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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2470 AL COMISIEI
din 20 decembrie 2017

de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al
Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi, de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regula-
mentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al
Comisiei (!), in special articolul 8,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 stabileste norme privind introducerea pe piatd si utilizarea alimentelor noi pe
teritoriul Uniunii.

(2)  In conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si stabileascd o listd a Uniunii
cu alimentele noi autorizate sau notificate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului (3).

(3)  Lista cu alimente noi a Uniunii trebuie s se aplice fird a aduce atingere altor dispozitii prevdzute in legislatia
specificd sectorului.

(4)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Lista cu alimentele noi autorizate a Uniunii

Lista Uniunii cu alimentele noi autorizate care urmeazi si fie introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii, astfel cum se
mentioneazd la articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, se stabileste in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 decembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

() JOL327,11.12.2015,p. 1.
(*) Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).
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ANEXA
LISTA CU ALIMENTE NOI A UNIUNII
Continutul listei
1. Lista Uniunii cuprinde tabelele 1 si 2.
2. Tabelul 1 include alimentele noi autorizate si contine urmdtoarele informatii:

Coloana 1: Aliment nou autorizat

Coloana 2: Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou. Aceastd coloand este impdrtitd mai departe in doua:
Categorie specificd de alimente si niveluri maxime

Coloana 3: Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea
Coloana 4: Alte cerinte
3. Tabelul 2 include specificatii privind alimentele noi si contine urmitoarele informatii:

Coloana 1: Aliment nou autorizat

Coloana 2: Specificatii



Tabelul 1: Alimente noi autorizate

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Acid N-acetil-D-neuraminic

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Formule de inceput si formule de conti-
nuare, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013 (')

0,05 g/l de formula reconstituitd

Preparate pe bazd de cereale si alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

0,05 g/kg pentru alimente solide

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale pentru sugari si copii de
varstd micd, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu cerinele speciale nu-
tritionale ale sugarilor si copiilor de
varstd micd cdrora le sunt destinate pro-
dusele, dar in niciun caz mai mare decat
nivelurile maxime specificate pentru ca-
tegoriile mentionate in tabelul corespun-
zitor produselor.

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

0,2 g/l (bauturi)
1,7 glkg (batoane)

Alimente pe care se mentioneaza absenta
sau prezenta in cantitdti reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei (2)

1,25 glkg

Produse pe bazd de lapte pasteurizate si
sterilizate (inclusiv prin UHT) nearomati-
zate

0,05 g/l

Produse pe bazd de lapte fermentate ne-
aromatizate, tratate termic dupd fermen-
tare, produse lactate fermentate aromati-
zate, inclusiv produse tratate termic

0,05 g/l (bauturi)
0,4 g/kg (alimente solide)

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Acid N-acetil-D-neuraminic”.

Suplimentele alimentare care contin acid
N-acetil-D-neuraminic poartd o mentiune
conform cdreia suplimentul alimentar nu
ar trebui administrat sugarilor, copiilor
de varstd micd si copiilor cu vérsta sub
10 ani dacd acestia consumd lapte ma-
tern sau alte alimente cu adaos de acid N
acetil-D-neuraminic in aceeasi perioadd
de doudzeci si patru de ore.

v/l1se 1

auadoing runiup e [epYQ [neuInf

£10T°CT°0¢



Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse analoge lactatelor, inclusiv pre-
parate de albire a bauturilor

0,05 g/l (bauturi)
0,25 g/kg (alimente solide)

Batoane din cereale 0,5 glkg
Indulcitori de masi 8,3 g/kg
Bauturi pe bazd de fructe si legume 0,05 g/l
Bauturi aromatizate 0,05 g/l
Specialititi de cafea, ceai, infuzii de | 0,2 g/kg

plante si fructe, cicoare; extracte de ceai,
de infuzii de plante si fructe si de ci-
coare; preparate pentru infuzii din ceai,
plante, fructe si cereale

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE ()

300 mg/zi pentru populatia generald cu
varste mai mari de 10 ani

55 mg/zi pentru sugari
130 mg/zi pentru copii de varstd micd

250 mgfzi pentru copiii cu varste cu-
prinse intre 3 si 10 ani

Pulpd de fruct uscati (de
baobab) Adansonia digitata

Nespecificate

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Pulpd de fruct de baobab”.

Extract de Ajuga reptans din
culturi de celule

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale in suplimente
alimentare a unui extract similar din par-
tile aeriene care infloresc ale speciei
Ajuga reptans
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

L-alanil-L-glutamind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, cu ex-
ceptia produselor alimentare pentru su-
gari si copii de varstd mica

Ulei de alge din microalga
Ulkenia sp.

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Produse de panificatie (pdine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg/100 g

Batoane din cereale

500 mg/100 g

Bauturi nealcoolice (inclusiv bauturi pe
bazd de lapte)

60 mg/100 ml

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei din microalga Ulkenia sp.”

Ulei din seminte de

Allanblackia

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Grisimi galbene tartinabile si produse
tartinabile pe bazd de smantand

20 g/100 g

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei din seminte de Allanblackia”

Extract din frunze de Aloe
macroclada Baker

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

in concordanti cu utilizarea normali in
suplimente alimentare a gelului similar
obtinut din Aloe vera (L.) Burm.

Ulei de krill antarctic din
specia Euphasia superba

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati)

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi,
600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse ana-
loge branzeturilor, 600 mg/100 g

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Extract de lipide din crustaceul
krill antarctic (Euphausia superba)”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati)

Bauturi nealcoolice
Bauturi pe bazd de lapte

Produse analoge lactatelor

80 mg/100 ml

Grésimi tartinabile si sosuri pentru salate

600 mg/100 g

Grdsimi pentru gatit

360 mg/100 ml

Cereale pentru micul dejun

Produse de panificatie (pdine, chifle si
biscuiti dulci)

/
/

500 mg/100 g
/

200 mg/100 g

Batoane nutritive/batoane din cereale

500 mg/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

3 000 mg/zi pentru populatia generald

450 mg per zi pentru femeile insdrcinate
si care aldpteazd

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesitdtile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

250 mg/portie

Preparate pe bazd de cereale si alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneaza absenta
sau prezenta in cantititi reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

200 mg/100 ml
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ulei de krill antarctic bogat
in fosfolipide din specia
Euphasia superba

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati)

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi,
600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse ana-
loge branzeturilor, 600 mg/100 g

Bduturi nealcoolice
Bauturi pe bazd de lapte

Produse analoge lactatelor

80 mg/100 ml

Grdsimi tartinabile i sosuri pentru salate

600 mg/100 g

Grdsimi pentru gatit

360 mg/100 ml

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Produse de panificatie (paine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg[100 g

Batoane nutritive/batoane din cereale

500 mg/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

3 000 mg/zi pentru populatia generald

450 mg per zi pentru femeile insircinate
si care aldpteazd

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutatii

250 mg/portie

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Extract de lipide din crustaceul
krill antarctic (Euphausia superba)”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati)

Preparate pe bazd de cereale si alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd mici, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneaza absenta
sau prezenta in cantititi reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

200 mg/100 ml

Ulei bogat in acid
arahidonic din ciuperca
Mortierella alpina

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Formule de inceput si formule de conti-
nuare, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale pentru sugarii ndscuti pre-
matur, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei din Mortierella alpina” sau
Lulei din Mortierella alpina”

Ulei de argan din Argania
spinose

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Ca produse de asezonare

Nespecificate

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale a uleiurilor
vegetale in alimente

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei de argan” si, dacd acest ali-
ment este folosit pentru asezonare, pe
etichetd se mentioneazd ,Ulei vegetal uti-
lizat exclusiv pentru asezonare”

Oleaorisind bogati in
astaxantind obtinuti din
alga Haematococcus pluvialis

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

40-80 mg/zi de oleordsind, corespunzi-
toare a < 8 mg de astaxantind pe zi

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Astaxantind”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Seminte de busuioc
(Ocimum basilicum)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suc de fructe si bauturi amestec de fruc-
te/legume

3 g/200 ml pentru adaos de seminte de
busuioc intregi (Ocimum basilicum)

Extract de fasole neagrid
fermentati

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

4,5 glzi

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Extract de fasole neagrd (soia)
fermentatd” sau ,Extract de soia fermen-

X

tata’.

Lactoferinid bovini

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Formule de inceput si formule de conti-
nuare, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013 (gata de bdut)

100 mg/100 ml

Alimente pe bazd de lactate destinate co-
piilor de varstd micd (gata de consum)

200 mg/100 g

Produse alimentare prelucrate pe bazi de
cereale (in stare solidd)

670 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In functie de nevoile individuale pani la
3 gfzi

Bauturi pe bazd de lapte

200 mg/100 g

Amestecuri de pulverulente buvabile pe
bazi de lapte (gata de consum)

330 mg/100 g

Bauturi pe bazd de lapte fermentat (in-
clusiv bauturi tip iaurt)

50 mg/100 g

Bauturi nealcoolice

120 mg/100 g

Produse pe bazi de iaurt

80 mg/100 g

Produse pe bazd de branza

2 000 mg/100 g

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Lactoferind din lapte de vacd”.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Inghetatd

130 mg/100 g

Prdjituri si produse de patiserie

1 000 mg/100 g

Bomboane

750 mg/100 g

Gumd de mestecat

3 000 mg/100 g

Ulei din seminte de
Buglossoides arvensis

Categorie specificd de alimente

Nivel maxim de acid stearidonic (STA)

Produse lactate si analogi

250 mg[100 g

75 mg[100 g pentru bauturi

Branzd si branzeturi

750 mg[100 g

Unt si alte emulsii de grasimi si uleiuri,
inclusiv tartinabile (nu pentru gitit sau
pentru prdjit)

750 mg[100 g

Cereale pentru micul dejun

625 mg[100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, cu ex-
ceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari si copii de varstd micd

500 mg/zi

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, cu ex-
ceptia alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale pentru sugari si copii
de varstd micd

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutatii

250 mg/portie

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei rafinat de Buglossoides”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ulei de Calanus
finmarchicus

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 2,3 g/zi tin este ,Ulei din Calanus finmarchicus
definite in Directiva 2002/46/CE (crustaceu)”
Bazd pentru gumi de Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat
mestecat pe eticheta produselor alimentare care il
(monometoxipolietilenglicol) | Guma de mestecat 8 % contin este ,Bazd pentru gumi (inclu-
zand 1, 3-butadiend, 2-metil-homopoli-
mer, maleat, esteri cu polietilenglicol
mono-metil eter)” sau ,Bazd pentru
gumd (incluzand CAS nr.: 1246080-53-
4)”
Bazi pentru guma de Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat
mestecat (copolimer de eter pe eticheta produselor alimentare care il
metilvinilic si anhidridd Gumd de mestecat 2% contin este ,Bazi pentru gumi (inclu-
maleici) zand copolimer de eter metilvinilic §i an-
hidridd maleicd)” sau ,Bazd pentru gumi
(incluzdnd CAS nr. 9011-16-9)"
Ulei de chia din Salvia Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou de pe eti-
hispanica cheta produselor alimentare care il con-
Grésimi si uleiuri 10 % tin este ,Ulei de chia (Salvia hispanica)”
Ulei de chia pur 2 glzi
Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 2 gfzi

definite in Directiva 2002/46/CE

Seminte de chia (Salvia
hispanica)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse de panificatie

5 % (seminte de chia intregi sau mdci-
nate)

Produse de panificatie

10 % seminte de chia intregi

Cereale pentru micul dejun

10 % seminte de chia intregi

Fructe, fructe cu coajd lemnoasi si ames-
tecuri de seminte

10 % seminte de chia intregi

1. Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il
contin este ,Seminte de chia (Salvia
hispanica)”

2. Semintele de chia (Salvia hispanica)
preambalate trebuie si poartd o eti-
chetd suplimentard prin care consu-
matorul si fie informat in legdturd cu
faptul cd doza zilnicd nu trebuie sd
depiseascd 15 g.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suc de fructe si bauturi amestec de fruc-
te/legume

15 g/zi pentru adaos de seminte de chia
intregi, zdrobite sau micinate

Seminte de chia preambalate ca atare

15 g/zi de seminte de chia intregi

Paste tartinabile din fructe

1 % seminte de chia intregi

laurt

1,3 g seminte de chia intregi la 100 g de
faurt sau 4,3 g seminte de chia intregi la
330 g de iaurt (portie)

Feluri de méncare sterilizate gata de con-
sum pe bazi de boabe de cereale, boabe
de pseudocereale sifsau leguminoase

5 % seminte de chia intregi

Chitind-glucan din
Aspergillus niger

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 5 g/zi tin este ,Chitina-glucan din Aspergillus ni-
definite in Directiva 2002/46/CE ger’
Complex de chitini-glucan Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou de pe eti-
din Fomes fomentarius cheta produselor alimentare care il con-
Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 5 g/zi tin este ,Chitind-glucan din Fomes fomen-

definite in Directiva 2002/46/CE

tarius”

Extract de chitosan din
ciuperci (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale in suplimente
alimentare a chitosanului obtinut din
crustacee

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract de chitosan din Aga-
rius bisporus” sau ,Extract de chitosan din
Aspergillus niger”

Sulfat de condroitind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE si desti-
nate populatiei adulte, cu exceptia femei-
lor insdrcinate si a femeilor care aldp-
teazd

1 200 mg/zi

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Sulfat de condroitini obtinut
prin fermentatie microbiand si sulfatare”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Picolinat de crom

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de crom total

Produse alimentare vizate de Regulamen-
tul (UE) nr. 609/2013

Alimente fortificate In conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 (*)

250 pg/zi

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Picolinat de crom”.

Planti aromatica de Cistus
incanus L. Pandalis

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Infuzii

Dozd zilnicd previzutd: 3 g plante aro-
matice/zi (2 cdni/zi)

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Plantd aromaticd de Cistus in-
canus L. Pandalis”

Citicolind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

500 mg/zi

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

250 mg pe portie si un nivel maxim de
consum zilnic de 1 000 mg

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Citicolind”.

2. Eticheta alimentelor care contin citi-
colind mentioneazd cd produsul nu
este prevazut pentru a fi consumat de
cdtre copii

Clostridium butyricum

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

1,35 x 108 UFC/zi

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Clostridium  butyricum
MIYAIRI 588 (CBM 588)” sau ,Clostri-
dium butyricum (CBM 588)”

Extract de pudri de cacao
degresata

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Batoane nutritive

Biuturi pe bazd de lapte

Orice alte alimente (inclusiv suplimentele
alimentare  prevdzute in  Directiva
2002/46/CE), care au devenit vehicule
consacrate pentru ingrediente functionale
si care sunt clasificate, de reguld, pentru
a fi consumate de citre adulti care se
preocupd de starea de sdndtate

1 g/zi si 300 mg de polifenoli, echivalen-
tul a maxim 550 mg de extract de pudrd
de cacao degresatd intr-o portie alimen-
tard (sau supliment alimentar)

Consumatorii sunt atentionati sd nu con-
sume mai mult de 600 mg de polifenoli,
echivalentul a 1,1 g de extract de pudrd
de cacao degresatd pe zi
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Extract de cacao cu
continut redus de grisimi

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Alimente, inclusiv suplimentele alimen-
tare definite in Directiva 2002/46/CE

730 mg pe portie si aproximativ 1,2 g/zi

Consumatorii sunt atentionati sd nu con-
sume mai mult de 600 mg de flavanoli
de cacao pe zi

Ulei din seminte de
coriandru din Coriandrum
sativum

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

600 mg/zi

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei din seminte de coriandru”

Fructe uscate de Crataegus

pinnatifida

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Infuzii

Gemuwri si jeleuri in conformitate cu Di-
rectiva 2001/113/CE ()

Conform utilizdrii normale a Crataegus
laevigata

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Fructe uscate de Crataegus
pinnatifida”

Compoturi
a-ciclodextrinid Nespecificate Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Alfa-ciclodextrind” sau ,a-ciclo-
dextrind”
y-ciclodextrinid Nespecificate Denumirea alimentului nou de pe eti-

cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Gama-ciclodextrind” sau ,y-ci-
clodextrind”

Preparat pe bazi de dextran
obtinut din Leuconostoc
mesenteroides

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse de panificatie

5%

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Dextran”.

Ulei de diacilglicerol de
origine vegetald

Categorie specifici de alimente

Niveluri maxime

Uleiuri de gitit

Grasimi tartinabile

Sosuri pentru salate

Maioneza

Inlocuitor al unei mese pentru controlul
greutdtii (sub formd de bauturi)

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei de diacilglicerol de origine
vegetald (diacilgliceroli in proportie de
cel putin 80 %)”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Produse de panificatie

Produse de tip jaurt

Dihidrocapsiat (DHC)

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime
Batoane din cereale 9 mg/100 g
Biscuiti, fursecuri si crackers 9 mg/100 g
Gustdri pe bazd de orez 12 mg/100 g

Biuturi gazoase, bauturi diluabile, bdu- | 1,5 mg/100 ml
turi pe bazi de suc de fructe

Bauturi pe bazd de legume 2 mg/100 ml

Bauturi pe bazd de cafea, bduturi pe bazi | 1,5 mg/100 ml
de ceai

Apd aromatizatd - platd 1 mg/100 ml

Cereale din fiind de ovdz semipreparate | 2,5 mg/100 g

Alte cereale 4,5 mg[100 g

Inghetatd, deserturi lactate 4 mg/100 g

Amestecuri pentru budincd (gata de con- | 2 mg/100 g
sum)

Produse pe bazi de iaurt 2 mg/100 g
Produse de cofetirie din ciocolatd 7,5 mg/100 g
Dropsuri 27 mg[100 g
Gumd de mestecat fird zahir 115 mg/100 g

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Dihidrocapsiat”

2. Suplimentele alimentare care contin
dihidrocapsiat sintetic vor avea pe eti-
chetd mentiunea ,nu este destinat co-
piilor cu varste de pand la 4,5 ani”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Lapte pentru cafea

40 mg/100 g

Indulcitori 200 mg/100 g
Supi (gata de consum) 1,1 mg/100 g
Sosuri pentru salate 16 mg/100 g

Proteind vegetald 5 mg[/100 g

Alimente gata de consum

3 mg/portie

Inlocuitori ai unei mese pentru controlul
greutdtii

3 mg/portie

Inlocuitor al unei mese pentru controlul
greutdtii (sub formd de bauturi)

1 mg/100 ml

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

3 mg/dozd unicd

9 mg(zi

Amestecuri de bauturi cu pulbere fird al-
cool

14,5 mglkg echivalentul a 1,5 mg/100
ml

Extract uscat de Lippia
citriodora din culturi de
celule

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizirii normale in suplimente
alimentare a unui extract similar din
frunzele de Lippia citriodora

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract uscat de Lippia citrio-
dora din culturi de celule HTN®Vb”

Extract de Echinacea
angustifolia din culturi de
celule

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale in suplimente
alimentare a unui extract similar din ra-
décina speciei Echinacea angustifolia
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ulei de Echium
plantagineum

Categorie specificd de alimente

Nivel maxim de acid stearidonic (STA)

Produsele pe bazd de lapte si iaurtul de
baut, care sunt livrate in doza unici

250 mg/100 g; 75 mg[100 g pentru
bauturi

Preparate din brinzi

750 mg[100 g

Gréasimi tartinabile i sosuri pentru salate

750 mg[100 g

Cereale pentru micul dejun

625 mg/100 g

Suplimentele alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

500 mg/zi

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cirora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutatii

250 mg/portie

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Ulei rafinat de echium”

Galat de epigalocatechini
sub formi de extract
purificat din frunze de ceai
verde (Camellia sinensis)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Alimente fortificate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006

150 mg de extract intr-o portie de ali-
ment sau supliment alimentar

Pe etichetd se mentioneazi cd nu trebuie
sd fie consumat de cdtre consumatori
mai mult de 300 mg de extract pe zi

L-ergotioneina

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

30 mg/zi pentru populatie in general (cu
exceptia femeilor insdrcinate si a celor
care aldpteazd)

20 mgfzi pentru copii cu varste mai
mari de 3 ani

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,L-ergotioneind”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

EDTA feric de sodiu

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime (exprimate ca EDTA anhidric)

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite de Directiva 2002/46/CE

18 mg/zi pentru copii

75 mg(zi pentru adulti

Produse alimentare vizate de Regulamen-
tul (UE) nr. 609/2013

Alimente fortificate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006

12 mg/100 g

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,EDTA feric de sodiu”

Fosfat feros de amoniu

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Produse alimentare vizate de Regulamen-
tul (UE) nr. 609/2013

Alimente fortificate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006

A se utiliza In conformitate cu Directiva
2002/46/CE, cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 sifsau cu Regulamentul
(CE) nr. 1925/2006

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Fosfat feros de amoniu”

Peptide din peste din specia
Sardinops sagax

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de produs de peptide din peste

Alimente pe bazd de iaurt, bauturi cu
iaurt, produse din lapte fermentat si lapte
praf

0,48 g/100 g (gata de mancat/biut)

Apd aromatizatd si bauturi pe bazi de le-
gume

0,3 g/100 g (gata de baut)

Cereale pentru micul dejun

2g/100 g

Supe, tocane si prafuri pentru supe

0,3 g/100 g (gata de mancat)

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Peptide din peste (Sardinops
sagax)”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Flavonoide din Glycyrrhiza
glabra

Niveluri maxime de flavanoide din Glycyrrhiza

Categorie specificd de alimente glabra

Bauturi pe bazd de lapte 120 mg/zi

Bauturi pe bazd de iaurt

Bauturi pe bazd de fructe sau legume

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 120 mg/zi
definite in Directiva 2002/46/CE

Inlocuitori ai unei diete totale pentru | 120 mg/zi
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

Alimente destinate unor scopuri medi- | 120 mg/zi
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

1. Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il
contin este ,Flavanoide din Glycyrrhiza
glabra L.

