy ogétem (g/100 g) 27,548 25-43 26,5-42,5
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YM19

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Ksylobioza (XOS DP2) 25-45 23-40 25-40

(g/100 g)

Celobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5
Oligosacharydy ogotem 41-77 36-72 32-71
(g/100 g)

Ksylotrioza (XOS DP3) 27-35 18-30 18-30

(g/100 g)

Ksylotetroza (XOS DP4) 10-20 10-20 8-20

(g/100 g)

Ksylopentoza (XOS DP5) 3-10 5-10 3-10

(/100 g)

Ksyloheksoza (XOS DP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5

Ksyloheptoza (XOS DP7) 0-7 2-7 2-6

(g/100 g)

Maltodekstryna (g/100 g) (%) 0 20-25 0

Miedz (mg/kg) <50
Otow (mg/kg) <0,5
Arsen (mg/kg) <0,3

Salmonella (jtk (°)/25 g)

Wynik ujemny

E. coli (NPL (%)/100 g)

Wynik ujemny

Drozdze (jtk/g)

<10

Plesh (jtk/g)

<10

DP: stopien polimeryzacji.

(*) Inne weglowodany obejmujg monosacharydy (glukoze, ksyloze i arabinozg) oraz celobiozg.

(®) Zawartosé maltodekstryny oblicza sie zgodnie z iloscig dodang w trakcie procesu.

(°) Jtk: jednostki tworzace kolonie.

() NPL: najbardziej prawdopodobna liczba.

120T°S0°91 — T1d — OLPTYLTIOTO

100°€20

861



VYM30

Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica

Opis/definicja:

Nowa zywnos$¢ to wysuszona i zabita termicznie biomasa drozdzy Yarrowia lipolytica.
Charakterystyka/sklad

Biatko: 45-55 g/100 g

Wiokno pokarmowe: 24-30 g/100 g

Cukry: < 1,0 g/100 g

Thuszez: 7-10 g/100 g

Popidt catkowity: < 12 %

Zawarto$¢ wody: < 5 %

Zawartos¢ suchej masy: > 95 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Catkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 5 x 10* jtk/g

Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 107 jtk/g

Zywotne komoérki Yarrowia lipolytica (1°): < 10 jtk/g (tj. granica wykrywalnosci)
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Beta-glukany z drozdzy

Opis/definicja:
Beta-glukany sg ztozonymi polisacharydami o duzej masie czgsteczkowej (100-200 kDa), wystepujacymi w $cianach komorkowych wielu drozdzy i zboz.
Nazwa chemiczna ,beta-glukanéw z drozdzy” to (1-3),(1-6)-8-D-glukany.

Beta-glukany zbudowane sa z rdzenia reszt glukozowych potaczonych wigzaniami B-1,3-, z wigzaniami B-1,6- w miejscach bocznych rozgalezien, do ktérego
przyltaczone sa chityna i mannoproteiny wigzaniem B-1,4-.

Beta-glukany sa izolowane z drozdzy Saccharomyces cerevisiae.

Trzeciorzedowa struktura $ciany komorkowej glukandw z Saccharomyces cerevisiae zawiera tancuchy reszt glukozowych potaczone wigzaniami 6(-1,3,

z wigzaniami (-1,6 w miejscach bocznych rozgalezien, tworzace rdzen, do ktoérego przylaczone sa chityna wigzaniem B-1,4-; B-1,6-glukany i niektore
mannoproteiny.
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

Ten rodzaj nowej zywnosci jest dostgpny w trzech roéznych postaciach: rozpuszczalnej, nierozpuszczalnej i nierozpuszczalnej w wodzie, ale ulegajacej
dyspersji w wielu ptynnych macierzach.

Charakterystyka chemiczna beta-glukanéw z drozdzy (Saccharomyces cerevisiae):
Posta¢ rozpuszczalna:

Weglowodany ogoétem: > 75 %

Beta-glukany (1,3/1,6): > 75 %

Popidt: < 4,0 %

Wilgotnosé: < 8,0 %

Biatko: < 3,5 %

Thuszez: < 10 %

Postaé¢ nierozpuszczalna:

Weglowodany ogoétem: > 70 %

Beta-glukany (1,3/1,6): > 70 %

Popidt: < 12 %

Wilgotnosé: < 8,0 %

Biatko: < 10 %

Thuszez: < 20 %

Nierozpuszczalne w wodzie, ulegaja dyspersji w wielu plynnych macierzach:
(1,3)-(1,6)-B-D-glukany: > 80 %

Popiot: < 2,0 %

Wilgotnosé: < 6,0 %

Biatko: < 4,0 %

Thuszez ogétem: < 3,0 %

Dane mikrobiologiczne dotyczqce postaci nierozpuszczalnej w wodzie, ale ulegajqcej dyspersji w wielu plynnych macierzach:
Ogolna liczba drobnoustrojow: < 1000 jtk/g

Enterobacteriaceae: < 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli ogétem: < 10 jtk/g

Drozdze: < 25 jtk/g
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano

zezwolenie

Specyfikacje

Plesn: < 25 jtk/g

Salmonella: brak w 25 g

Escherichia coli: brak w 1 g

Bacillus cereus: < 100 jtk/g

Staphylococcus aureus: brak w 1 g

Metale cigzkie dla postaci nierozpuszczalnej w wodzie, ale ulegajgcej dyspersji w wielu plynnych macierzach:
»M31 Otow: < 0,2 mg/kg

Arsen: < 0,2 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg <

Zeaksantyna

Opis/definicja:
Zeaksantyna jest naturalnie wystgpujacym barwnikiem ksantofilowym; stanowi utleniony karotenoid.