2. Pe eticheta alimentelor in care s-a
addugat produsul in cauzd drept in-
gredient alimentar nou se indicd
o mentiune in care si se specifice fap-
tul ci:

(a) produsul nu trebuie si fie consu-
mat de cdtre femei insdrcinate si
femei care aldpteazd, de citre co-
pii si tineri adolescenti; si

(b) persoanele care urmeaza un trata-
ment medicamentos pot consuma
produsul in cauzd numai sub su-
pravegherea medicului;

(c) cantitatea maximd care poate fi
consumati este de 120 mg de fla-
vanoide pe zi.

3. Cantitatea de flavanoide din produsul
alimentar finit se indicd pe eticheta
produsului alimentar care contine
aceastd substanta.

Biuturile care contin
flavanoide se
comercializeazd citre
consumatorul final in
portii individuale.

Extract de fucoidan din alga
Fucus vesiculosus

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Alimente, inclusiv suplimentele alimen- | 250 mg/zi
tare definite in Directiva 2002/46/CE
destinate populatiei generale

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract de fucoidan din alga
Fucus vesiculosus”

Extract de fucoidan din alga
Undaria pinnatifida

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Alimente, inclusiv suplimentele alimen- | 250 mg/zi
tare definite in Directiva 2002/46/CE
destinate populatiei generale

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract de fucoidan din alga
Undaria pinnatifida”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

2'-fucozil-lactozi

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse pe bazd de lapte pasteurizate si
sterilizate (inclusiv prin UHT) nearomati-
zate

1,2 g/l

Produse pe bazd de lapte fermentate ne-
aromatizate

1,2 g/l bauturi

19,2 g/kg in alte produse decat bauturile

Produse pe bazd de lapte fermentate aro-
matizate, inclusiv produse tratate termic

1,2 g/l bauturi

19,2 g/kg in alte produse decat bauturile

Produse analoge lactatelor, inclusiv pre-
parate de albire a bauturilor

1,2 g/l bauturi

12 g/kg pentru alte produse decét bautu-
rile

400 g/kg in preparate de albire

Batoane din cereale

12 g/kg

Indulcitori de masi

200 g/kg

Formule de inceput, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

1,2 g/l singur sau in combinatie cu pand
la 0,6 g/l de lacto-N-neotetraozd in ra-
port de 2:1 in produsul final gata de uti-
lizare, comercializat ca atare sau recon-
stituit conform instructiunilor
producidtorului

Formule de continuare, astfel cum sunt
definite  in  Regulamentul  (UE)
nr. 609/2013

1,2 g/l singur sau in combinatie cu pani
la 0,6 g/l de lacto-N-neotetraoza in ra-
port de 2:1 in produsul final gata de uti-
lizare, comercializat ca atare sau recon-
stituit conform instructiunilor
producdtorului

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,2’-fucozil-lactoza”.

2. Eticheta suplimentelor alimentare care

contin 2'-fucozil-lactozd contin men-
tiunea conform cireia suplimentele
nu ar trebui s3 fie utilizate daci, in
aceeasi zi, se consumd alte alimente
cu adaos de 2’-fucozil-lactoza.

3. Eticheta suplimentelor alimentare care
contin 2'-fucozil-lactozd, destinate
copiilor de varstd micd, contin men-
tiunea conform cireia suplimentele
nu ar trebui sd fie utilizate dacd, in
aceeasi zi, se consumd lapte matern
sau alte alimente cu adaos de 2’-fuco-
zil-lactoza.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Preparate pe bazd de cereale si alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

12 g/kg pentru alte produse decat bautu-
rile

1,2 g/l pentru alimente lichide gata de
utilizare, comercializate ca atare sau re-
constituite conform instructiunilor pro-
ducdtorului

Biuturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de vérstd micd

1,2 g/l pentru biuturile pe bazi de lapte
si produsele similare, singur sau in com-
binatie cu pand la 0,6 g/l de lacto-N-ne-
otetraozd, in raport de 2:1 in produsul
final gata de utilizare, comercializat ca
atare sau reconstituit conform instructiu-
nilor producitorului

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesitdtile nutritio-
nale specifice persoanelor cirora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

4,8 g/l in bauturi

40 g/kg in batoane

Paine si produse din paste pe care se
mentioneazd absenta sau prezenta in
cantitdti reduse a glutenului in conformi-
tate cu cerintele Regulamentului de pu-
nere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Co-
misiei

60 g/kg

Bauturi aromatizate

1,2 gl

Cafea, ceai (cu exceptia ceaiului negruy),
infuzii de plante si fructe, cicoare; ex-
tracte de ceai, de infuzii de plante si
fructe si de cicoare; preparate din ceaiuri,
plante, fructe si cereale pentru infuzii,
precum si amestecuri sau amestecuri so-
lubile din aceste produse

9,6 g/l - nivelul maxim se referd la pro-
dusele gata pentru utilizare

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, cu ex-
ceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari

3,0 g/zi pentru populatia generald

1,2 gfzi pentru copii de varstd micd
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Galacto-oligozaharide

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime (exprimate ca raport galacto-oli-
gozaharide/kg de produs alimentar finit)

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 0,333
definite in Directiva 2002/46/CE

Lapte 0,020
Bauturi pe bazid de lapte 0,030
Inlocuitor al unei mese pentru controlul | 0,020
greutdtii (sub formd de bauturi)

Produse analoge lactatelor 0,020
laurt 0,033
Deserturi pe baza de produse lactate 0,043
Deserturi pe bazd de produse lactate | 0,043
congelate

Bauturi din fructe si bauturi energizante | 0,021
Bauturi inlocuitoare de hrand pentru su- | 0,012
gari

Suc pentru bebelusi 0,025
Bauturi pe bazd de iaurt pentru bebelusi | 0,024
Desert pentru bebelusi 0,027
Gustare pentru bebelusi 0,143
Cereale pentru bebelusi 0,027
Biuturi destinate compensirii consumu- | 0,013

lui energetic din cursul efortului muscu-
lar intens, in special la sportivi
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime (exprimate ca raport galacto-oli-
gozaharide/kg de produs alimentar finit)

Suc 0,021
Umpluturi pentru plicinte din fructe 0,059
Preparate din fructe 0,125
Batoane 0,125
Cereale 0,125
Formule de inceput si formule de conti- | 0,008

nuare, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013

Glucozamina HCl

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Produse alimentare vizate de Regulamen-
tul (UE) nr. 609/2013

Biuturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

Inlocuitor al unei mese pentru controlul
greutdtii

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneazi absenta
sau prezenta in cantititi reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

Conform utilizdrii normale a glucozami-
nei din crustacee in alimente
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Sulfat de glucozamind KCl

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale a glucozami-
nei din crustacee in alimente

Sulfat de glucozamind NaCl

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale a glucozami-
nei din crustacee in alimente

Gumd de guar

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse lactate proaspete precum iaurtu-
rile, produsele lactate fermentate, branze-
turile proaspete si alte deserturi pe bazd
de lactate.

1,5 g/100 g

Produse alimentare lichide pe bazd de
fructe sau legume (de genul produselor
Lsmoothie”)

1,8 g/100 g

Compoturi de fructe sau legume

3,25 ¢/100 g

Cereale insotite de un produs lactat, in
ambalaje care contin doud comparti-
mente

10 g/100 g in cereale
Nu existd in produsul lactat insotitor

1 g/100 g in produsul gata de consum

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Gumad de guar”.

2. Pe eticheta oricdrui produs alimentare

care contine gumi de guar trebuie sd
se mentioneze vizibil posibilele riscuri
asociate disconfortului digestiv in
contextul expunerii copiilor cu varsta
sub 8 ani la consumul de gumi de
guar.

Spre exemplu, ,Consumul excesiv de
aceste produse poate provoca discon-
fort digestiv, in special copiilor cu
vérsta sub 8 ani”.

3. In cazul produselor cu doud compar-
timente care contin produse lactate i,
respectiv, produse pe bazd de cereale,
instructiunile de utilizare trebuie si
specifice in mod clar faptul cd produ-
sul pe bazd de cereale trebuie si fie
amestecat cu produsul lactat inainte
de consum, tindndu-se cont de un
eventual risc de obstructie gastro-in-
testinald.

Produse lactate tratate
termic fermentate cu
Bacteroides xylanisolvens

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse lactate fermentate (sub forma li-
chidd, semi-lichidd si de pulbere atomi-
zatd)

L10T°CT10¢
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Hidroxitirozol

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Uleiuri din peste si uleiuri vegetale (cu
exceptia uleiurilor de mésline si ale uleiu-
rilor din resturi de midsline, astfel cum
sunt definite in partea VIII din anexa VII
la Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 (9)),
introduse ca atare pe piatd

0,215 g/kg

Grdsimi tartinabile, astfel cum sunt defi-
nite in partea VII din anexa VII la Regu-
lamentul (UE) nr. 1308/2013, introduse
ca atare pe piatd

0,175 g/kg

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta suplimentului alimentar care
il contine este ,Hidroxitirozol”.

Etichetarea produselor alimentare care
contin hidroxitirozol poartd urmdtoarele
mentiuni:

(@) Acest produs alimentar nu se con-
sumd de cdtre copiii cu varsta mai
micd de trei ani, femeile insdrcinate
si femeile care aldpteazd;

(b) Acest produs alimentar nu se utili-
zeazd la gitit, coacere sau préjire

Proteind ISP de tip Il HPLC
12

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Gheturi comestibile

0,01 %

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Proteina ISP”

Extracte apoase din frunze
uscate de Ilex guayusa

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Infuzii

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale in infuzii si
in suplimente alimentare a unui extract
apos similar din frunze uscate de Ilex pa-
raguariensis

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extracte apoase din frunze
uscate de Ilex guayusa”

Izomalto-oligozaharide

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Bduturi rdcoritoare putin energizante 6,5 %
Bduturi energizante 5,0 %
Alimente care trebuie si compenseze | 6,5 %
consumul in urma efortului muscular in-

tens, destinate in special sportivilor (in-

clusiv bauturi izotonice)

Sucuri de fructe 5%

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,lzomalto-oligoza-

haride”.

2. Alimentele care contin ingredientul
nou trebuie sd fie etichetate cu men-
tiunea ,,0 sursd de glucozd”.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Sucuri de legume si de legume procesate | 5 %

Alte biuturi rdcoritoare 5%
Batoane din cereale 10 %
Biscuiti 20 %

Batoane din cereale pentru micul dejun | 25 %

Dropsuri 97 %

Jeleuri/batoane de ciocolatd 25 %

Inlocuitor al unei mese pentru controlul | 20 %
greutdtii (sub formd de batoane sau pe
bazd de lapte)

Izomaltulozi

Nespecificate

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care 1l contin este ,Jzomaltulozd”.

2. Denumirea alimentului nou de pe eti-
chetd trebuie si fie insotitd de men-
tiunea ,Jzomaltuloza este o sursi de
glucozd si fructozd”.

Lactitol

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 20 g/zi
definite in Directiva 2002/46/CE (capsule
sau tablete), destinate populatiei adulte

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta suplimentului alimentar care
il contine este ,Lactitol”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Lacto-N-neotetraoza

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse pe bazd de lapte pasteurizate si
sterilizate (inclusiv prin UHT) nearomati-
zate

0,6 g/l

Produse pe bazd de lapte fermentate ne-
aromatizate

0,6 g/l in bauturi

9,6 g/kg pentru alte produse decit biu-
turile

Produse pe bazd de lapte fermentate aro-
matizate, inclusiv produse tratate termic

0,6 g/l in bauturi

9,6 g/kg pentru alte produse decit biu-
turile

Produse analoge lactatelor, inclusiv pre-
parate de albire a bauturilor

0,6 g/l in bauturi

6 glkg pentru alte produse decit bautu-
rile

200 g/kg in preparate de albire

Batoane din cereale

6 g/kg

Indulcitori de masi

100 g/kg

Formule de inceput, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (CE) nr. 609/2013

0,6 g/l in combinatie cu 1,2 g/l de 2'-fu-
cozil-lactoza in raport de 1:2 in produsul
final gata de utilizare, comercializat ca
atare sau reconstituit conform instructiu-
nilor producdtorului

Formule de continuare, astfel cum sunt
definite  1n Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

0,6 g/l in combinatie cu 1,2 g/l de 2-fu-
cozil-lactozd in raport de 1: 2 in produ-
sul final gata de utilizare, comercializat
ca atare sau reconstituit conform instruc-
tiunilor producitorului

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Lacto-N-neote-
traoza”.

2. Eticheta suplimentelor alimentare care

contin lacto-N-neotetraozd prezintd
mentiunea ci suplimentele nu trebuie
sd fie utilizate dacd, in aceeasi zi, se
consumd alte alimente cu adaos de
lacto-N-neotetraoza.

3. Eticheta suplimentelor alimentare care
contin lacto-N-neotetraozd, destinate
copiilor mici, prezintd mentiunea cd
suplimentele nu trebuie si fie utilizate
dacd, in aceeasi zi, se consumd lapte
matern sau alte alimente cu adaos de
lacto-N-neotetraoza.

86/15¢ T

auadoing runiup e [epYQ [neuInf

£10T°CT°0¢



Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Preparate pe bazd de cereale i alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micid, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

6 glkg pentru alte produse decit bautu-
rile

0,6 g/l pentru alimente lichide gata de
utilizare, comercializate ca atare sau re-
constituite conform instructiunilor pro-
ducitorului

Bauturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

0,6 g/l pentru bauturile pe bazd de lapte
si produsele similare, addugat singur sau
in combinatie cu 2'-O-fucozil-lactozd, in
concentratii de pand la 1,2 gfl, in raport
de 1:2 in produsul final gata de utilizare,
comercializat ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor producitorului

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

2,4 g/l in bauturi
20 g/kg in batoane

Paine si produse din paste pe care se
mentioneazd absenta sau prezenta in
cantitdti reduse a glutenului in conformi-
tate cu cerintele Regulamentului de pu-
nere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Co-
misiei

30 g/kg

Bauturi aromatizate

0,6 g/l

Cafea, ceai (cu exceptia ceaiului negruy),
infuzii de plante si fructe, cicoare; ex-
tracte de ceai, de infuzii de plante si
fructe si de cicoare; preparate din ceaiuri,
plante, fructe si cereale pentru infuzii,
precum si amestecuri sau amestecuri so-
lubile din aceste produse

4,8 g/l - nivelul maxim se referd la pro-
dusele gata pentru utilizare
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, cu ex-
ceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari

1,5 gfzi pentru populatia generald

0,6 g/zi pentru copii de varstd micd

Extract din frunzi de
lucerni din specia Medicago

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-

sativa Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 10 g/zi tin este ,Proteind din lucernd (Medicago
definite in Directiva 2002/46/CE sativa)” sau ,Proteind din lucernd (Medi-
cago sativa)”.
Licopen Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
Bauturi pe bazd sucuri de fructe/legume | 2,5 mg/100 g contin este ,Licopen”
(inclusiv concentrate)
Biuturi destinate compensirii consumu- | 2,5 mg/100 g

lui energetic din cursul efortului muscu-
lar intens, in special la sportivi

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

8 mg/portie

Cereale pentru micul dejun 5 mg[/100 g
Grésimi si sosuri 10 mg/100 g
Supe, altele decat supa de tomate 1 mg[100 g
Paine (inclusiv produse de panificatie | 3 mg/100 g

crocante)

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

15 mg(zi
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Licopen din Blakeslea
trispora

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Bauturi pe bazd sucuri de fructe/legume | 2,5 mg/100 g
(inclusiv concentrate)
Bauturi destinate compensarii consumu- | 2,5 mg/100 g

lui energetic din cursul efortului muscu-
lar intens, in special la sportivi

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

8 mg/[portie

Cereale pentru micul dejun 5 mg/100 g
Grésimi si sosuri 10 mg/100 g
Supe, altele decat supa de tomate 1 mg/100 g
Paine (inclusiv produse de panificatie | 3 mg/100 g

crocante)

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Licopen”

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 15 mg/zi
definite in Directiva 2002/46/CE
Licopen din tomate Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
Biuturi pe bazd sucuri de fructe/legume | 2,5 mg/100 g contin este ,Licopen”
(inclusiv concentrate)
Biuturi destinate compensirii consumu- | 2,5 mg/100 g

lui energetic din cursul efortului muscu-
lar intens, in special la sportivi
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

8 mg/portie

Cereale pentru micul dejun 5 mg/100 g
Grésimi si sosuri 10 mg/100 g
Supe, altele decat supa de tomate 1 mg/100 g
Paine (inclusiv produse de panificatie | 3 mg/100 g

crocante)

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Licopen oleordsind din
tomate

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de licopen

Biuturi pe bazd sucuri de fructe/legume | 2,5 mg/100 g
(inclusiv concentrate)
Biuturi destinate compensirii consumu- | 2,5 mg/100 g

lui energetic din cursul efortului muscu-
lar intens, in special la sportivi

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii previzuti in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013 si inlocuitori
ai unei mese pentru controlul greutatii

8 mg/portie

Cereale pentru micul dejun

5 mg[100 g

Grdsimi si sosuri

10 mg/100 g

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Licopen oleorisind din to-
mate”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de licopen

Supe, altele decat supa de tomate

1 mg/100 g

Paine (inclusiv produse de panificatie
crocante)

3 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Malat citrat de magneziu

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Malat citrat de magneziu”

Extract din scoartd de
magnolie

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Pastile de mentd (produse de patiserie)

Gumai de mestecat

0,2 % pentru improspdtarea respiratiei.
Cu un nivel maxim de continut addugat
de 0,2 % si o greutate maximd a gu-
mei/pastilei de mentd de 1,5g fiecare, fie-
care gumd sau pastili de mentd va con-
tine cel mult 3 mg de extract din scoartd
de magnolie.

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract din scoartd de mag-
nolie”

Ulei din germeni de
porumb cu continut ridicat

Categorie specifici de alimente

Niveluri maxime

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract de ulei din germeni

de S“bStf’fI,ltab_lv Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 2 g/zi d b
nesaponiticabrid definite in Directiva 2002/46/CE ¢ porum
Gumad de mestecat 2%
Metilcelulozd Categorie specifica de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat | Metilceluloza nu se
pe eticheta produselor alimentare care il | foloseste in alimente
Gheturi comestibile 29 contin este ,Metilcelulozd” preparate special pentru

Bauturi aromatizate

copii mici
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Produse lactate fermentate cu sau fard
arome

Deserturi reci (produse lactate, grasimi,
fructe, cereale, produse pe bazi de ou)

Preparate din fructe (pulpd, piureuri sau
compoturi)

Supe si ciorbe

Acid (6S)-5-
metiltetrahidrofolic, sare de
glucozamini

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Acid (6S)-5-metiltetrahidro-
folic, sare de glucozamina” sau ,5MTHEF-

¥

glucozamind

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, ca
sursd de folati

Monometilsilanetriol (siliciu
organic)

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime de siliciu

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 10,40 mg/zi
definite in Directiva 2002/46/CE, desti-
nate populatiei adulte (sub forma lichida)

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta suplimentului alimentar care
il contine este ,monometilsilanetriol (sili-
ciu organic)”

Extract micelial din
ciuperca Shiitake (Lentinula
edodes)

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime
Produse de panificatie 2 ml/100 g
Bauturi ricoritoare 0,5 ml/100 ml
Mancdruri gata preparate 2,5 ml per portie
Alimente pe bazd de iaurt 1,5 ml/100 ml

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 2,5 ml per doza zilnicd
definite in Directiva 2002/46/CE

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract din ciuperca Lentinula
edodes” sau ,Extract din ciuperca Shiitake”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Suc de fructe de noni
(Morinda citrifolia)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Biuturi pasteurizate din fructe si biuturi
pe bazi de nectar de fructe

30 ml cu o portie (pand la 100 % suc de
noni)

sau

20 ml de doud ori pe zi, maxim 40 ml
pe zi

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Suc de fructe de noni” sau ,Suc
de Morinda citrifolia”

Pudrid pentru suc de fructe
de noni (Morinda citrifolia)

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

6,6 g/zi (echivalentul a 30 ml de suc de
fructe de noni)

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Pudrd pentru suc de fructe de
noni” sau ,Pudrd pentru suc de Morinda
citrifolia”

Piure si concentrat de
fructe de noni (Morinda
citrifolia)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Piure de fructe

Bomboane/produse de cofetirie 45 ¢[100 g
Batoane din cereale 53 g/100 g
Amestecuri sub formd de praf pentru | 53 g/100 g
bauturi nutritive (greutate uscata)

Bauturi gazoase 11 g/100 g
Inghetatd si serbet 31 g/100 g
Taurt 12 ¢/100 g
Biscuiti 53 g/100 g
Briose, préjituri si produse de patiserie 53 ¢/100 g
Batoane din cereale pentru micul dejun | 88 g/100 g
(din cereale integrale)

Gemuri si jeleuri in conformitate cu Di- | 133 g/100 g

rectiva 2001/113/CE

Pe baza cantitdtii inainte de prelucrarea
prealabild pentru a produce 100 g de
produs final

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este:

Pentru piureul de fructe:

,Piure de fructe de Morinda citrifolia” sau
,Piure de fructe de noni”

Pentru concentratul de fructe:

,Concentrat de fructe Morinda citrifolia”
sau ,Concentrat de fructe de noni”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Creme dulci tartinabile, pentru umplu- | 31 g/100 g
turi si pentru glasat

Sosuri aromatice, marinate, sucuri de | 88 g/100 g
carne si condimente

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 26 g/zi
definite in Directiva 2002/46/CE

Concentrat de fructe

Bomboane/produse de cofetirie 10 g/100 g

Batoane din cereale 12 ¢/100 g

Amestecuri sub formd de praf pentru | 12 g/100 g
bauturi nutritive (greutate uscatd)

Bauturi gazoase 3 g/100 g
Inghetatd si serbet 7 g/100 g
laurt 38100 g
Biscuiti 12 g/100 g

Brioge, prajituri si produse de patiserie 12 ¢/100 g

Batoane din cereale pentru micul dejun | 20 g/100g
(din cereale integrale)

Gemuri si jeleuri in conformitate cu Di- | 30 g/100 g
rectiva 2001/113/CE

901/15¢ 1
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Creme dulci tartinabile, pentru umplu- | 7 g/100 g
turi §i pentru glasat

Sosuri aromatice, marinate, sucuri de | 20 g/100 g
carne si condimente

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 6 g/zi

definite in Directiva 2002/46/CE

Frunze de noni (Morinda
citrifolia)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Pentru prepararea infuziilor

O cand de infuzie pentru consum nu tre-
buie si fie preparatd cu mai mult de 1 g
de frunze de Morinda citrifolia uscate si
prdjite

1. Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il
contin este ,Frunze de noni” sau
,Frunze de Morinda citrifolia”

2. Consumatorului trebuie si i se pre-
zinte mentiunea cd o cand de infuzie
nu trebuie si fie preparatd cu mai
mult de 1 g de frunze de Morinda ci-
trifolia uscate si préjite.

Pudrd de fructe de noni

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Denumirea alimentului nou de pe eti-

(Morinda citrifolia) cheta produselor alimentare care il con-
Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 2,4 g/zi ?iﬂ. este ,Pudrd de fructe de Morir.lda citri-
definite in Directiva 2002/46/CE Jolia” sau ,Pudré de fructe de noni

Microalga Odontella aurita Categorie specifici de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat

pe eticheta produselor alimentare care il
Paste cu arome 1,5% contin este ,Microalga Odontella aurita”
Supe din peste 1%
Terine marine 0,5 %
Preparate pentru ciorbe 1%
Crackers 1,5%
Peste in crustd de pesmet congelat 1,5%

L10T°CT10¢
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ulei imbogitit cu
fitosteroli/fitostanoli

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de fitosteroli/fitostanoli

Grasimi tartinabile, astfel cum sunt defi-
nite in anexa VII, partea VII, apendicele
Il punctele B si C din Regulamentul (UE)
nr. 1308/2013, cu exceptia grisimilor
pentru gitit si pentru prdjit si a grisimilor
tartinabile pe bazd de unt sau de alte gri-
simi animale

Produse pe bazd de lapte, cum ar fi pro-
dusele pe bazd de lapte semidegresat sau
degresat, cu sau fird adaos de fructe
sifsau cereale, produse pe bazd de lapte
fermentat, cum ar fi faurtul, si produse
pe bazd de branzeturi (continut de gra-
sime < 12 g[100 g), in care eventual
continutul de grasime din lapte a fost re-
dus, iar grasimile sau proteinele au fost
inlocuite partial sau total cu grisimi ve-
getale sau proteine

Bauturi din soia

Sosuri pentru salate, maionezi si sosuri
picante

1. Produsele care contin ingredientul ali-
mentar nou se prezintd in asa fel in-
cat sd poatd fi usor impdrtite in portii
care contin fie maxim 3 g (in cazul
portiei pe zi), fie maxim 1 g (in cazul
a trei portii pe zi) de fitosteroli/fitos-
tanoli addugati.

2. Cantitatea de fitosteroli/fitostanoli
addugati la o cutie de bduturi nu tre-
buie sd depdseascd 3 g.

3. Sosurile pentru salate, maioneza si so-
surile picante sunt ambalate in portii
individuale.

In conformitate cu anexa IIL5 la Regula-
mentul (UE) nr. 1169/2011

Ulei extras din calamari

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati)

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi,
600mg/100g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse ana-
loge branzeturilor, 600 mg/100 g

Grésimi tartinabile i sosuri pentru salate

600 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Ulei de calamar”.

801/15¢ 1
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati)

Produse de panificatie (paine si chifle)

200 mg/100 g

Batoane din cereale

500 mg/100 g

Bauturi nealcoolice (inclusiv bauturi pe
bazi de lapte)

60 mg/100 ml

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

3 000 mg/zi pentru populatia generald

450 mg per zi pentru femeile insircinate
si care aldpteazd

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cirora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutatii

200 mg/portie

Preparate pasteurizate pe
bazid de fructe prin tratare
la inaltd presiune

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Tipuri de fructe:

mdr, caisi, banand, mure, afine, cirese,
nucd de cocos, smochind, strugure, grep-
frut, mandarind, mango, pepene, pier-
sicd, pard, ananas, prund, zmeurd, ru-
barbd, cipsund

Mentiunea ,pasteurizat prin tratare la
inaltd presiune” trebuie si fie indicatd
langd denumirile preparatelor din fructe
ca atare, precum si pe orice produs in
care este utilizat acest procedeu

Amidon din porumb
fosfatat

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse de panificatie

Paste fdinoase

Cereale pentru micul dejun

Batoane din cereale

15%

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Amidon din porumb fosfa-
tat”

L10T°CT10¢
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Fosfatidilserind din
fosfolipide din peste

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de fosfatidilserind

Bauturi pe bazd de iaurt

50 mg/100 ml

Pudre pe bazi de lapte praf

3 500 mg/100 g (echivalentul a 40 mg/
100 ml de lichid gata de baut)

Alimente pe bazd de iaurt

80 mg/100 g

Batoane din cereale

350 mg/100 g

Dulciuri pe bazd de ciocolatd

200 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

300 mg/zi

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Fosfatidilserind din peste”.

Fosfatidilserind din
fosfolipide din soia

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de fosfatidilserind

Biuturi pe bazd de iaurt

50 mg/100 ml

Pudre pe bazi de lapte praf

3,5 g/100 g (echivalentul a 40 mg/100
ml de lichid gata de biut)

Alimente pe bazi de faurt

80 mg/100 g

Batoane din cereale

350 mg/100 g

Dulciuri pe bazd de ciocolatd

200 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Fosfatidilserind din soia”.

Produs fosfolipidic care
contine fosfatidilserina si
acid fosfatidic in cantititi
egale

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de fosfatidilserind

Cereale pentru micul dejun

80 mg/100 g

Batoane din cereale

350 mg/100 g

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Fosfatidilserind din soia si
acid fosfatidic”

Produsul nu este
destinat comercializdrii
pentru femei insdrcinate
sau femei care aldpteazd
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de fosfatidilserind

Alimente pe bazi de iaurt 80 mg/100 g
Produse pe bazd de soia similare jaurturi- | 80 mg/100 g
lor

Bauturi pe bazd de jaurt 50 mg/100 g
Bauturi pe bazd de soia similare iaurturi- | 50 mg/100 g

lor

Pudre pe bazd de lapte praf

3,5 g/100 g (echivalentul a 40 mg/100
ml de lichid gata de baut)

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

800 mg/zi

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Fosfolipide din gdlbenus de
ou

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Nespecificate

Fitoglicogen

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produsele alimentare prelucrate

25 %

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Fitoglicogen”

Fitosteroli/fitostanoli

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Bauturi din orez

Paine de secard cu fiind continind > 50
% secard (fdind integrald de secard,
griunte de secard integrale sau cracate si
fulgi de secard) si < 30 % grau; si cu < 4
% adaos de zahdr, dar fird grasimi.

Sosuri pentru salate, maionezd si sosuri
picante.

1. Acestea se prezintd in asa fel incat si
poatd fi usor impdrtite in portii care
contin fie maxim 3 g (in cazul 1 por-
tiifzi), fie maxim 1 g (in cazul a trei
portii pe zi) de fitosteroli/fitostanoli
adiugati.

Cantitatea de fitosteroli/fitostanoli
adiugati la o cutie de bduturi nu tre-
buie sd depdseascd 3 g.

Sosurile pentru salate, majoneza si so-
surile picante sunt ambalate in portii
individuale

In conformitate cu anexa IIL5 la Regula-
mentul (UE) nr. 1169/2011

L10T°CT10¢
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Bauturi din soia

Produse pe bazi de lapte, precum produ-
sele de tipul laptelui semidegresat si de-
gresat, posibil cu adaos de fructe sifsau
cereale, in care este posibil sd existe un
continut redus de grisime din lapte sau
in care grasimea din lapte si/sau proteina
din lapte a fost inlocuitd partial sau inte-
gral cu grisime sifsau proteind vegetald.

Produse pe bazi de lapte fermentat, pre-
cum produsele de tipul iaurturilor si al
branzeturilor (continut de grdsime de <
12 g perl00 g), in care este posibil si
existe un continut redus de grasime din
lapte sau in care grisimea din lapte si/sau
proteina din lapte a fost inlocuitd partial
sau integral cu grisime sifsau proteind
vegetald

Grisimi tartinabile, astfel cum sunt defi-
nite in anexa VII, partea VII, apendicele
II punctele B si C din Regulamentul (UE)
nr. 1308/2007, cu exceptia grasimilor
pentru gitit si pentru prdjit si a grisimilor
tartinabile pe bazd de unt sau de alte gra-
simi animale.

Ulei de simburi de pruni

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Pentru prdjit si asezonare

Conform utilizdrii normale a uleiurilor
vegetale in alimente

Proteine din cartof
(coagulate) si hidrolizatii
acestora

Nespecificate

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Proteind din cartof”

TII/1se 1
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Prolil-oligopeptidazi
(preparat enzimatic)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, desti-
nate populatiei adulte generale

120 PPU/zi (2,7 g de preparat enzima-
tic/zi) (2 x 106 PPI/zi)

PPU - Unitdti de prolil-peptidazd sau
unitdti de prolin-proteazd

PPI — Protease Picomole International

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Prolil-oligopeptidazd”

Extract proteic din rinichi
de porc

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

3 capsulefzi; echivalentul a 12,6 mg de
extract din rinichi de porc pe zi

Continut de diaminoxidazd (DAO): 0,9
mg/zi (3 capsule cu un continut de DAO
de 0,3 mg/capsuld)

Ulei de rapitd cu continut
ridicat de substantd
nesaponificabild

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

1,5 g pe portie recomandatd de consum
zilnic

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract din ulei de rapitd”

Proteind din rapitd

Ca sursd de proteind vegetald in alimente,
cu exceptia formulelor de inceput si a for-
mulelor de continuare

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Proteind din ra-
pita”.

2. Orice produs alimentar care contine
,proteind din rapitd” trebuie si con-
tind mentiunea cd acest ingredient
poate provoca reactii alergice la con-
sumatorii care sunt alergici la mustar
si la produsele pe bazi de mustar.
Atunci cand este cazul, aceastd men-
tiune trebuie sd apard in imediata
apropiere a listei ingredientelor.

L10T°CT10¢
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Trans-resveratrol

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, desti-
nate populatiei adulte (sub forma de cap-
sule sau tablete)

150 mg/zi

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta suplimentelor alimen-
tare care il contin este ,Trans-resvera-
trol”.

2. Eticheta suplimentelor alimentare care
contin trans-resveratrol trebuie si
mentioneze faptul cd persoanele care
utilizeazd medicamente ar trebui si
consume produsul numai sub supra-
veghere medicala.

Trans-resveratrol (sursd
microbiani)

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Conform utilizdrii normale in suplimente
alimentare a resveratrolului extras din
troscotul japonez (Fallopia japonica)

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta suplimentelor alimen-
tare care il contin este ,Trans-resvera-
trol”.

2. Eticheta suplimentelor alimentare care
contin trans-resveratrol trebuie s3
mentioneze faptul cd persoanele care
utilizeazd medicamente ar trebui si
consume produsul numai sub supra-
veghere medicald.

Extract din creastd de cocos

Categorie specifici de alimente

Niveluri maxime

Biuturi pe bazd de lapte

40 mg/100 g sau mg/100 ml

Biuturi fermentate pe bazid de lapte

80 mg/100 g sau mg/100 ml

Produse de tip jaurt

65 mg/100 g sau mg/100 ml

Branzd proaspatd

110 mg/100 g sau mg/100 ml

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract din creastd de cocos”
sau ,Extract din creastd de cocos tanar”

Ulei de Sacha inchi din
Plukenetia volubilis

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

La fel ca si in cazul uleiului de in

Conform utilizdrii normale a uleiului de
in 1n alimente

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este Ulei de Sacha inchi (Plukenetia
volubilis)
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Diferite forme de salatrim

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Produse de panificatie si produse de pati-
serie

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Grdsimi cu valoare
energeticd scazutd (diferite forme de
salatrim)”.

2. Trebuie si existe mentiunea conform
cdreia consumul in exces poate pro-
voca tulburdri gastro-intestinale.

3. Trebuie sd existe mentiunea conform
cdreia produsele nu sunt destinate uti-
lizérii de cdtre copii.

Ulei bogat in DHA si EPA
din Schizochytrium sp.

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati):

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, desti-
nate populatiei adulte, cu exceptia femei-
lor insdrcinate si a femeilor care aldp-
teazd

3 000 mg/zi

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, desti-
nate femeilor insdrcinate si femeilor care
aldpteazd

450 mg/zi

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesitdtile nutritio-
nale specifice persoanelor cdrora le sunt
destinate produsele

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutatii

250 mg/portie

Bauturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

200 mg/100 g

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei bogat in DHA si EPA din
microalga Schizochytrium sp.”

L10T°CT10¢
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA si EPA (combinati):

Preparate pe bazd de cereale si alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneazi absenta
sau prezenta in cantitdti reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

Produse de panificatie (paine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Grasimi pentru gatit

360 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

600 mg/100 g pentru branzi; 200 mg/
100 g pentru produse din soia §i imitatii
de produse lactate (cu exceptia bauturi-
lor)

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

600 mg[/100 g pentru branzi; 200 mg/
100 g pentru produse lactate (inclusiv
lapte, branzd proaspdtd si produse pe
bazi de iaurt; cu exceptia bduturilor)

Bauturi nealcoolice (inclusiv produse lac-
tate analoge si bauturi pe bazd de lapte)

80 mg/100 g

Batoane din cereale/batoane nutritive

500 mg/100 g

Grésimi tartinabile si sosuri pentru salatd

600 mg/100 g
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ulei (ATCC PTA-9695) de
Schizochytrium sp.

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi,
600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse ana-
loge branzeturilor, 600 mg/100 g

Grdsimi tartinabile i sosuri pentru salate

600 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

250 mg DHA/zi pentru populatia gene-
rald

450 mg DHA/zi pentru femeile insirci-
nate si care aldpteazd

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

250 mg/portie

Bauturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneazi absenta
sau prezenta in cantititi reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

200 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cirora le sunt
destinate produsele

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produsului alimentar care il con-
tine este ,Ulei din microalga Schizochy-
trium sp. (ATCC PTA-9695)”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Produse de panificatie (paine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg[100 g

Batoane din cereale

500 mg/100 g

Grdsimi pentru gatit

360 mg/100 g

Bauturi nealcoolice (inclusiv produse lac-
tate analoge si bauturi pe bazid de lapte)

80 mg/100 ml

Formule de inceput si formule de conti-
nuare, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Preparate pe bazd de cereale §i alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

200 mg/100 g

Ulei de Schizochytrium sp.

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi,
600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse ana-
loge branzeturilor, 600 mg/100 g

Grésimi tartinabile §i sosuri pentru salate

600 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

250 mg DHA/zi pentru populatia gene-
rald

450 mg DHA/zi pentru femeile insirci-
nate si care aldpteazd

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei din microalga Schizochy-
trium sp.”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

250 mg/portie

Biuturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

Preparate pe bazd de cereale i alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd mici, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneazi absenta
sau prezenta In cantititi reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

200 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cirora le sunt
destinate produsele

Produse de panificatie (paine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg/100 g

Batoane din cereale

500 mg/100 g

Grdsimi pentru gatit

360 mg/100 g

Bauturi nealcoolice (inclusiv produse lac-
tate analoge si bauturi pe bazi de lapte)

80 mg/100 ml
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ulei (T18) de Schizochytrium
sp.

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Produse lactate, cu exceptia bauturilor pe
bazi de lapte

200 mg/100 g sau, pentru branzeturi,
600 mg/100 g

Produse analoge lactatelor, cu exceptia
bauturilor

200 mg/100 g sau, pentru produse ana-
loge branzeturilor, 600 mg/100 g

Grdsimi tartinabile i sosuri pentru salate

600 mg/100 g

Cereale pentru micul dejun

500 mg/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

250 mg DHA/zi pentru populatia gene-
rald

450 mg DHA/zi pentru femeile insirci-
nate si care aldpteazd

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013
si inlocuitori ai unei mese pentru contro-
lul greutitii

250 mg/portie

Bauturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Alimente pe care se mentioneazi absenta
sau prezenta in cantititi reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

200 mg/100 g

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu necesititile nutritio-
nale specifice persoanelor cirora le sunt
destinate produsele

Denumirea alimentului nou de pe eti-
cheta produselor alimentare care il con-
tin este ,Ulei din microalga Schizochy-
trium sp.”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de DHA

Produse de panificatie (pdine, chifle si
biscuiti dulci)

200 mg/100 g

Batoane din cereale

500 mg/100 g

Grdsimi pentru gatit

360 mg/100 g

Bauturi nealcoolice (inclusiv produse lac-
tate analoge si bauturi pe bazd de lapte)

80 mg/100 ml

Formule de inceput si formule de conti-
nuare, astfel cum sunt definite in Regula-
mentul (UE) nr. 609/2013

In conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013

Preparate pe bazd de cereale si alimente
pentru copii destinate sugarilor si copii-
lor de varstd micd, astfel cum sunt defi-
nite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

200 mg/100 g

Extract din soia fermentati

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE (sub
formd de capsule, tablete sau pudrd), des-
tinate populatiei adulte, excluzand fe-
meile insdrcinate i femeile care aldp-
teazd

100 mg|zi

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Extract din soia
fermentatd”

2. Eticheta suplimentelor alimentare care
contin extract din soia fermentatd tre-
buie si mentioneze faptul ci persoa-
nele care iau medicamente ar trebui
sd consume produsul numai sub su-
praveghere medicala.