Syntetyczna zeaksantyna jest oferowana w postaci suszonego rozpylowo proszku na bazie zelatyny lub skrobi (,granulki”) z dodatkiem a-tokoferolu
i palmitynianu askorbylu lub zawiesiny oleju kukurydzianego z dodatkiem a-tokoferolu. Syntetyczna zeaksantyna jest wytwarzana z mniejszych czasteczek
w drodze wieloetapowej syntezy chemiczne;j.

Pomaranczowozolty, krystaliczny proszek o stabym zapachu lub bezwonny.
Wzér chemiczny: C4oHs60,

Nr CAS: 144-68-3

Masa czasteczkowa: 568,9 daltonow

Wilasciwosci fizykochemiczne:

Strata przy suszeniu: < 0,2 %

All-trans zeaksantyna: > 96 %

Cis zeaksantyna: < 2,0 %

Inne karotenoidy: < 1,5 %

Tlenek trifenylofosfiny (nr CAS 791-28-6): < 50 mg/kg
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Nowa zywno$¢, na ktérag wydano
zezwolenie

Specyfikacje

L-pidolan cynku

Opis/definicja:

L-pidolan cynku to biaty lub biatawy proszek o charakterystycznym zapachu.
Migdzynarodowa niezastrzezona nazwa (INN): kwas L-piroglutaminowy, sél cynku
Nazwy synonimowe: 5-oksoprolina cynku, piroglutaminian cynku, pirolidon karboksylanowy cynku, PCA cynku, pidolan L-cynku
Nr CAS: 15454-75-8

Wzor czasteczkowy: (Cs Hg NOs3), Zn

Masa czasteczkowa postaci bezwodnej: 321,4

Wyglad: proszek o barwie biatej lub prawie bialej

Czystos¢:

L-pidolan cynku (czysto$¢): > 98 %

pH (roztwoér wodny 10 %): 5,0-6,0

Skrecalno$¢ wilasciwa: 19,6°-22,8°

Woda: < 10,0 %

Kwas glutaminowy: < 2,0 %

Metale ciezkie:

Otow: < 3,0 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Kadm: < 1,0 ppm

Rteé: < 0,1 ppm
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Nowa zywno$¢, na ktorag wydano

zezwolenie Specyfikacje

Kryteria mikrobiologiczne:
Ogolna liczba zywych bakterii mezofilnych: < 1 000 jtk/g
Drozdze i plesnie: < 100 jtk/g

Patogen: brak

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zatacznikach II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/175 z dnia 5 lutego 2015 r. ustanawiajace, ze wzglgdu na ryzyko zanieczyszczenia pentachlorofenolem i dioksynami, szczegdlne warunki majace zastosowanie do przywozu
gumy guar pochodzacej lub wystanej z Indii (Dz.U. L 30 z 6.2.2015, s. 10).

»M15 (*) Metoda OSC-DMAC (aldehyd 4-dimetyloaminocynamonowy) (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JPJ, Bravo-Clemente, L, Khoo C and Goya L. Food Res Intl 2015 71: s. 68-82.

- Zmodyfikowana w oparciu o Cunningham DG, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002) [w:] Ho C-T, Zheng QY (red.) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium seria 803, Washington DC. Quantitation
of PACs by DMAC Color Reaction s. 151-166.

(*) Metoda BL-DMAC (aldehyd 4-dimetyloaminocynamonowy) (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji H, Howell A, Nio
C, Payne MJ, Reed J. J Sci Food Agric. Lipiec 2010; 90(9): s. 1473-8.

(®) Rozne wartosei tych trzech parametrow wynikaja z rdéznych zastosowanych metod.

(°) GAE: ekwiwalenty kwasu galusowego.

(") Jtk: jednostki tworzace koloni¢. <

»M29 (¥) HPLC/RI: Wysokosprawna chromatografia cieczowa w polaczeniu z detekcja refraktometryczng.

(%) Jtk: jednostki tworzace kolonic. <«

(') Nalezy zbada¢ bezposrednio po etapie obrobki cieplnej. Nalezy wprowadzi¢ $rodki w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu krzyzowemu przez zywotne komorki Yarrowia lipolytica podczas pakowania lub przechowywania
nowej zywnosci.

("M 2'-fukozylo-galaktoza, glukoza, galaktoza, mannitol, sorbitol, galaktitol, triheksoza, allolaktoza i inne strukturalnie pokrewne weglowodany.

» M48('2) Przekonwertowano z jednostek migdzynarodowych (j.m.) z zastosowaniem wspotczynnika konwersji 0,025 pg = 1 j.m. «

(%) Wyrazona jako selen.

(%) Ma zastosowanie na wszystkich etapach po etapie obrobki termicznej, aby zagwarantowaé brak zywotnych komorek Yarrowia lipolytica, i podlega zbadaniu po raz pierwszy bezposrednio po etapie obrobki termicznej.
Nalezy wprowadzi¢ $rodki w celu zapobiezenia zanieczyszczeniu krzyzowemu przez zywotne komorki Yarrowia lipolytica podczas pakowania lub przechowywania nowej zywnosci.
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