Extract de germeni de griu
(Triticum aestevium) bogat
in spermidind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, desti-
nate populatiei adulte

Echivalent a max. 6 mg/zi de spermidind

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produsului alimentar care il
contine este ,Extract de germeni de grau
(Triticum aestevium) bogat in spermidind”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-

Alte cerinte

tarea
Sucromalt Categorie specificd de alimente Niveluri maxime 1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
Nespecificate care il contin este ,Sucromalt”.

2. Denumirea alimentului nou de pe eti-
chetd trebuie si fie insotitd de men-
tiunea ci produsul este o sursi de
glucozd si fructoza.

Fibri din trestie de zahar Categorie specificd de alimente Niveluri maxime
Paine 8 %
Produse de panificatie 5%
Produse din carne 3%
Produse de asezonare si condimente 3%
Branzad rasa 2%
Alimente dietetice speciale 5%
Sosuri 2%
Bauturi 5%
Extract din ulei de floarea- Categorie specifici de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat

soarelui

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 1,1 g/zi
definite in Directiva 2002/46/CE

pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract din ulei de floarea-
soarelui”

Microalge Tetraselmis chuii
uscate

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime
Sosuri 20 % sau 250 mg/zi
Sdruri speciale 1%
Mirodenie 250 mg(zi

Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 250 mg/zi
definite in Directiva 2002/46/CE

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Microalge Tetraselmis chuii us-
cate” sau ,Microalge T. chuii uscate”

Suplimentele alimentare care contin mi-
croalga Tetraselmis chuii uscatd trebuie si
poarte urmdtoarea mentiune: ,Contine
cantitdti neglijabile de iod”

Terf1se 1
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Therapon barcoo| Scortum

Utilizare destinatd identicd celei a somonului, si anume prepararea de produse culi-
nare si mancdruri din peste, inclusiv produse din peste gatit, afumat si copt

D-Tagatoza

1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,D-Tagatozd”.

2. Eticheta oricdrui produs in care nive-
lul D-Tagatozd depdseste 15 g pe por-
tie si a tuturor bauturilor care contin
peste 1 % D-Tagatozd (consumate)
trebuie sd prezinte mentiunea ,consu-
mul excesiv poate produce efecte la-
xative”.

Extract bogat in taxifolin

Categorie specificd de alimente Niveluri maxime
Nespecificate
Categorie specificd de alimente Niveluri maxime

Suplimentele alimentare, astfel cum sunt | 100 mg/zi

definite in Directiva 2002/46/CE, preva-
zute pentru populatia generald, cu excep-
tia sugarilor, a copiilor de varstd micd,
a copiilor si a adolescentilor cu varsta

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract bogat in taxifolin”.

sub 14 ani
Trehaloza Categorie specificd de alimente Niveluri maxime 1. Denumirea alimentului nou mentio-
nat pe eticheta produselor alimentare
care il contin este ,Trehalozd” si se
Nespecificate mentioneazd pe eticheta produsului

ca atare sau in lista ingredientelor din
produsele alimentare care il contin.

2. Denumirea alimentului nou de pe eti-
chetd trebuie sd fie insotitd de men-
tiunea ci ,Trehaloza este o sursi de
glucozd”.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Ciuperci (Agaricus bisporus)
tratate cu ultraviolete

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de vitamina D,

Ciuperci (Agaricus bisporus)

10 pg de vitamina D,/100 g in stare
proaspdta

1. Denumirea de pe etichetd a alimentu-
lui nou ca atare sau a produselor ali-
mentare care il contin este ,Ciuperci
(Agaricus bisporus) tratate cu ultravio-
lete”.

2. Denumirea de pe etichetd a alimentu-
lui nou ca atare sau a produselor ali-
mentare care il contin este insotitd de
mentiunea conform cireia ,S-a aplicat
un tratament cu lumind controlatd
pentru cresterea nivelurilor de vita-
mina D” sau ,S-a aplicat un tratament
cu ultraviolete pentru cresterea nive-
lurilor de vitamina D,”".

Drojdie (Saccharomyces
cerevisiae) pentru panificatie
tratatd cu ultraviolete

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de vitamina D,

Paine si chifle dospite cu drojdie

5 pg de vitamina D,/100 g

Produse fine de panificatie dospite cu
drojdie

5 pg de vitamina D,/100 g

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

5 pg de vitamina D,/zi

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Drojdie imbogititd cu vita-
mina D” sau ,Drojdie imbogititd cu vita-
mina D,”

Paine tratatd cu ultraviolete

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de vitamina D,

Piine si chifle dospite cu drojdie (fird
glazuri)

3 pg de vitamina D,[100 g

Denumirea de pe etichetd a alimentului
nou este insotitd de mentiunea ,Contine
vitamina D produsd prin tratament cu
ultraviolete”
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Lapte tratat cu ultraviolete

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime de vitamina D,

Lapte integral pasteurizat, astfel cum se
defineste  in  Regulamentul  (UE)
nr. 1308/2013, de consumat ca atare

5-32 pug/kg pentru populatia generald, cu
exceptia sugarilor

Lapte semidegresat pasteurizat, astfel
cum se defineste in Regulamentul (UE)
nr. 1308/2013, de consumat ca atare

1-15 pgflkg pentru populatia generald, cu
exceptia sugarilor

1. Denumirea de pe etichetd a alimentu-
lui nou este ,Lapte tratat cu ultravio-
lete”.

2. In cazul in care laptele tratat cu ultra-
violete contine o cantitate de vitamina
D consideratd semnificativi in confor-
mitate cu partea A punctul 2 din
anexa XIII la Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului, mentiunea folo-
sitd pe etichetd este insotitd de ,con-
tine vitamina D produsd prin tratare
cu ultraviolete” sau ,lapte cu continut
de vitamina D obtinutd prin tratare
cu ultraviolete”.

Vitamina K, (menachinoni)

A se utiliza in conformitate cu Directiva 2002/46/CE, cu Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 sifsau cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006

Denumirea alimentului nou mentionat

pe eticheta produselor alimentare care il

contin este ,Menachinond” sau ,Vitamina
»

KZ

Extract din tirite de griu

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Bere si inlocuitori 0,4 ¢/100 g
Cereale gata de consum 9 g/100 g
Produse lactate 2,4 ¢g/100 g
Sucuri de fructe si de legume 0,6 g/100 g
Bauturi ricoritoare 0,6 g/100 g
Preparate din carne 2¢/100 g

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Extract din tdrate de grau”

Alimentul ,Extract din
tarate de grau” nu poate
fi introdus pe piatd ca
supliment alimentar sau
ingredient alimentar
suplimentar. El nu
poate fi addugat in
formula de inceput.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Beta glucani de drojdie

Categorie specificd de alimente

Nivelurile maxime ale beta glucanilor din drojdie
(Saccharomyces cerevisiae) puri

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, cu ex-
ceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari si copii de varstd micd

1,275 g[zi pentru copii cu varste mai
mari de 12 ani §i pentru populatia adultd
generald

0,675 g[zi pentru copii cu varste mai
mici de 12 ani

Inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii, astfel cum sunt defi-
niti in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

1,275 gfzi

Alimente destinate unor scopuri medi-
cale speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, cu ex-
ceptia alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale pentru sugari si copii
de varstd micd

1,275 gfzi

Bauturi pe bazd de sucuri de fructe si/sau
legume, inclusiv sucuri concentrate si
deshidratate

1,3 g/kg

Bduturi cu aroma de fructe

0,8 glkg

Pudri de cacao pentru prepararea bautu-
rilor

38,3 g/kg (pudrid)

Alte biuturi

0,8 g/kg (lichid gata de baut)

7 glkg (pudrd)

Batoane din cereale

6 glkg

Cereale pentru micul dejun

15,3 glkg

Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,Beta glucani din drojdie (Sac-
charomyces cerevisiae)”.
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Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etiche-
tarea

Alte cerinte

Categorie specificd de alimente

Nivelurile maxime ale beta glucanilor din drojdie
(Saccharomyces cerevisiae) puri

Cereale pentru micul dejun din cereale | 1,5 g/kg
integrale si cu continut mare de fibre

(preparare instant caldd)

Biscuiti de tip ,fursecuri” 6,7 glkg
Biscuiti de tip ,crackers” 6,7 glkg
Bauturi pe bazd de lapte 3,8 glkg
Produse lactate fermentate 3,8 glkg
Produse analoage pe bazi de lapte 3,8 glkg
Lapte deshidratat/Lapte praf 25,5 glkg

Supe si mixuri pentru supe

0,9 g/kg (gata de consum)

1,8 g/kg (condensat)

6,3 g/kg (pudrd)

Ciocolati si dulciuri 4 glkg
Batoane si pudre cu proteine 19,1 glkg
Gem, marmeladi si alte paste tartinabile | 11,3 g/kg
Zeaxantind Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat
pe eticheta produselor alimentare care il
. . . contin este ,Zeaxantind sinteticad”
Suplimente alimentare, astfel cum sunt | 2 mg/zi

definite in Directiva 2002/46/CE

L10T°CT°0¢
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Cerinte specifice suplimentare privind etiche-

Alte cerinte
tarea

Aliment nou autorizat Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

L-pidolat de zinc Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat

pe eticheta produselor alimentare care il
contin este ,L-pidolat de zinc”

Produse alimentare vizate de Regulamen- | 3g/zi
tul (UE) nr. 609/2013

Bauturi pe bazd de lapte si produse simi-
lare destinate copiilor de varstd micd

Inlocuitor al unei mese pentru controlul
greutatii

Alimente care trebuie si compenseze
consumul in urma efortului muscular in-
tens, destinate in special sportivilor

Aliment pe care se mentioneazi absenta
sau prezenta in cantitdti reduse a glutenu-
lui in conformitate cu cerintele Regula-
mentului de punere in aplicare (UE)
nr. 828/2014 al Comisiei

Suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE

Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 junie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale spe-
ciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 828/2014 al Comisiei din 30 iulie 2014 privind cerintele de furnizare a informatiilor citre consumatori cu privire la absenta sau prezenta in cantititi reduse a glu-
tenului in alimente (JO L 228, 31.7.2014, p. 5).

Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimen-
tare (JO L 404, 30.12.2006, p. 26).

Directiva 2001/113/CE a Consiliului din 20 decembrie 2001 privind gemurile, jeleurile si marmeladele de fructe, precum si piureul de castane indulcit destinate alimentatiei umane (JO L 10, 12.1.2002, p.
67).

Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor
(CEE) nr. 922/72, (CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE) nr. 12342007 ale Consiliului (O L 347, 20.12.2013, p. 671).
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Tabelul 2: Specificatii

Alimente noi autorizate

Specificatie

Acid N-acetil-D-neuraminic

Descriere:

Acidul N-acetil-D-neuraminic este o pulbere cristalind alba spre albicioasd
Definitie:

Denumire chimica:

Denumiri IUPAC:

Acid N-acetil-D-neuraminic (dihidrat)

Acid 5-acetamido-3,5-dideoxi-D-glicero-D-galacto-non-2-ulopiranosonic (dihidrat),
Sinonime:

Acid sialic (dihidrat)

Formula chimica:

C,,H,,NO, (acid)

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

Masa moleculari:

309,3 Da (acid)

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

Nr. CAS:

131-48-6 (acid liber)

50795-27-2 (dihidrat)

Specificatii:

Descriere: pulbere cristalind alba spre albicioasd

pH (20 °C, solutie 5 %): 1,7 - 2,5

Acid N-acetil-D-neuraminic (dihidrat): > 97,0 %

Api (dihidrat calculeazi la 10,4 %): < 12,5 % (g/g)

Cenusd, sulfatd: < 0,2 % (g/g)

Acid acetic (ca acid liber sifsau acetat de sodiu): < 0,5 % (g/g)
Metale grele:

Fier: < 20,0 mg/kg

Plumb: < 0,1 mg/kg

Proteine reziduale: < 0,01 % (g/g)
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Solventi reziduali:

2-propanol: < 0,1 % (g/g)

Acetond: < 0,1 % (g/g)

Acetat de etil: < 0,1 % (g/g)

Criterii microbiologice:

Salmonella: Absenta in 25 g

Numdrul total de bacterii mezofile aerobe: < 500 UFC/g
Enterobacteriaceae: Absenta in 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Absenta in 10 g
Listeria monocytogenes: Absenta in 25 g

Bacillus cereus: < 50 UFC/g

Drojdii: < 10 UFC/g

Mucegaiuri: < 10 UFC/g

Endotoxine reziduale: < 10 UE/mg

UFC: Unitdti formatoare de colonii; UE: Unititi de endotoxine

Adansonia digitata Pulpi de
fruct uscati (de baobab)

Descriere/definitie:

Fructele de baobab (Adansonia digitata) sunt recoltate din pomi. Se sparge coaja tare si se separd pulpa de seminte §i de coajd. Aceasta se macind, separatd
in granulatii grosiere si fine (dimensiunea particulelor intre 3 si 600 p), si apoi se ambaleaza.

Componente nutritive tipice:

Umiditate (pierdere prin uscare) (g/100 g): 4,5-13,7
Proteine (g/100 g): 1,8-9,3

Grésimi (g/100 g): 0-1,6

Total carbohidrati (g/100 g): 76,3-89,5

Total zaharuri (sub formd de glucozd): 15,2-36,5
Sodiu (mg/100 g): 0,1-25,2

Specificatii analitice:

Materii straine: Maxim 0,2 %

Umiditate (pierdere prin uscare) (g/100 g): 4,5-13,7
Cenusi (g/100 g): 3,8-6,6
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Extract de Ajuga reptans din
culturi de celule

Descriere/definitie:

Extractul hidroalcoolic din culturile de tesuturi Ajuga reptans L. care este semnificativ echivalent cu extractele din partile aeriene terminale ale Ajuga rep-
tans, care infloresc, obtinute din culturi traditionale.

L-alanil-L-glutamina

Descriere/definitie:

L-alanil-L-glutamina este produsi prin fermentare cu o tulpind modificatd genetic de Escherichia coli. In timpul procesului de fermentatie, ingredientul este
secretat in mediul de crestere, din care este apoi separat si purificat pentru a se ajunge la o concentratie de > 98 %.

Aspect: Pulbere cristalind de culoare albd

Puritate: > 98 %

Spectroscopie cu infrarosu: Conformitate cu standardul de referintd
Aspectul solutiei: Incolori si transparentd

Teste (bazd uscatd): 98-102 %

Substante inrudite (fiecare): < 0,2 %

Reziduu la calcinare: < 0,1 %

Pierdere prin uscare: < 0,5 %

Rotatie opticd: + 9,0 - +11,0°
pH (1 %; H,0 5,0-6,0
Amoniac (NH,): < 0,020 %
Clorurid (Cl): < 0,020 %
Sulfat (SO,): < 0,020 %
Criterii microbiologice:

Escherichia coli: Absentd[g

Ulei de alge din microalga
Ulkenia sp.

Descriere(Definitie:

Ulei din microalga Ulkenia sp.

Indice de aciditate: < 0,5 mg KOH/g
Indice de peroxid (IP): < 5,0 meq/kg ulei
Umiditate si substante volatile: < 0,05 %
Substante nesaponificabile: < 4,5 %
Acizi grasi trans: < 1,0 %

Continut de DHA: > 32 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Ulei din seminte de
Allanblackia

Descriere/definitie:

Uleiul din seminte de Allanblackiase obtine din seminte din urmitoarele specii de Allanblackia: A. floribunda (sinonim cu A. parviflora) si A. stuhlmannii.
Compozitia acizilor grasi:

Acid lauric (C12:0): < 1,0 %

Acid miristic (C14:0): < 1,0 %

Acid palmitic (C16:0): < 2,0 %

Acid palmitoleic (C16:1): < 1,0 %

Acid stearic (C18:0): 45-58 %

Acid oleic (C18:1): 40-51 %

Acid linoleic (C18:2): < 1,0 %

Acid y-linolenic (C18:3): < 1,0 %

Acid arahidic (C20:0): < 1,0 %

Acizi grasi liberi: max. 0,1 %
Caracteristici:

Acizi grasi trans: max. 0,5 %

Indice de peroxid: max. 0,8 meq/kg

Indice de iod: < 46 g/100 g

Substantd nesaponificabild: max. 1,0 %
Indice de saponificare: 185-198 mg KOH/g

Extract din frunze de Aloe
macroclada Baker

Descriere/definitie:

Extract sub formi de gel pulbere obtinut din frunze de Aloe macroclada Baker care este semnificativ echivalent cu acelasi gel obtinut din frunze de Aloe
vera L. Burm..

Cenusa: 25 %

Fibre alimentare: 28,6 %
Grasime: 2,7 %
Umiditate: 4,7 %
Polizaharide: 9,5 %
Proteine: 1,63 %
Glucozd 8,9 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Ulei de krill antarctic din
specia Euphausia superba

Descriere/definitie:

Pentru a produce extract de lipide din krill antarctic (Euphausia superba), se extrag lipide din krill congelat zdrobit sau din preparatul din krill uscat cu aju-
torul unui solvent de extractie aprobat (in temeiul Directivei 2009/32/CE). Proteinele si materiile provenite din krill se inldturd din extractul lipidic prin
filtrare. Solventii de extractie si apa reziduald se inldturd prin evaporare.

Indice de saponificare: < 230 mg KOH/g

Indice de peroxid (IP): < 3 meq O , kg ulei

Umiditate si substante volatile: < 3 % sau 0,6 exprimate ca activitate a apei la 25 °C
Fosfolipide: 35-50 %

Acizi grasi trans: < 1 %

EPA (acid eicosapentaenoic): > 9 %

DHA (acid docosahexaenoic): > 5 %

Ulei de krill antarctic din
specia Euphausia superba
bogat in fosfolipide

Descriere/definitie:

Se obtine ulei bogat in fosfolipide din krill antarctic (Euphausia superba) prin spaldri repetate cu un solvent aprobat (in temeiul Directivei 2009/32/CE)
pentru a creste continutul de fosfolipide din ulei. Solventii sunt eliminati din produsul final prin evaporare.

Indice de saponificare: < 230 mg KOH/g
Indice de peroxid (IP): < 3 meq O, |kg ulei

Stabilitate la oxidare: Toate produsele alimentare care contin ulei bogat in fosfolipide obtinut din Euphausia superba trebuie si demonstreze stabilitate la
oxidare prin metode de testare adecvate §i recunoscute la nivel national/international (de exemplu, AOAC).

Umiditate si substante volatile: < 3 % sau 0,6 exprimate ca activitate a apei la 25 °C
Fosfolipide: > 60 %

Acizi grasi trans: < 1 %

EPA (acid eicosapentaenoic): = 9 %

DHA (acid docosahexaenoic): = 5 %

Ulei bogat in acid arahidonic
din ciuperca Mortierella
alpina

Descriere/definitie:

Uleiul de culoare galben deschis cu continut ridicat de acid arahidonic se obtine prin fermentarea tulpinilor nemodificate genetic 1S-4, 149-N18 si FJRK-
MAO1 ale ciupercii Mortierella alpina, folosind un lichid corespunzitor. Se extrage apoi uleiul din biomasi si se purifica.

Acid arahidonic: > 40 % din greutatea continutului total de acizi grasi
Acizi grasi liberi: < 0,45 % din continutul total de acizi grasi
Acizi grasi trans: < 0,5 % din continutul total de acizi grasi

Substantd nesaponificabild: < 1,5 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Indice de peroxid: < 5 meq/kg
Indice de anisidind: < 20

Indice de aciditate: < 1,0 KOH/g
Umiditate: < 0,5 %

Ulei de argan din Argania
spinose

Descriere/definitie:

Uleiul de argan se obtine prin presarea la rece a simburilor asemdndtori cu migdalele ai fructelor de Argania spinosa (L.) Skeels. Samburii pot fi préjiti
inainte de presare, insi fird a intra in contact direct cu o flacira.

Compozitie:

Acid palmitic (C16:0): 12-15 %
Acid stearic (C18:0): 5-7 %

Acid oleic (C18:1): 43-50 %

Acid linoleic (C18:2): 29-36 %
Substanta nesaponificabild: 0,3-2 %
Steroli totali: 100-500 mg/100 g
Tocoferoli totali: 16-90 mg/100g
Aciditate oleici: 0,2-1,5 %

Indice de peroxid: <10 meq O,/kg

Oleaorisind bogatd in
astaxantind obtinutd din alga
Haematococcus pluvialis

Descriere/definitie:

Astaxantina este o carotenoidd produsd din alge din specia Haematococcus pluvialis. Metodele de productie pentru cultivarea algelor sunt variabile; se pot
folosi sisteme inchise expuse la lumina soarelui sau bazine cu iluminare controlatd strict si deschise alternativ. Celulele algale sunt recoltate si uscate;
Oleorisina este extrasd cu ajutorul CO, supercritic sau al unui solvent (acetat de etil). Astaxantina este diluatd si standardizatd la 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %, 10
%, 15 % sau 20 % folosindu-se ulei de mdsline, ulei de sofrdnel, ulei de floarea-soarelui sau MCT (trigliceride cu lant mediu).

Compozitia oleorisinii:
Grdsime: 42,2 - 99 %

Proteine: 0,3-4,4 %
Carbohidrati: 0-52,8 %

Fibra: < 1,0 %

Cenusd: 0,0-4,2 %

Specificatia carotenoizilor g/g %

Total astaxantine: 2,9-11,1 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

9-cis-astaxantina: 0,3-17,3 %
13-cis-astaxantina: 0,2-7,0 %
Monoesteri de astaxantini: 79,8-91,5 %
Diesteri de astaxantind: 0,16-19,0 %
Beta-Caroten: 0,01-0,3 %

Luteind: 0-1,8 %

Cantaxantind: 0-1,30 %

Criterii microbiologice:

Bacterii aerobe totale: < 3 000 UFC/g
Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g
Coliforme: < 10 UFC/g

E. coli: Negativ

Salmonella: Negativ

Staphylococcus: Negativ

Seminte de busuioc (Ocimum
basilicum)

Descriere/definitie:

Busuiocul (Ocimum basilicum L.) apartine familiei ,Lamiaceae” din ordinul ,Lamiales”. Dupd recoltare, semintele sunt curdtate mecanic. Se indeparteazi flo-
rile, frunzele si alte parti ale plantei. Trebuie sd se recurgd la filtrare (opticd, mecanicd) pentru a se asigura cel mai inalt grad de puritate a semintelor de
busuioc. Procesul de fabricare a sucurilor de fructe si a amestecurilor de sucuri de fructe si legume care contin seminte de busuioc (Ocimum basilicum L.)
include etapa de hidratare prealabild §i de pasteurizare a semintelor. Sunt instituite controale microbiologice si sisteme de monitorizare.

Substantd uscatd: 94,1 %

Proteine: 20,7 %

Grdsime: 24,4 %

Carbohidrati: 1,7 %

Fibre alimentare 40,5 % (Metodd: AOAC 958.29)
Cenusa: 6,78 %

Extract de fasole neagrd
fermentati

Descriere/definitie:

Extractul de fasole neagrd fermentati (extract de Touchi ) este o pudri find de culoare maro deschis, bogatd in proteine si obtinutd prin extractia in api
a semintelor de soia (Glycine max (L.) Merr.) fermentate cu Aspergillus oryzae. Extractul contine un inhibitor al a-glucosidazei.

Caracteristici:
Grasime: < 1,0 %

Proteine: > 55 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Apd: < 7,0 %

Cenusd: < 10 %

Carbohidrati: > 20 %

Activitate in calitate de inhibitor al a-glucosidazei: IC50 min 0,025 mg/ml

Isoflavond din soia: < 0,3 g/100 g

Lactoferinid bovini

Descriere/Definitie:

Lactoferina bovind este o proteind care se gdseste in mod natural in laptele de vacd. Este o glicoproteind de fixare a fierului, de aproximativ 77 kDa, si
constd intr-un singur lant polipeptidic, de 689 de aminoacizi.

Procesul de productie: Lactoferina bovind este izolatd din lapte degresat sau zer de branza prin schimb ionic i etape ulterioare de ultrafiltrare. In cele din
urmd, este uscatd prin liofilizare sau pulverizare si particulele mari se elimind prin cernere. Este practic o pulbere inodord, usor rozacee.

Proprietitile fizico-chimice ale lactoferinei bovine:
Umiditate: < 4,5 %

Cenusd: < 1,5 %

Arsen: < 2,0 mg/kg

Fier: < 350 mg/kg

Proteine: > 93 %

din care lactoferind bovini: > 95 %

din care alte proteine: < 5,0 %

pH (solutie 2 %, 20 °C): 5,2-7,2

Solubilitate (solutie 2 %, 20 °C): completd

Ulei din seminte de
Buglossoides arvensis

Descriere/definitie:

Uleiul rafinat din Buglossoides se extrage din semintele de Buglossoides arvensis (L.) .M.Johnst
Acid alfa-linolenic: > 35 % g[g din acizii grasi totali

Acid stearidonic: = 15 % g/g din acizii grasi totali

Acid linoleic: > 8,0 % g/g din acizii grasi totali

Acizi grasi trans: < 2,0 % g/g din acizii grasi totali

Indice de aciditate: < 0,6 mg KOH/g

Indice de peroxid: < 5,0 meq O,/kg

Continut nesaponificabil: < 2,0 %

Continut de proteine (total azot): < 10 ug/ml

Alcaloizi pirolizidinici: Nedetectabili pentru o limitd de detectie de 4,0 pg/kg
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Ulei de Calanus finmarchicus

Descriere/definitie:

Alimentul nou este un ulei usor vascos, de culoare rubinie si cu un usor miros de crustacee, extras din crustaceul (zooplanctonul marin) Calanus finmar-
chicus. Ingredientul este alcdtuit, in principal, din esteri de ceard (> 85 %) care contin mici cantitdti de trigliceride si alte lipide neutre.

Specificatii:

Apd: < 1,0 %

Esteri de ceard: > 85 %

Acizi grasi totali: > 46 %

Acid eicosapentaenoic (EPA): > 3,0 %
Acid docosahexaenoic (DHA): > 4,0 %
Alcooli grasi totali: > 28 %

Alcool gras C20:1 n-9: > 9,0 %
Alcool gras C22:1 n-11: > 12 %
Acizi grasi trans: < 1,0 %
Astaxantinesteri: < 0,1 %

Indice de peroxid: < 3,0 meq. O,/kg

Bazi pentru gumad de
mestecat
(monometoxipolietilenglicol)

Descriere/definitie:

Noul ingredient alimentar este un polimer sintetic (Numarul brevetului WO2006016179). Acesta se compune din polimeri ramificati de monometoxipo-
lietilenglicol (MPEG) grefati pe poliizopren grefat cu anhidridd maleicd (PIP-g-MA) si din MPEG nereactionat (sub 35 % in greutate).

Culoare albi spre albicioasa.
Nr. CAS: 1246080-53-4
Caracteristici:

Umiditate: < 5,0 %
Aluminiu: < 3,0 mg/kg
Litiu: < 0,5 mg/kg

Nichel: < 0,5 mg/kg
Anhidridd reziduald: < 15 pmol/g
Indice de polidispersie: < 1,4
Izopren: < 0,05 mg/kg

Oxid de etilend: < 0,2 mg/kg

Anhidridd maleicd liberd: < 0,1 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Total oligomeri (sub 1 000 Dalton): < 50 mg/kg
Etilenglicol: < 200 mg/kg

Dietilenglicol: < 30 mg/kg

Monoetilenglicol metil eter: < 3,0 mg/kg
Dietilenglicol metil eter: < 4,0 mg/kg
Trietilenglicol metil eter: < 7,0 mg/kg
1,4-dioxan: < 2,0 mg/kg

Formaldehida: < 10 mg/kg

Bazi pentru gumd de
mestecat (copolimer de eter
metilvinilic si anhidridi
maleici)

Descriere/definitie:

Copolimerul de eter metilvinilic si anhidridd maleica este un copolimer anhidru al eterului metilvinilic si al anhidridei maleice.
Pulbere neaglutinatd, de culoare alba spre albicioasd
Nr. CAS: 9011-16-9

Puritate:

Valoarea in teste: Cel putin 99,5 % in materia uscatd
Vascozitate specificd (1 % MEK): 2-10

Metil-vinil-eter rezidual: < 150 ppm

Anhidridd maleicd reziduald: < 250 ppm
Acetaldehidd: < 500 ppm

Metanol: < 500 ppm

Peroxid de dilauroil: < 15 ppm

Metale grele totale: < 10 ppm

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme aerobe: < 500 UFC/g
Mucegaiuri/drojdii: < 500 UFC/g

Escherichia coli: Test negativ

Salmonella: Test negativ

Staphylococcus aureus: Test negativ

Pseudomonas aeruginosa: Test negativ
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Ulei de chia din Salvia
hispanica

Descriere/definitie:

Uleiul de chia se obtine din semintele de chia (Salvia hispanica L.) (puritate 99,9 %), prin presare la rece. Nu se utilizeazd solventi i, dupd presare, uleiul
se pastreazd in rezervoare de decantare, iar ulterior este supus unui proces de filtrare pentru a indepirta impuritdtile. El poate fi obtinut, de asemenea,
prin extractie cu CO, supercritic.

Procesul de productie:

Produs prin presare la rece. Nu se utilizeazd solventi si, dupd presare, uleiul se pastreazd in rezervoare de decantare, iar ulterior este supus unui proces de
filtrare pentru a indepdrta impuritatile.

Aciditate exprimatd ca acid oleic: < 2,0 %
Indice de peroxid: < 10 meq/kg
Impuritdti insolubile: < 0,05 %

Acid alfa-linolenic: > 60 %

Acid linoleic: 15-20 %

Seminte de chia (Salvia
hispanica)

Descriere/definitie:

Chia (Salvia hispanica) este o plantd erbacee anuald de vard apartinind familiei Labiatae. Dupd recoltare, semintele sunt curdtate mecanic. Se indepirteazi
florile, frunzele si alte parti ale plantei.

Substantd uscatd: 90-97 %
Proteine: 15-26 %
Grdsime: 18-39 %
Carbohidrati (*): 18-43 %
Fibrd brutd (**): 18-43 %
Cenusa: 3-7 %
(*) Carbohidratii includ indicele de fibre (UE: carbohidratii sunt disponibili = zahdr + amidon)
(**) Fibra brutd reprezintd partea fibrei compusd in principal din celuloza, pentosan si lignina nedigerabile
Procesul de productie:

Procesul de productie al sucurilor de fructe si al amestecurilor de sucuri de fructe, care contin seminte de chia, include etapa de hidratare prealabild si de
pasteurizare a semintelor. Sunt instituite controale microbiologice si sisteme de monitorizare.

Chitind-glucan din Aspergillus
niger

Descriere/Definitie:

Chitina-glucan se obtine din miceliu de Aspergillus niger; aceasta este o pudrid cu tentd gilbuie, inodori i neaglutinatd. Are un continut de substantd us-
catd de 90 % sau mai mare.

Chitina-glucan este compusi in principal din doud polizaharide:
— chitind, compusi din unitdti repetitive de N-acetil-D-glucozamind (nr. CAS: 1398-61-4),

— beta (1, 3)-glucan, compus din unitdti repetate de D-glucoza (nr. CAS: 9041-22-9).

L10T°CT10¢

auadoung runiup e [epYQ [NeuInf

6€1/15€ 1



Alimente noi autorizate

Specificatie

Pierdere prin uscare: < 10 %
Chitina-glucan: > 90 %

Raportul chitind/glucan: 30:70 la 60:40
Cenusa: < 3,0 %

Lipide: < 1,0 %

Proteine: < 6,0 %

Complex de chitini-glucan
din Fomes fomentarius

Descriere/definitie:

Complexul de chitind-glucan se obtine din peretii celulari ai fructului ciupercii Fomes fomentarius. Acesta cuprinde, in principal, doud polizaharide:
— Chitind, compusd din unititi repetitive de N-acetil-D-glucozamind (nr. CAS: 1398-61-4);

— Beta(1,3)(1,6)-D-glucan, compus din unititi repetate de D-glucoza (nr. CAS: 9041-22-9).

Procesul de productie cuprinde mai multe etape, inclusiv: curitare, reducerea dimensiunii §i micinare, inmuiere in apd si incilzire intr-o solutie alcalina,
spélare, uscare. In procesul de productie nu se aplic hidroliza.

Aspect: Pulbere, inodord, nearomatd, de culoare brund
Puritate:

Umiditate: < 15 %

Cenusd: < 3,0 %

Chitind-glucan: = 90 %

Raportul chitind/glucan: 70:20

Total carbohidrati, excluzdnd glucanii: < 0,1 %
Proteine: < 2,0 %

Lipide: < 1,0 %

melanine: < 8,3 %

aditivi: Nu existd

pH: 6,7-7,5

Metale grele:

Plumb (ppm): < 1,00

Cadmiu (ppm): < 1,00

Mercur (ppm): < 0,03

Arsen (ppm): < 0,20
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Criterii microbiologice:
Bacterii mezofile totale: < 10° g
Drojdii si mucegaiuri: < 10° [g
Coliforme la 30 °C: < 103 [g

E. coli: < 10/g

Salmonella si alte bacterii patogene: Absentd[25 g

Extract de chitosan din
ciuperci (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

Descriere/definitie:
Extractul de chitosan [cu continut predominant poli(D-glucozamind)] se obtine din tulpini ale Agaricus bisporus sau din miceliu de Aspergillus niger.

Procesul de productie brevetat cuprinde mai multe etape, inclusiv: extragere si deacetilare (hidrolizd) in mediu alcalin, solubilizare in mediu acid, precipi-
tare in mediu alcalin, spalare i uscare.

Sinonim: Poli(D-glucozamin3)

Numir CAS al chitosanului: 9012-76-4

Formula chitosanului: (C;H,,NO,)n

Aspect: pulbere find neaglutinatd

Aspect: Variazd de la albicios la o nuantd usor maronie
Miros: Inodor

Puritate:

Continut de chitosan (% g/g substantd uscatd): 85
Continut de glucan (% g/g substantd uscatd): < 15
Pierdere prin uscare (% g/g substantd uscatd): < 10
Vascozitate (1 % in 1 % de acid acetic): 1-15

Grad de acetilare (in % mol/substantd umeda): 0-30
Vascozitate (1 % in 1 % de acid acetic) (mPa.s): 1-14 pentru chitosan din Aspergillus niger; 12-25 pentru chitind din Agaricus bisporus
Cenusi (% g/g substantd uscatd): < 3,0

Proteine (% g/g substantd uscatd): < 2,0

Granulometrie: > 100 nm

Densitate masuratd (g/cm?): 0,7-1,0

Capacitatea de legare a grisimilor 800 x (g/g substantd umed3): incercare reusitd
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Metale grele:

Mercur (ppm): < 0,1

Plumb (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Cadmiu (ppm): < 0,5

Criterii microbiologice:

Germeni aerobi (UFC[g): < 103
Numir de drojdii si mucegaiuri (UFC/g): < 10
Escherichia coli (UFC[g): < 10
Enterobacteriacee (UFC/g): < 10
Salmonella: Absentd/25 g

Listeria monocytogenes: Absentd[25 g

Sulfat de condroitind

Descriere/definitie:

Sulfatul de condroitind (sare de sodiu) este un produs biosintetic. El se obtine prin sulfatarea chimicd a condroitinei derivate prin fermentatie cu tulpina
U1-41 (ATCC 24502) a bacteriei Escherichia coli O5:K4:H4.

Sulfat de condroitind (sare de sodiu) (% bazd uscatd): 95-105
MWw (greutate medie) (kDa): 5-12

MWw (numdr mediu) (kDa): 4-11

Dispersie (w,/w,5): < 0,7

Model de sulfatare (ADi-6S) (%): < 85

Pierdere la uscare (%) (105 °C la greutate constantd): < 10,0
Reziduu la calcinare (% bazd uscatd): 20-30

Proteind (% bazd uscatd): < 0,5

Endotoxine (UE/mg): < 100

Total impuritati organice (mg/kg): < 50

Picolinat de crom

Descriere(Definitie:

Picolinatul de crom este o pulbere fluida rosiaticd, usor solubild in apa cu pH 7. Sarea este, de asemenea, solubild in solventii organici polari.
Denumire chimici: tris(2piridinecarboxilat-N,O)crom(Ill) sau sarea de crom (I1I) a acidului 2-piridincarboxilic

Nr. CAS: 14639-25-9

wil1se 1
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Formula chimicd: Cr(C;H4NO,),
Caracteristici chimice:

Picolinat de crom: = 95 %
Crom (Il): 12-13 %

Crom (VI): nedetectat

Api: < 4,0 %

Plantd aromatici de Cistus
incanus L. Pandalis

Descriere:

Plantd aromaticd de Cistus incanus L. Pandalis; specii apartinind familiei Cistaceae originard din regiunea mediteraneand, peninsula Halkidiki.
Compozitie:

Umiditate: 9-10 g/100 g plante aromatice

Proteine: 6,1 g/100 g plante aromatice

Grésimi: 1,6 g/100 g plante aromatice

Carbohidrati: 50,1 g/100 g plante aromatice

Fibra: 27,1 g/100 g plante aromatice

Minerale: 4,4 g/100 g plante aromatice

Sodiu: 0,18 g
Potasiu: 0,75 g
Magneziu: 0,24 g
Calciu: 1,0 g
Fier: 65 mg

Vitamina B1: 3,0 pg

Vitamina B2: 30 pg

Vitamina B6: 54 ng

Vitamina C: 28 mg

Vitamina A: mai putin de 0,1 mg
Vitamina E: 40-50 mg
Alfa-tocoferol: 20-50 mg

Beta- si gamma-tocoferoli: 2-15 mg

Delta-tocoferol: 0,1-2 mg

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate Specificatie

Citicolind Citicolind (sinteticd)

Descriere/Definitie:

Citicolina este compusd din citozing, ribozd, pirofosfat si colind.
Pulbere cristalind de culoare albd

Denumire chimici: citidind-5" -pirofosfat de colind, citidind-5" -(difosfat de trihidrogen) P’ -[2-(trimetilamonio)etil]ester de sare internd
Formula chimici: C,,H,N,O,,P,

Masa moleculara: 488,32 g/mol

Nr. CAS: 987-78-0

pH (solutie de probd de 1 %): 2,5-3,5

Puritate:

Valoarea in teste: > 98 % din materia uscatd

Pierdere prin uscare (la 100 °C timp de 4 ore): < 5,0 %
Amoniu: < 0,05 %

Arsen: Maxim 2 ppm

Acizi fosforici liberi: < 0,1 %

Acid 5'-citidilic: < 1,0 %

Criterii microbiologice:

Numir total de microorganisme: < 10 UFC/g

Drojdii i mucegaiuri: < 102 UFC[g

Escherichia coli: Absenta in 1 g

Citicolind (sursd microbiandg)

Descriere(Definitie:

Se obtine prin fermentatie, cu ajutorul unei tulpini modificate genetic de E. coli (BCT19/p40k)

Specificatia privind citicolina din surse microbiene este identicd cu citicolina sinteticd autorizata.

Clostridium butyricum Descriere/definitie:

Clostridium butyricum (CBM 588) este o bacterie gram-pozitivd, producitoare de spori, anaerobd strictd, nepatogend si nemodificatd genetic. Numdr depo-
zitar FERM BP-2789

Criterii microbiologice:
Numdrul total de germeni aerobi viabili: < 10° UFC/g

Escherichia coli: Nedetectat in cantitatea de 1 g

PEI/16E T
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Staphylococcus aureus: Nedetectat in cantitatea de 1 g
Pseudomonas aeruginosa: Nedetectat in cantitatea de 1 g

Drojdii si mucegaiuri: < 102 UFC/g

Extract de pudri de cacao
degresatd

Extract de cacao (Theobroma cacao L.)

Aspect: Pudri de culoare maro inchis, fard impurititi vizibile
Proprietdti fizice si chimice:

Continut de polifenoli: Min. 55,0 % GAE

Continut de teobromini: Max. 10,0 %

Continut de cenusi: Max. 5,0 %

Continut de umiditate: Max. 8,0 %

Densitate aparentd: 0,40-0,55 g/cm?

pH: 5,0-6,5

Solvent rezidual: Max. 500 ppm

Extract de cacao cu continut
redus de grisimi

Extract de cacao cu continut redus de grisime (Theobroma cacao L.)
Aspect: Pudri de culoare rosu inchis spre purpuriu

Extract din cacao, concentrat: Min. 99 %

Dioxid de silicon (asistentd tehnologicd): Max. 1,0 %

Favonoli de cacao: Min. 300 mg/g

(-) Epicatechind: Min. 45 mg/g

Pierdere prin uscare: Max. 5,0 %

Ulei din seminte de
coriandru din Coriandrum
sativum

Descriere/definitie:

Uleiul din seminte de coriandru este un ulei care contine gliceride ale acizilor grasi, obtinut din seminte de coriandru, Coriandrum sativum L.
De culoare usor gilbuie, gust fad

Nr. CAS: 8008-52-4

Compozitia acizilor grasi:

Acid palmitic (C16:0): 2-5 %

Acid stearic (C18:0): < 1,5 %

Acid petroselinic [cis-C18:1(n-12)]: 60-75 %

Acid oleic [cis-C18:1(n-9)]: 8-15 %

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Acid linoleic (C18:2): 12-19 %

Acid a-linolenic (C18:3): < 1,0 %

Acizi grasi trans: < 1,0 %

Puritate:

Indice de refractie (20 °C): 1,466-1,474
Indice de aciditate: < 2,5 mg KOH/g

Indice de peroxid: < 5,0 meq/kg

Indice de iod: 88-110 unitati

Indice de saponificare: 186-200 mg KOH/g
Substantd nesaponificabild: < 15 g/kg

Fructe uscate de Crataegus
pinnatifida

Descriere/definitie:

Fructe uscate din specia Crataegus pinnatifida apartinand familiei rozaceelor (Rosaceae) si originard din China si Coreea de Nord.
Compozitie:

Substanti uscatd: 80 %

Carbohidrati: 55 g/kg greutate in stare proaspdtd

Fructozd: 26,5-29,3 g/100 g

Glucozd: 25,5-28,1 g[100 g

Vitamina C: 29,1 mg/100 g greutate in stare proaspata

Sodiu: 2,9 g/100 g greutate in stare proaspatd

Compoturile sunt produse obtinute prin prelucrarea termicd a partii comestibile din una sau mai multe specii de fructe, intregi sau in buciti, cernute sau
nu, fard o concentrare semnificativd. Se pot utiliza zahar, apd, cidru, condimente i suc de limaie.

a-ciclodextrind

Descriere/definitie:

O zaharidi ciclicd nereducitoroare compusa din sase unititi de D-glucopiranozil legate in pozitia a-1,4 produsd de actiunea ciclodextrin-glucoziltransfera-
zei (CGTazd, EC 2.4.1.19) asupra amidonului hidrolizat. Recuperarea si purificarea a-ciclodextrinei se pot realiza folosind una dintre urmitoarele proce-
duri: precipitarea unui complex de a-cyclodextrind cu 1-decanol, disolutie in api la temperaturd ridicatd si reprecipitarea, striparea cu abur a complexantu-
lui si cristalizarea a-cyclodextrinei din solutie; sau cromatografia cu schimb de ioni sau filtrare cu gel, urmatd de cristalizarea a-ciclodextrinei din lichidul
de bazd purificat; sau metodele de separare a membranei, precum ultra-filtrarea si osmoza inversd: Descriere: Solid cristalin alb sau aproape alb, practic
inodor.

Sinonime: a-ciclodextrind, a-dextrini, ciclo-hexa-amilozi, ciclo-malto-hexaozi, a-ciclo-amilaza

Denumire chimicd: Ciclohexaamiloza

9F1/15€ 1
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Nr. CAS: 10016-20-3

Formula chimicd: (C;H,,05),

Masa moleculara: 972,85

Analizd: > 98 % (bazd uscati)

Identificare:

Interval de topire: Se descompune la peste 278 °C
Solubilitate: Liber solubil in apd; foarte putin solubil in etanol
Rotatie specificd: [a]D 25: intre +145 si +151° (solutie 1 %)

Cromatografie: Timpul de retentie pentru limita maximd intr-o cromatogramd lichidd a probei corespunde cu cea pentru de a-ciclodextrind intr-o croma-
togramad de referintd a-ciclodextrind (disponibild de la Consortium fur Elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Germania sau Wacker Biochem Group, Adrian,
MI, SUA) conform conditiilor descrise in METODA DE ANALIZA

Puritate:

Api: < 11 % (metoda Karl Fischer)

Complexant rezidual: < 20 mg/kg

(1-decanol)

Substante de reducere: < 0,5 % (ca glucozd)

Cenusa sulfatd: < 0,1 %

Plumb: < 0,5 mg/kg

Metodi de analizi:

Se determind prin cromatografia lichidd pe baza urmitoarelor conditii:

Solutia de proba: Se cantdresc cu precizie aproximativ 100 mg din solutia de probd intr-un vas volumetric de 10 ml i se adaugd 8 ml de apd deionizata.
Se dizolvd proba integral folosindu-se o baie de ultrasonificare (10-15 min.) si se dilueazd pani la marcaj cu apd deionizatd purificatd. Se filtreaz printr-
un filtru de 0,45 micrometri.

Solutie de referinti: Se cintidresc cu precizie aproximativ 100 mg din a-ciclodextrind intr-un vas volumetric de 10 ml si se adaugd 8 ml de apd deionizati.
Se dizolvd proba integral folosindu-se o baie de ultrasonificare i se dilueazd pand la marcaj cu api deionizatd purificata.

Cromatografie: Cromatograf in fazi lichidd prevazut cu detector de indice de refractie si cu un inregistrator integrat.
Coloani si ambalaj: Nucleozil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Germania) sau un produs similar
Lungime: 250 mm

Diametru: 4 mm

Temperatura: 40 °C

Fazd mobila: acetonitril/apd (67/33, v[v)

Debit: t < 2,0 ml/min

Volum de injectie: 10 pl

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Procedura: Se injecteazd solutia de probd in cromatograf, se inregistreazd cromatograful si se masoard zona de varf a-CD. Se calculeazd procentual conti-
nutul de a-ciclodextrind din solutia de probd, dupd cum urmeaza:

% a-ciclodextrind (bazd uscatd) = 100 x (AS/AR) (WR/WS)
unde

As si AR sunt zonele de varf datorate a-ciclodextrinei pentru solutia de proba si, respectiv, solutia de referintd. Ws si WR constituie mase (mg) ale a-ciclo-
dextrinei pentru solutia de proba si, respectiv, cea de referingd dupd corectarea continutului de apa.

y-ciclodextrind

Descriere/definitie:

O zaharidi ciclicd nereducitoare compusd din opt unitati de D-glucopiranozil legate in pozitia a-1,4 produsd de actiunea ciclodextrin-glucoziltransferazei
(CGTazd, EC 2.4.1.19) asupra amidonului hidrolizat. Recuperarea si purificarea y-ciclodextrinei se poate efectua prin precipitarea unui complex de y-ciclo-
dextrind cu 8-ciclohexadecen-1-on, dizolvarea complexului cu apd si n-decan, striparea cu abur a fazei apoase si recuperarea gama-ciclodextrinei din solu-
tie prin cristalizare.

Solid cristalin alb sau aproape alb, practic inodor.

Sinonime: y-ciclodextrind, y-dextring, ciclooctaamilozd, ciclomaltooctaozi, y-cicloamiloza
Denumire chimicd: Ciclooctaamilozd

Numdrul CAS: 17465-86-0

Formula chimicd: (C;H,,0,),

Analiza: > 98 % (bazd uscatd)

Identificare:

Interval de topire: Se descompune la peste 285 °C

Solubilitate: Liber solubil in ap3; foarte putin solubil in etanol
Rotatie specificd: [a]D 25: intre + 174 si + 180° (solutie 1 %)
Puritate:

Apd: <11 %

Complexant rezidual [8-ciclohexadecen-1-on (CHDC()]: < 4 mg/kg
Solvent rezidual (n-decan): < 6mg/kg

Substante de reducere: < 0,5 % (ca glucozd)

Cenusi sulfatd: < 0,1 %

Preparat pe bazi de dextran
obtinut din Leuconostoc
mesenteroides

1. Sub formi de pulbere:
Carbohidrati: 60 % cu: (Dextran: 50 %, manitol: 0,5 %, fructozd: 0,3 %, leucroza: 9,2 %)
Proteine: 6,5 %
Lipide: 0,5 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Acid lactic: 10 %

Etanol: in cantititi minime
Cenusd: 13 %

Umiditate: 10 %

2. Sub forma lichida:
Carbohidrati: 12 % cu: (Dextran: 6,9 %, manitol: 1,1 %, fructozd: 1,9 %, leucrozd: 2,2 %)
Proteine: 2,0 %

Lipide: 0,1 %
Acid lactic: 2,0 %
Etanol: 0,5 %
Cenusd: 3,4 %
Umiditate: 80 %

Ulei de diacilglicerol de
origine vegetald

Descriere/definitie:

Produs din glicerol si acizi grasi derivati din uleiuri vegetale comestibile, in special din ulei de soia (Glycine max) sau ulei de rapitd (Brassica campestris, Bras-
sica napus) folosindu-se o enzimd specifica.

Distributia acilglicerolului:
Diacilgliceroli (DAG): > 80 %
1,3-diacigliceroli (1,3-DAG): = 50 %
Triacigliceroli (TAG): < 20 %
Monoacigliceroli (MAG): < 5,0 %
Compozitia acizilor grasi (MAG, DAG, TAG):
Acid oleic (C18:1): 20-65 %

Acid linoleic (C18:2): 15-65 %

Acid linolenic (C18:3): < 15 %
Acizi grasi saturati: < 10 %

Altele:

Indice de aciditate: < 0,5 mg KOH/g
Umiditate si volatilitate: < 0,1 %
Indice de peroxid: < 1,0 meq/kg
Substante nesaponificabile: < 2,0 %
Acizi grasi trans < 1,0 %

MAG = monoacigliceroli, DAG = diacigliceroli, TAG = triacigliceroli

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Dihidrocapsiat (DHC)

Descriere/definitie:

Dihidrocapsiatul este sintetizat prin esterificarea catalizatd de o enzimd a vanilil alcoolului si a acidului 8-metilnonanoic. In urma esterificarii, dihidrocap-
siatul este extras cu n-hexan.

Lichid vascos incolor spre galben
Formula chimicd: C,; Hy, O,

Nr. CAS: 205687-03-2
Proprietitile fizico-chimice:
Dihidrocapsiat: > 94 %

Acid 8-metilnonanoic: < 6,0 %
Vanilil alcool: < 1,0 %

Alte substante conexe de sintezi: < 2,0 %

Extract uscat de Lippia
citriodora din culturi de celule

Descriere/definitie: Extract uscat de culturi de celule HTN®Vb din Lippia citriodora (Palau) Kunth.

Extract de Echinacea
angustifolia din culturi de
celule

Extractul din rddicini de Echinacea angustifolia, obtinut din tesutul plantei de culturd, este semnificativ echivalent cu un extract din radicina Echinacea an-
gustifolia, obtinut in etanol-apa titrat la 4 % echinacoside.

Ulei de Echium plantagineum

Descriere/definitie:

Uleiul rafinat de echium este un produs de culoare galben pal, obtinut prin rafinarea uleiului extras din seminte de Echium plantagineum Acid L. stearido-
nic: > 10 % g/g din acizii grasi totali

Acizi grasi trans: < 2,0 % (g/g din acizii grasi totali)

Indice de aciditate: < 0,6 mg KOH/g

Indice de peroxid: < 5,0 meq O,/kg

Continut nesaponificabil: < 2,0 %

Continut de proteine (total de azot): < 20 pg/ml

Alcaloizi pirolizidinici: Nedetectabili pentru o limitd de detectie de 4,0 pg/kg

Galat de epigalocatechini sub
formd de extract purificat din
frunze de ceai verde
(Camellia sinensis)

Descriere/definitie:

Un extract cu grad ridicat de purificare din frunze de ceai verde [Camellia sinensis (L.) Kuntze] sub forma unei pudre fine de culoare albicioasd spre roz
pal. Este compus din minim 90 % galat de epigalocatechind (EGCG) si are un punct de topire intre aproximativ 210 si 215 °C

Aspect: pudri albicioasa spre roz pal

0ST/15€ T
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Denumire chimicd: polifenol (-) galat de 3-epigalocatechind
Sinonime: galat de epigalocatechini (EGCG)
Nr. CAS: 989-51-5

Denumirea INCIL: galat de epigalocatechind
Masa moleculard: 458,4g/mol

Pierdere prin uscare: max. 5,0 %

Metale grele:

Arsen: max. 3,0 ppm

Plumb: max. 5,0 ppm

Analiza:

Min. 94 % EGCG (in substantd uscati)

max. 0,1 % cafeind

Solubilitate: EGCG este destul de solubil in apd, etanol, metanol si acetond

L-ergotioneind

Definitie

Denumirea chimicd (IUPAC): (2S)-3-(2-tioxo-2,3-dihidro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimetilammonio)-propanoat

Formula chimici: C,;H,,N,0,S
Masa moleculard: 229,3 Da
Nr. CAS: 497-30-3

Parametru Specificatie
Aspect Pulbere albd
Rotatie opticad [a], = (+) 122° (c = 1, H,0)?
Puritate chimicd >99,5%
>99,0%
Identificare Conform cu structura
C:47,14+£0,4%
H: 6,59 + 0,4 %
N: 18,32 £ 0,4 %
Total solventi reziduali [Eur. Ph. 01/2008:50400]
(metanol, acetat de etil, izopropanol, etanol) <1 000 ppm
Pierdere prin uscare Etalon intern < 0,5 %

Impuritati <0,8%

Metodi
Vizual
Polarimetrie

HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
1H-NMR

1H-NMR

Analiza elementard

Cromatografie in fazd gazoasd
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

[Eur. Ph. 01/2008:20232]
HPLC/GPC sau 1H-NMR

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Parametru Specificatie Metodi
Metale grele®
Plumb < 3,0 ppm ICP/AES
Cadmiu < 1,0 ppm (Pb, Cd)
Mercur <0,1 ppm Fluorescentd atomici (Hg)

Specificatii microbiologice?

Numdrul total de germeni aerobi viabili (TVAC) < 1 x 10° UFC/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]
Numdrul total de drojdii si mucegaiuri (TYMC) < 1 x 102 UFC/g

Escherichia coli Absentain 1 g

Eur. Ph.: Farmacopeea europeand; 1H-NMR: rezonantd magneticd nucleard pentru analiza protonilor; HPLC: cromatografie in fazd lichidd de inaltd perfor-
mantd; GPC: cromatografie cu permeatie de gel; ICP/AES: Spectroscopie de emisie atomicd cu plasmd cuplatd inductiv; UFC: unitate formatoare de colo-
nii.

a) Lit. [a], = (+) 126,6° (c = 1, H,0)
b) Analize efectuate pentru fiecare lot

¢) Niveluri maxime in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1881/2006

EDTA feric de sodiu

Descriere[Definitie:

EDTA (acid etilendiaminotetraacetic) feric de sodiu este o pulbere inodord, fluidd, galbend spre maro, cu o puritate chimicd mai mare de 99 % (g/g). Este
usor solubild in api.

Formula chimici: C,,H,,FeN,NaO, - 3H,0
Caracteristici chimice:

pH-ul solutiei de 1 %: 3,5-5,5

Fier: 12,5-13,5 %

Sodiu: 5,5 %

Apd: 12,8 %

Materie organicd (CHNO): 68,4 %

EDTA: 65,5-70,5 %

Substantd insolubild in apd: < 0,1 %

Acid nitrilo-triacetic: < 0,1 %

Fosfat feros de amoniu

Descriere/definitie:
Fosfatul feros de amoniu este o pulbere find grifverde, practic insolubild in apd si solubild in acizi minerali diluati.
Nr. CAS: 10101-60-7
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Formula chimici: FeNH,PO,
Caracteristici chimice:

pH-ul unei suspensii 5 % in apa: 6,8-7,8
Fier (total): > 28 %

Fier (I): 22-30 % (g/g)

Fier (I): < 7,0 % (g/g)

Amoniac: 5-9 % (g/g)

Apd: < 3,0 %

Peptide din peste din specia
Sardinops sagax

Descriere/definitie:

Ingredientul alimentar nou este un amestec peptidic care se obtine prin hidroliza alcalini catalizatd prin proteazd a muschilor de peste (Sardinops sagax),
izolare ulterioard a fractiei peptidice prin cromatografie pe coloand, concentrare in vid §i uscare prin pulverizare.

Pulbere de culoare alb-gilbui

Peptide (*) (peptide cu catend scurtd, dipeptide si tripeptide cu o masd moleculard mai micd de 2kDa): = 85 g/100 g
Val-Tyr (dipeptide): 0,1-0,16 g/100 g

Cenusa: < 10 g/100 g

Umiditate: < 8 g/100 g

() Metoda Kjeldahl

Flavonoide din Glycyrrhiza
glabra

Descriere/definitie:

Flavonoidele sunt un extras obtinut din rddicinile sau din portaltoiul plantei Glycyrrhiza glabra L. prin extractie cu etanol, urmati de o alti extractie a aces-
tui extract etanolic cu trigliceride cu lanturi medii. Acesta este un lichid de culoare maro inchis, care contine intre 2,5 % si 3,5 % glabridina.

Umiditate: < 0,5 %

Cenusd: < 0,1 %

Indice de peroxid: < 0,5 meq/kg

Glabridind: 2,5-3,5 % grasimi

Acid glicirizic: < 0,005 %

Grasimi continind substante de tip polifenol: = 99 %
Proteine: < 0,1 %

Carbohidrati: nedetectabil
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Extract de fucoidan din alga
Fucus vesiculosus

Descriere/definitie:

Fucoidanul din alga Fucus vesiculosus este extras prin extractie apoasd in solutie acidi §i procese de filtrare, fard folosirea de solventi organici. Extractul ob-
tinut este concentrat si uscat pand la obtinerea unui extract de fucoidan avand urmadtoarele specificatii:

Pulbere albicioasd spre maro

Miros si gust: Miros si gust fade

Umiditate: <10 % (105 °C timp de 2 ore)
Valoarea pH-ului: 4,0-7,0 (suspensie 1 % la 25 °C)
Metale grele:

Arsen (anorganic): < 1,0 ppm

Cadmiu: < 3,0 ppm

Plumb: < 2,0 ppm

Mercur: < 1,0 ppm

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme aerobe: < 10 000 UFC/g
Numdr de drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC[g
Numir total de enterobacterii: Absentd/g
Escherichia coli: Absentd/g

Salmonella: Absentd/10 g

Staphylococcus aureus: Absentd/g

Compozitia a doud tipuri de extracte autorizate, in functie de nivelul de fucoidan:
Extract 1:

Fucoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-5,5 %

Polifloroglucinol: 0,5-15 %

Manitol: 1-5 %

Saruri naturale/minerale libere: 0,5-2,5 %

Alti carbohidrati: 0,5-1,0 %

Proteine: 2,0-2,5 %

Extract 2:

Fucoidan: 60-65 %

Alginat: 3,0-6,0 %

yST/16E T
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Polifloroglucinol: 20-30 %

Manitol: < 1,0 %

Saruri naturale/minerale libere: 0,5-2,0 %
Alti carbohidrati: 0,5-2,0 %

Proteine: 2,0-2,5 %

Extract de fucoidan din alga
Undaria pinnatifida

Descriere/definitie:

Fucoidan din alga Undaria pinnatifida se obtine prin extractie apoasd in solutie acidd i prin procese de filtrare, fird folosirea de solventi organici. Extractul
obtinut este concentrat si uscat pand la obtinerea unui extract de fucoidan avind urmitoarele specificatii:

Pulbere albicioasd spre maro

Miros si gust: Miros si gust fade

Umiditate: <10 % (105 °C timp de 2 ore)
Valoarea pH-ului: 4,0-7,0 (suspensie 1 % la 25 °C)
Metale grele:

Arsen (anorganic): < 1,0 ppm

Cadmiu: < 3,0 ppm

Plumb: < 2,0 ppm

Mercur: < 1,0 ppm

Microbiologie:

Numir total de microorganisme aerobe: < 10 000 UFC/g
Numdr de drojdii si mucegaiuri: <100 UFC/g
Numdr total de enterobacterii: Absentd/g
Escherichia coli: Absentd/g

Salmonella: Absentd/10 g

Staphylococcus aureus: Absentd/g

Compozitia a doud tipuri de extracte autorizate, in functie de nivelul de fucoidan:
Extract 1:

Fucoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-6,5 %

Polifloroglucinol: 0,5-3,0 %

Manitol: 1-10 %

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Saruri naturale/minerale libere: 0,5-1,0 %
Alti carbohidrati: 0,5-2,0 %

Proteine: 2,0-2,5 %

Extract 2:

Fucoidan: 50-55 %

Alginat: 2,0-4,0 %

Polifloroglucinol: 1,0-3,0 %

Manitol: 25-35 %

Saruri naturale/minerale libere: 8-10 %
Alti carbohidrati: 0,5-2,0 %

Proteine: 1,0-1,5 %

2'-fucozil-lactoza

(sintetica)

Definitie:

Denumire chimicd: a-I-fucopiranozil-(1—2)-f-d-galactopiranozil-(1—4)-d-glucopiranozi
Formula chimicid: C,,H,,0,,

Nr. CAS: 41263-94-9

Masa moleculard: 488,44 g/mol

Descriere:

2'- fucozil-lactoza este o pulbere albi spre albicioasd, obtinutd printr-un proces de sintezi chimic3 si care este izolatd prin cristalizare.

Puritate:

2'-fucozil-lactoza: = 95 %

D-lactoza: < 1,0 g/g %

L-Fucozd: < 1,0 g/g %

Izomeri difucozil-d-lactozi: < 1,0 g/g %
2'-fucosil-d-lactulozi: < 0,6 g/g %

pH (20 °C, solutie 5 %): 3,2-7,0

Apd (%): < 9,0 %

Cenusi, sulfatd: < 0,2 %

Acid acetic: < 0,3 %

Solventi reziduali (metanol, 2-propanol, acetat de metil, acetond): < 50,0 mg/kg individual, < 200,0 mg/kg in combinatie

Proteine reziduale: < 0,01 %

961/15¢ 1
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Metale grele:

Paladiu: < 0,1 mg/kg

Nichel: < 3,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numir total de bacterii mezofile aerobe: < 500 UFC/g
Drojdii si mucegaiuri: < 10 UFC/g

Endotoxine reziduale: < 10 EU/mg

2'-fucozil-lactoza
(sursd microbiana)

Definitie:

Denumire chimicd: a-L-fucopiranozil-(1— 2)-f-D-galactopiranozil-(1—4)-D-glucopiranozi
Formula chimicid: C,,H,,0,,

Nr. CAS: 41263-94-9

Masa moleculard: 488,44 g/mol

Sursa: Sursa:
Tulpind modificatd genetic de Escherichia coli K12 Tulpind modificatd genetic de Escherichia coli BL21
Descriere: Descriere:

2'-fucozil-lactoza este o pulbere cristalind albd spre albicioasd, obtinutd | 2'-fucozil-lactoza este o pulbere albd spre albicioasd, iar solutia apoasd con-
printr-un proces microbian. 2'-fucozil-lactoza se izoleazd prin cristali- | centratd lichidd (45 % £ 5 % g/v) este o solutie apoasd transparentd, incolord

zare. spre gilbuie. 2'-fucozil-lactoza se obtine printr-un proces microbiologic. 2'-
Puritate: fucozil-lactoza se izoleazd printr-un proces de uscare prin pulverizare.
Puritate:

2'-fucozil-lactozd: > 94 %
D-lactozd: < 3,0 %
L-fucozd: < 1,0
Difucozil-D-lactozd: < 1,0 %
2'-fucozil-D-lactulozi: < 1,0 % 3'-fucozil-lactoza: < 5,0 %
pH (20 °C, solutie 5 %): 3,2-5,0 Fucozil-galactozd: < 3,0 %
Ap: < 5,0 % Difucozil-lactozd: < 5,0 %
Cenusd, sulfatd: < 1,5 % Glucozi: < 3,0 %

Acid acetic: < 1,0 % Galactoza: < 3,0 %

Proteine reziduale: < 0,01 % Apd: < 9,0 % (pulbere)
Cenusd, sulfatd: < 0,5 % (pulbere si lichid)

2'-fucozil-lactoza: = 90 %
Lactozad: < 5,0 %

Fucozad: < 3,0 %

N

N

Proteine reziduale: < 0,01 % (pulbere si lichid)
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Criterii microbiologice:

Numir total de bacterii mezofile aerobe: < 500 UFC/g
Drojdii: < 10 UFC/g

Mucegaiuri: < 100 UFC/g

Endotoxine: < 10 UE/mg

Metale grele:

Plumb: < 0,02 mg/kg (pulbere si lichid);

Arsen: < 0,2 mg/kg (pulbere si lichid)

Cadmiu: < 0,1 mg/kg (pulbere si lichid)

Mercur: < 0,5 mg/kg (pulbere si lichid)

Criterii microbiologice:

Numdr total pe placd: < 104 UFC/g (pulbere), < 5 000 UFC/g (lichid)
Drojdii §i mucegaiuri: < 100 UFC/g (pulbere); < 50 UFC/g (lichid)
Enterobacteriaceae/Coliforme: absenta in 11 g (pulbere si lichid)
Salmonella: negativ/100 g (pulbere), negativ/200 ml (lichid)
Cronobacter: negativ/100 g (pulbere), negativ/200 ml (lichid)
Endotoxine: < 100 UE/[g (pulbere), < 100 UE/ml (lichid)
Aflatoxind M;: < 0,025 pg/kg (pulbere si lichid)

Galacto-oligozaharidi

Descriere/definitie:

Galacto-oligozaharida se obtine din lactozi din lapte cu ajutorul unui proces enzimatic care utilizeazi (-galactozidaze provenite din Aspergil-

lus oryzae, Bifidobacterium bifidum si Bacillus circulans.
GOS: min. 46 % substantd uscati (SU)

Lactozd: max. 40 % SU

Glucozd max. 22 % SU

Galactozd: min. 0,8 % SU

Cenusd: max. 4,0 % SU

Proteine: max. 4,5 % SU

Nitriti: max. 2 mg/kg

Glucozaminid HCl proveniti

din Aspergillus niger si dintr-
o tulpind modificatd genetic

de E. coli K12

Pulbere cristalind, inodori si de culoare alba

Formula moleculard: C;H,;NO, - HCl

Masa moleculard relativa: 215,63 g/mol

D-glucozamind HCl 98,0-102,0 % din standardul de referintd (HPLC)
Rotatie specificd + 70,0° - + 73,0°

8S1/15¢ 1

auadoing runiup e [epYQ [neuInf

£10T°CT°0¢



Alimente noi autorizate

Specificatie

Sulfat de glucozamind KCl
provenit din Aspergillus niger
si dintr-o tulpind modificatd
genetic de E. coli K12

Pulbere cristaling, inodora si de culoare alba

Formula moleculari: (C;H,,NO,),SO, - 2KCl

Masa moleculard relativd: 605,52 g/mol

Sulfat de D-glucozamind 2KCl 98,0-102,0 % din standardul de referintd (HPLC)
Rotatie specificd de la + 50,0° la + 52,0°

Sulfat de glucozamind NaCl
provenit din Aspergillus niger
si dintr-o tulpind modificatd
genetic de E. coli K12

Pulbere cristalind, inodora si de culoare alba

Formula moleculard: (C;H,,NO;),SO, - 2NaCL

Masa moleculard relativd: 573,31 g/mol

D-glucozamind HCl: 98-102 % din standardul de referintd (HPLC)

Rotatie opticd specificd: + 52° — + 54°

Gumai de guar

Descriere/definitie:

Guma de guar locald este endosperma din sol a semintelor din tulpinile naturale de guar Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (familia Leguminosae). Aceasta
contine o polizaharidd cu masd moleculard mare, formati in principal din unititi de galactopiranoza si manopiranoza combinate prin legdturi glicozidice,
care poate fi descrisd din punct de vedere chimic ca galactomanan (continut de galactomanan de cel putin 75 %).

Aspect: Pulbere de culoare alba spre gilbuie

Masa moleculari: Intre 50 000 — 8 000 000 daltoni
Numdrul CAS: 9000-30-0

Numar EINECS: 232-536-8

Puritate: Astfel cum se precizeazd in Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in ane-
xele II si 1T la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () si prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/175
al Comisiei din 5 februarie 2015 de stabilire a conditiilor speciale aplicabile importurilor de gumi de guar originard sau expediatd din India, ca urmare

a riscului de contaminare cu pentaclorfenol si dioxine (2.
Proprietiti fizico-chimice:

Pudri

Termen de valabilitate pentru consum: 2 ani

Culoare: Albd

Miros: Fin

Diametru mediu al particulelor: 60-70 pm

Umiditate: Max. 15 %

Vascozitate (*) la 1 ord —

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Viscozitate (¥) la 2 ore: Min. 3 600 mPa.s
Vascozitate (*) la 24 ore: Min. 4 000 mPa.s
Solubilitate: Solubild in api caldd si rece
pH pentru 10 g/ L, la 25 °C - 6-7,5

Fulgi

Durata de viatd utild: Un an

Culoare: Alb/Albicios fird sau cu prezentd minima de pete negre
Miros: Fin

Diametru mediu al particulelor: 1-10 mm
Umiditate: Max. 15 %

Vascozitate (*) la 1 ord: Min. 3 000 mPa.s
Vascozitate (¥) la 2 ore —

Viscozitate (¥) la 24 ore —

Solubilitate - solubild in api caldd si rece
pH pentru 10 g/ L, la 25 °C - 5-7,5

(*) Misurdtorilor vascozitdtii sunt efectuate in urmdtoarele conditii: 1 %, 25 °C, 20 rpm

Produse lactate tratate termic
fermentate cu Bacteroides
xylanisolvens

Descriere/definitie:
Produsele lactate tratate termic i fermentate sunt fabricate utilizdnd Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) ca ferment lactic.

laptele semidegresat (intre 1,5 % si 1,8 % grasime) sau laptele degresat (cel mult 0,5 % grdsime) este pasteurizat sau tratat la temperaturd foarte ridicatd
inainte de a incepe fermentarea cu Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Produsul lactat fermentat astfel obtinut este omogenizat, apoi este tratat termic
pentru a inactiva Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Produsul final nu contine celule viabile de Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) (¥).

(*) DIN EN ISO 21528-2 modificat.

Hidroxitirozol

Descriere/definitie:

Hidroxitirozolul este un lichid vascos de culoare galben pal, obtinut prin sinteza chimica
Formula moleculard: C;H,,0,

Masa moleculara: 154,6 g/mol

Nr. CAS: 10597-60-1

Umiditate < 0,4 %

Miros: Caracteristica

091/15¢€ T

auadoing runiup e [epYQ [neuInf

£10T°CT°0¢



Alimente noi autorizate

Specificatie

Gust: Usor amar

Solubilitate (apd): Miscibil cu apa
pH: 3,5-4,5

Indice de refractie: 1,571-1,575
Puritate:

Hidroxitirozol: = 99 %

Acid acetic: < 0,4 %

Acetat de hidroxitirozol: < 0,3 %
Sumd de acid homovanillic, acid izo-homovanilic si 3-metoxi-4hidroxifenoilglicol: < 0,3 %
Metale grele

Plumb: < 0,03 mg/kg

Cadmiu: < 0,01 mg/kg

Mercur: < 0,01 mg/kg

Solventi reziduali

Acetat de etil: < 25,0 mg/kg
Izopropanol: < 2,50 mg/kg
Metanol: < 2,00 mg/kg
Tetrahidrofuran: < 0,01 mg/kg

Proteind ISP de tip Il HPLC
12

Descriere/definitie:

Preparatul de proteind ISP (Ice Structuring Protein) este un lichid brun deschis produs prin fermentatia submersa a unei suse modificate genetic de drojdie
de panificatie alimentard (Saccharomyces cerevisiae), in urma introducerii unei gene sintetice pentru ISP in genomul drojdiei. Proteina este exprimata si se-
cretatd in mediul de crestere, unde este separatd de celulele de drojdie prin microfiltrare si concentratd prin ultrafiltrare. Prin urmare, celulele de drojdie
nu sunt transferate in preparatul de ISP ca atare sau sub o formd modificatd. Preparatul de ISP contine ISP naturald, ISP glicozilatd si proteine si peptide
provenind din drojdie si din zaharuri, precum si acizi si siruri prezente in mod obisnuit in produsele alimentare. Concentratul este stabilizat cu 10 mM
de solutie-tampon de acid citric.

Analiza: = 5 gl ISP activ
pH: 2,5-3,5
Cenusa: < 2,0 %

DNA: Nedetectabil

Extract apos din frunze
uscate de Ilex guayusa

Descriere/definitie:

Lichid maro inchis. Extracte apoase din frunze uscate de Ilex guayusa.

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Compozitie:

Proteine: < 0,1 g/100 ml

Grésimi: < 0,1 g/100 ml

Carbohidrati: 0,2-0,3 g/100g

Zaharuri totale: < 0,2 g/100 ml
Cafeind: 19,8-57,7 mg/100 ml
Teobromina: 0,14-2,0 mg/100 ml
Acizi clorogenici: 9,9-72,4 mg/100 ml

Izomalto-oligozaharide

Pulbere:

Solubilitate (apd) (%): > 99

Glucozd (% bazd uscatd): < 5,0

Izomaltozd + DP3-DP9 (% bazd uscatd): > 90
Umiditate (%): < 4,0

Cenusd sulfatd (g/100g): < 0,3

Metale grele:

Plumb (mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5

Sirop:

Alimente solide uscate (g/100 g): > 75
Glucozi (% bazi uscatd): < 5,0

Izomaltozd + DP3-DP9 (% bazd uscatd): > 90
pH: 4-6

Cenusd sulfatd (g/100g): < 0,3

Metale grele:

Plumb (mg/kg): < 0,5

Arsen (mg/kg): < 0,5

Izomaltuloza

Descriere/definitie:

O dizaharidd de reducere care este formata dintr-o fractiune de glucoza si una de fructozi legate cu o legdturd alfa-1,6-glicozidicd. Aceasta se obtine din
sucrozd printr-un proces enzimatic. Produsul comercial este monohidratul. Aspect: Cristale practic inodore, de culoare albd sau aproape albd cu gust

dulce
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Denumire chimicd: 6-O-a-D-glucopiranozil-D-fructofuranoza, monohidrat
Nr. CAS: 13718-94-0
Formula chimici: C,,H,,0,, - H,0

Formul3 structurald

OH

' HQO

Masa moleculard: 360,3 (monohidrat)
Puritate:

Analiza: > 98 % pe bazd uscatd

Pierdere prin uscare: < 6,5 % (60 °C, 5 ore)
Metale grele:

Plumb: < 0,1 mg/kg

Se determind cu ajutorul tehnicii de absorbtie atomicd adecvatd nivelului specific. Selectia dimensiunii probei si a metodei de preparare a probei se poate
baza pe principiile metodei descrise in NP 5 (*) ,Metode instrumentale”

() Document privind alimentele si nutritia — Ghid privind caietul de sarcini pentru anunturi cu caracter general, tehnici analitice generale, teste de identificare, solutii de
testare i alte materiale de referintd (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 pp., in limba engleza, ISBN 92-5-102991-1.

Lactitol

Descriere/definitie:

Pulbere cristalind sau solutie incolord fabricatd prin hidrogenarea cataliticd a lactozei. Produsele cristaline se prezintd sub forma anhidra si sub formd de
monobhidrat si de dihidrat. Nichelul este utilizat drept catalizator.

Denumire chimicd: 4-O-f-D-galactopiranozil-D-glucitol
Formula chimici: C,,H,,0,,

Masa moleculard: 344,31 g/mol

Nr. CAS: 585-86-4

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Puritate:

Solubilitate (in apd): Foarte solubil in apd
Rotatie specificd [a] D20 = intre + 13° i + 16°
Analizd: > 95 % d.b (d.b - exprimatd pe baza masei uscate)
Apd: < 10,5 %

Alti polioli: < 2,5 % d.b

Zaharuri de reducere: < 0,2 % d.b

Cloruri: < 100 mg/kg d.b

Sulfati: < 200 mg/kg d.b

Cenusi sulfatd: < 0,1 % d.b

Nichel: < 2,0 mg/kg d.b

Arsen: < 3,0 mg/kg d.b

Plumb: < 1,0 mg/kg d.b

Lacto-N-neotetraoza
(sintetica)

Definitie:

Denumire chimicd: f-D-galactopiranozil-(1— 4)-2-acetamido-2-deoxi-f-D-glucopiranozil-(1 — 3)-p-d-galactopiranozil-(1 —4)-D-glucopiranozi
Formula chimici: C,,H,,NO,,

Nr. CAS: 13007-32-4

Masa moleculard: 707,63 g/mol

Descriere:

Lacto-N-neotetraoza este o pulbere alba spre albicioasd. Se obtine printr-un proces de sintezd chimici si se izoleazd prin cristalizare.
Puritate:

Analizd (fard apa): = 96 %

D-lactoza: < 1,0 %

Lacto-N-triozd II: < 0,3 %

Izomer de lacto-N-neotetraozd fructozi: < 0,6 %

pH (20 °C, solutie 5 %): 5,0-7,0

Apd: < 9,0 %

Cenusd, sulfatd: < 0,4 %

Acid acetic: < 0,3 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Solventi reziduali (metanol, 2-propanol, acetat de metil, acetond): < 50 mg/kg individual, < 200 mg/kg in combinatie
Proteine reziduale: < 0,01 %

Paladiu: < 0,1 mg/kg

Nichel: < 3,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numir total de bacterii mezofile aerobe: < 500 UFC/g

Drojdii: < 10 UFC/g

Mucegaiuri: < 10 UFC[g

Endotoxine reziduale: < 10 EU/mg

Lacto-N-neotetraoza

(sursd microbiana)

Definitie:

Denumire chimicd: f-d-galactopiranozil-(1—4)-2-acetamido-2-deoxi-f-d-glucopiranozil-(1— 3)-f-d-galactopiranozil-(1—4)-d-glucopiranozi
Formula chimicd: C,(H,,NO,,

Nr. CAS: 13007-32-4

Masa moleculard: 707,63 g/mol

Sursa:

Tulpind modificatd genetic de Escherichia coli K12

Descriere:

Lacto-N-neotetraoza este o pulbere cristalind albd spre albicioasd, obtinutd printr-un proces microbian. Lacto-N-neotetraoza se izoleaza prin cristalizare.

Puritate:

Test (fird apd): = 92 %

D-lactozd: < 3,0 %

Lacto-N-triozd II: < 3,0 %
para-lacto-N-neohexaozi: < 3,0 %

Izomer de lacto-N-neotetraozd fructozid: < 1,0 %
pH (20 °C, solutie 5 %): 4,0-7,0

Api: < 9,0 %

Cenusd, sulfati: < 0,4 %

Solventi reziduali (metanol): < 100 mg/kg

Proteine reziduale: < 0,01 %

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Criterii microbiologice:

Numir total de bacterii mezofile aerobe: < 500 UFC/g
Drojdii: < 10 UFC/g

Mucegaiuri: < 10 UFC[g

Endotoxine reziduale: < 10 EU/mg

Extract din frunzi de lucerna
din Medicago sativa

Descriere/definitie:

Lucerna (Medicago sativa L.) este prelucratd in decurs de doud ore de la recoltare. Ea este tocatd si strivitd. In urma trecerii printr-o presd de tip presd pen-
tru oleaginoase, lucerna furnizeazd un reziduu fibros si suc rezultat in urma presarii (10 % substantd uscatd). Materia uscatd a acestui suc contine aproxi-
mativ 35 % proteine brute. Sucul rezultat in urma presarii (pH 5,8-6,2) este neutralizat. O preincilzire urmatd de o injectie de vapori permite coagularea
proteinelor asociate cu pigmentii carotenoizi si clorofilieni. Precipitatul proteic este separat prin centrifugare si apoi uscat. Dupd addugarea de acid ascor-
bic, concentratul proteic de lucernd este granulat si stocat in gaz inert sau depozitat la rece.

Compozitie:

Proteine: 45-60 %

Grdsimi: 9-11 %

Carbohidrati liberi (fibrd solubild): 1-2 %
Polizaharide (fibre insolubile): 11-15 %
inclusiv celuloza: 2-3 %

Minerale: 8-13 %

Saponine: < 1,4 %

Isoflavone: < 350 mg/kg

Cumestrol: < 100 mg/kg

Fitati: < 200 mg/kg

L-canavanine: < 4,5 mg/kg

Licopen

Descriere/definitie:

Licopenul sintetic este produs prin condensarea Wittig a intermediarilor sintetici utilizati frecvent in productia altor carotenoizi utilizati in alimente. Lico-
penul sintetic contine > 96 % licopen si cantitdti minore de alti compusi de tip carotenoid inruditi. Licopenul se prezintd fie ca pudrd intr-o matrice co-
respunzdtoare, fie ca dispersie uleioasid. Culoarea este rosu-inchis sau rosu-violet. Protectia antioxidativa trebuie asiguratd.

Denumire chimic3: Licopen
Nr. CAS: 502-65-8 (licopen all-trans)
Formula chimici: C,,H.,

Masa moleculard: 536,85 Da
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Licopen din Blakeslea trispora

Descriere/Definitie:

Licopenul purificat provenit din Blakeslea trispora contine = 95 % licopen si < 5 % alti carotenoizi. Se prezinti fie ca pudrd intr-o matrice corespunzitoare,
fie ca dispersie uleioasd. Culoarea este rosu-inchis sau rosu-violet. Trebuie asiguratd protectia antioxidativa.

Denumire chimica: Licopen

Nr. CAS: 502-65-8 (licopen all trans)
Formula chimici: C,H,,

Masa moleculard: 536,85 Da

Licopen din tomate

Descriere(Definitie:

Licopenul purificat din tomate (Lycopersicon esculantum L.) constd in > licopen 95 % si alti carotenoizi < 5 %. Se prezintd fie ca pudrd intr-o matrice cores-
punzitoare, fie ca dispersie uleioasd. Culoarea este rosu-inchis sau rosu-violet. Trebuie asiguratd protectia antioxidativa.

Denumire chimici: Licopen
Nr. CAS: 502-65-8 (licopen all trans)
Formula chimica: C,H,,

Masa moleculari: 536,85 Da

Licopen oleorisind din
tomate

Descriere/definitie:

Licopen oleordsind provenit din tomate se obtine prin extractie cu solvent din tomate coapte (Lycopersicon esculentum Mill.) urmatd de indepirtarea solven-
tului. Este un lichid vascos, limpede, de culoare rosie spre maro inchis.

Licopen total: 5-15 %

Din care, licopen trans: 90-95 %

Carotenoizi totali (calculati ca licopen): 6,5-16,5 %

Alti carotenoizi: 1,75 %

(Fitoen/Fitofluen/f-caroten): (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2-0,35 %)
Tocoferoli totali: 1,5-3,0 %

Substanti nesaponificabild: 13-20 %

Acizi grasi totali: 60-75 %

Apd (Karl Fischer): < 0,5 %

Malat citrat de magneziu

Descriere(Definitie:

Malatul citrat de magneziu este o pulbere de culoare albd spre gilbui-alb, amorfa.

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Formula chimicd: Mg,(C,H;0,),(C,H,0.),

Denumire chimici: Pentamagneziu di-(2-hidroxibutandioat)-di-(2-hidroxipropan-1,2,3-tricarboxilat)
Nr. CAS: 1259381-40-2

Masa moleculari: 763,99 daltoni (anhidri)

Solubilitate: Liber solubild in apd (aproximativ 20 g in 100 ml)
Descrierea stdrii fizice: Pulbere amorfa

Analizd magneziu: 12,0-15,0 %

Pierdere prin uscare (la 120 °C/4 ore): < 15 %

Culoare (solidd): De culoare albd spre gilbui

Culoare (solutie apoasd 20 %): Incolor spre gélbui

Aspect (solutie apoasd 20 %): Solutie transparentd

pH (solutie apoasd 20 %): Aprox. 6,0

Impuritati:

Cloruri: < 0,05 %

Sulfat: < 0,05 %

Arsen: < 3,0 ppm

Plumb: < 2,0 ppm

Cadmiu: < 1 ppm

Mercur: < 0,1 ppm

Extract din scoart de
magnolie

Descriere/definitie:

Extractul din scoarta de magnolie se obtine din scoarta plantei Magnolia officinalis L. si se produce cu ajutorul dioxidului de carbon supercritic. Scoarta
este spdlatd si uscatd in cuptor pentru a reduce continutul de umiditate inainte de zdrobire si extragere cu ajutorul dioxidului de carbon supercritic. Ex-
tractul este dizolvat in etanol cu grad medicinal si recristalizat pentru a obtine extractul din scoartd de magnolie.

Extractul din scoartd de magnolie este compus, in principal, din doi compusi fenoli, magnolol si honokiol.
Aspect: Pulbere de culoare maro deschis

Puritate:

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %

Magnolol si Honokiol: > 94 %

Total Eudesmol: < 2 %

Umiditate: 0,50 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Metale grele:

Arsen (ppm): < 0,5

Plumb (ppm): < 0,5

Metil eugenol (ppm): < 10
Tubocurarind (ppm): < 2,0

Total alcaloide (ppm): < 100

Ulei din germeni de porumb
cu continut ridicat de
substantd nesaponificabild

Descriere[Definitie:

Uleiul din germeni de porumb cu continut ridicat de substantd nesaponificabild se obtine prin distilare in vid si este diferit de uleiul rafinat din germeni
de porumb in concentratia fractiei de substantd nesaponificabild (1,2 g in uleiul din germeni de porumb rafinat si 10 g de ,ulei din germeni de porumb
cu continut ridicat de substantd nesaponificabild”).

Puritate:

Substantd nesaponificabild: > 9,0 g/100 g
Tocoferoli: = 1,3 g/100 g

a-tocoferol (%): 10-25 %

B-tocoferol (%): < 3,0 %

y-tocoferol (%): 68-89 %

d-tocoferol (%): < 7,0 %

Steroli, alcooli triterpenici, metilsteroli: > 6,5 g/100 g
Acizi grasi in trigliceride:

acid palmitic: 10,0-20,0 %

acid stearic: < 3,3 %

acid oleic: 20,0-42,2 %

acid linoleic: 34,0-65,6 %

acid linolenic: < 2,0 %

Indice de aciditate: < 6,0 mg KOH/g
Indice de peroxid: < 10 mEq O,/kg
Metale grele:

Fier (Fe): < 1 500 pg/kg

Cupru (Cu): < 100 pg/kg

Impuritati:

Benzo(a)piren cu hidrocarburi aromatice policiclice (PAH): < 2 pg/kg

Tratamentul cu cirbune activ este necesar pentru a asigura faptul ci hidrocarburile aromatice policiclice (PAH) nu sunt imbogdtite atunci cind se obtine
yuleiul din germeni de porumb cu continut ridicat de substanti nesaponificabild”
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Metilceluloza

Descriere/definitie:

Metilceluloza este celulozi obtinutd direct din varietdti naturale de plante fibroase si eterificatd partial cu grupiri metilice.

Denumire chimicd: Eter metilic al celulozei

Formula chimicd: Polimerii contin unitdti de anhidroglucoza substituite, cu urmdtoarea formuld generald:

C,H,0,(OR1)(OR2)(OR3) unde R1, R2, R3 pot fi oricare din urmdtoarele:

— H

— CH, sau

— CH,CH,

Masa moleculard: Macromolecule: de la aproximativ 20 000 (n aproximativ 100) la aproximativ 380 000 g/mol (n aproximativ 2 000)
Analizd: Contine nu mai putin de 25 % si nu mai mult de 33 % grupari metoxil (-OCH,) si nu mai mult de 5 % grupari hidroxietoxil (-OCH,CH,OH)
Pulbere granulatd sau fibroasd de culoare albd, usor gilbuie sau gri, putin higroscopicd, inodori si insipida.

Solubilitate: Se gonfleazd in apd, producand o solutie coloidald, viscoasd, limpede pani la opalescentd. Insolubild in etanol, eter si cloroform. Solubild in
acid acetic glacial.

Puritate:

Pierdere prin uscare: < 10 % (105 °C, 3 ore)
Cenusa sulfatd: < 1,5 % determinatd la 800 = 25°C
pH: = 5,0 si < 8,0 (solutie coloidald de 1 %)
Metale grele:

Arsen: < 3,0 mg/kg

Plumb: < 2,0 mg/kg

Mercur: < 1,0 mg/kg

Cadmiu: < 1,0 mg/kg

Acid (6S)-5-
metiltetrahidrofolic, sare de
glucozamini

Descriere/definitie:

Denumire chimici: acid N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahidro-5-metil-4-oxo0-6-pteridinil|metil]amino]benzoil ]-L-glutamic, sare de glucozamind
Formula chimicd: C;,H;,N,O,

Masa moleculara: 817.80 g/mol (anhidri)

Nr. CAS: 1181972-37-1

Aspect: Pulbere de culoare crem spre maro deschis
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Puritate:

Puritate diastereoizomerica: Cel putin 99 % din acidul (6S)-5-metiltetrahidrofolic
Testarea glucozaminei: 34-46 % in bazd uscatd

Testarea acidului 5-metiltetrahidrofolic: 54-59 % in bazd uscatd
Api: < 8,0 %

Metale grele:

Plumb: < 2,0 ppm

Cadmiu: < 1,0 ppm

Mercur: < 0,1 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Bor: < 10 ppm

Criterii microbiologice:

Numir total de microorganisme aerobe: < 100 UFC/g

Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g

Escherichia coli: Absenta in 10 g

Monometilsilanetriol (siliciu
organic)

Descriere/definitie:

Denumire chimici: Silanetriol, 1-metil-
Formula chimici: CH,O,Si

Masa moleculara: 94,14 g/mol

Nr. CAS: 2445-53-6

Puritate:

Preparat de siliciu organic (monometilsilanetriol) (solutie apoasd):
Aciditate (pH): 6,4-6,8

Siliciu: 100-150 mg Si/l

Metale grele:

Plumb: < 1,0 pg/l

Mercur: < 1,0 pg/l

Cadmiu: < 1,0 pg/l

Arsen: < 3,0 pg/l

Solventi:

Metanol: < 5,0 mg/kg (prezentd reziduald)
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Extract micelial din ciuperca
Shiitake (Lentinula edodes)

Descriere/definitie:

Noul ingredient alimentar este un extract apos steril obtinut din miceliul de Lentinula edodes cultivatd intr-o fermentatie submersa. Este un lichid de cu-
loare brun inchis, usor tulbure.

Lentinanul este un f-(1-3) f-(1-6)-D-glucan care are o masd moleculard de aproximativ 5 x 10° daltoni, un grad de ramificare de 2/5 si o structurd ter-
tiard triplu-helicoidald.

Puritatea/compozitia extractului micelial de Lentinula edodes:
Umiditate: 98 %
Substantd uscatd: 2 %
Glucozi liberd: < 20 mg/ml
Total proteine (*): < 0,1 mg/ml
Constituenti care contin azot (**): < 10 mg/ml
Lentinan: 0,8 — 1,2 mg/ml
(*) Metoda Bradford
(**) Metoda Kjeldahl

Suc de fructe de noni
(Morinda citrifolia)

Descriere/definitie:

Fructe de noni (fructele de Morinda citrifolia L.) sunt presate. Sucul obtinut se pasteurizeazd. Se poate parcurge optional etapa fermentatiei inainte si dupd
presare.

Rubiadin: < 10 pg/kg
Lucidin: < 10 pg/kg

Pudrd pentru suc de fructe de
noni (Morinda citrifolia)

Descriere/definitie:

Semintele si coaja fructelor de Morinda citrifolia uscate la soare sunt separate. Pulpa obtinuti este filtratd pentru a separat sucul de pulpi. Desicarea sucului
obtinut se produce intr-unul sau doud moduri:

Fie prin atomizare, folosindu-se maltodextrine de porumb, obtindndu-se acest amestec cu pdstrarea ratelor de debit ale sucului si a constantei maltodex-
trinelor,

Fie prin zeodratare sau uscare i apoi amestec cu un excipient, acest proces permitand obtinerea uscarea initiald a sucului §i apoi amestecarea acestuia cu
maltodextrine (aceeasi cantitate ca si cea utilizatd in atomizare).

Piure si concentrat din fructe
de noni (Morinda citrifolia)

Descriere/definitie:

Fructele de Morinda citrifolia sunt recoltate manual. Semintele si coaja pot fi separate mecanic de piureul de fructe. Dupd pasteurizare, piureul este ambalat
in containere aseptice si depozitat la rece.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Concentratul de Morinda citrifolia se prepard din piureul de M. citrifolia prin tratarea cu enzime pectinolitice (50-60 °C timp de 1-2 h). Piureul este apoi in-
cdlzit, pentru a neutraliza pectinazele si apoi este imediat ricit. Sucul este separat intr-un decantor centrifugal. Apoi sucul este colectat si pasteurizat,
inainte de a fi concentrat intr-un evaporator cu vid, de la 6-8 grade Brix la 49-51 grade Brix in cazul concentratului final.

Compozitie:

Piure:

Umiditate: 89-93 %

Proteine: < 0,6 g/100 g

Grésimi: < 0,4 g[100 g

Cenusa: < 1,0 g/100 g

Glucide totale: 5-10 g/100 g
Fructozi: 0,5-3,82 g/100 g
Glucozi 0,5-3,14 ¢/100 g

Fibre alimentare: < 0,5-3 g/100 g
5,15-dimetilmorindol (*): < 0,254 pg/ml
Lucidind (*): Nedetectabil
Alizarin (*): Nedetectabil
Rubiadin (*): Nedetectabil
Concentrat:

Umiditate: 48-53 %

Proteine: 3-3,5 g/100 g

Grésimi: < 0,04 g/100 g

Cenusa: 4,5-5,0 g/100 g

Glucide totale: 37-45 g[100 g
Fructozd: 9-11 g[100 g

Glucozd 9-11 g/100 g

Fibre alimentare: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-dimetilmorindol (*): < 0,254 pg/ml

(*) Printr-o metodd HPLC-UV dezvoltati si validatd pentru analiza antrachinonelor din piureul si concentratul de Morinda citrifolia. Limite de detectie: 2,5 ng/ml (5,15 dime-
tilmorindol); 50,0 ng/ml (lucidind); 6,3 ng/ml (alizarind) si 62,5 ng/ml (rubiadina).
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Frunze de noni (Morinda
citrifolia)

Descriere/definitie:

Dupi tdiere, frunzele de Morinda citrifolia sunt supuse etapelor de uscare si de prijire. Produsul are un interval de dimensiuni ale particulelor de la frunze
zdrobite la pulbere grosierd cu particule fine. Acesta are o culoare maro cu nuante de verde spre maro.

Puritate/Compozitie:

Umiditate: < 5,2 %

Proteine: 17- 20 %

Carbohidrati: 55-65 %

Cenusd: 10-13 %

Grdsimi: 4-9 %

Acid oxalic: < 0,14 %

Acid tanic: < 2,7 %
5,15-dimetilmorindol: < 47 mg/kg
Rubiadin: nedetectabil, < 10 pg/kg
Lucidin: nedetectabil, < 10 pg/kg

Pudri de fructe de
noni(Morinda citrifolia)

Descriere/definitie:

Pudra de fructe de noni se obtine din pulpa fructului de noni (Morinda citrifolia L.) printr-un proces de uscare prin congelare. Se curdtd pulpa fructelor si
se elimind semintele. Dupd uscarea prin congelare, o etapd in care apa este eliminatd din fructele de noni, pulpa de noni rimasd este micinatd pentru
a se obtine o pulbere care se incapsuleazi.

Puritate/Compozitie:

Umiditate: 5,3-9 %

Proteine: 3,8-4,8 g/100 g

Grasimi: 1-2 g/100 g

Cenusa: 4,6-5,7 /100 g

Glucide totale: 80-85 g/100 g
Fructozd: 20,4-22,5 g/100 g

Glucozd 22-25 g[100 g

Fibre alimentare: 15,4-24,5 g/100 g
5,15-dimetilmorindol (*): < 2,0 pg/ml

(*) Printr-o metodd HPLC-UV dezvoltatd si validatd pentru analiza antrachinonelor prezente in pudra de fructe de Morinda citrifolia. Limite de detectie: 2,5 ng/ml (5,15 di-
metilmorindol)
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Microalga Odontella aurita

Siliciu: 3,3 %

Siliciu cristalin: max. 0,1-0,3 % ca impuritati

Ulei imbogitit cu
fitosteroli/fitostanoli

Descriere/definitie:

Uleiul imbogitit cu fitosteroli/fitostanoli este compus dintr-o fractie de ulei si dintr-o fractie de fitosteroli.
Distributia acilglicerolului:

Acizi grasi liberi (exprimati ca acid oleic): < 2,0 %

Monoacigliceroli (MAG): < 10 %

Diacilgliceroli (DAG): < 25 %

Triacigliceroli (TAG): Stabilirea echilibrului

Fractia de fitosteroli:

B-sitosterol: < 80 %

p-sitostanol: < 15 %

campesterol: < 40 %

campestanol: < 5,0 %

stigmasterol: < 30 %

brassicasterol < 3,0 %

alti steroli/stanoli: < 3,0 %

Altele:

Umiditate si volatilitate: < 0,5 %

Indice de peroxid: < 5,0 meq/kg

Acizi grasi trans: < 1 %

Contaminarea/puritatea (metoda GC-FID sau o metodi echivalentd) a fitosterolilor/fitostanolilor:

Fitosterolii si fitostanolii extrasi din alte surse decat uleiul vegetal adecvat pentru alimente trebuie sd fie necontaminati, ceea ce se obtine cel mai bine
prin purificarea in proportie de peste 99 %.

Ulei extras din calamari

Indice de aciditate: < 0,5 KOH/g ulei
Indice de peroxid: < 5 meq O, [kg ulei
Indice de p-anisidind: < 20

Testare la rece la 0 °C < 3 ore
Umiditate: < 0,1 % (g/g)

Substant nesaponificabild: < 5,0 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Acizi grasi trans: < 1,0 %
Acid docosahexaenoic: = 20 %

Acid eicosapentaenoic: = 10 %

Preparate pasteurizate pe
bazd de fructe prin tratare la
inaltd presiune

Parametru

Pistrarea fructelor inainte de tratamentul sub
inaltd presiune

Adaos de fructe

pH
° Brix
a

W

Pistrarea finald

Tintd

Minim 15 zile la — 20 °C

intre 40 % si 60 % din fructul decongelat

3,2-4,2
7-42
<0,95

maxim 60 de zile la maxim + 5 °C

Observatii

Recoltarea si pdstrarea fructelor in concordantd cu
bunele practici agricole si de productie/de igiend

Fructele sunt omogenizate si addugate la alte ingre-
diente

Se asigurd prin adaos de zaharuri
Se asigurd prin adaos de zaharuri

Echivalent regimului de pistrare pentru produsele
prelucrate in mod conventional

Amidon din porumb fosfatat

Descriere/definitie:

Amidonul de porumb fosfatat (fosfatul de diamidon fosfatat) este un amidon rezistent, modificat chimic, derivat din amidon cu continut ridicat de ami-
lozd, obtinut prin combinarea tratamentelor chimice pentru a crea legdturi incrucisate fosfat intre reziduurile de carbohidrati si grupdrile hidroxil esterifi-

cate.

Ingredientul alimentar nou este o pudri albi sau aproape alba.

Nr. CAS: 11120-02-8

Formula chimici: (C;H,,0,), [(C;H,0,),PO,H] x [(C,H,0,)PO,H,]y

n = numdr de unitdti de glucozd; x, y = grad de substitutie

Caracteristicile chimice ale amidonului de porumb fosfatat

Pierdere prin uscare: 10-14 %
pH: 4,5-7,5

Fibre alimentare: > 70 %
Amidon: 7-14 %

Proteine: < 0,8 %

Lipide: < 0,8 %

X

Fosfor rezidual legat: < 0,4 % (ca fosfor) ,porumb cu continut ridicat de amilozd” ca sursd
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Fosfatidilserind din
fosfolipide din peste

Descriere/definitie:

Ingredientul alimentar nou este o pulbere de culoare galbend spre maro. Fosfatidilserina se obtine din fosfolipidele din peste prin transfosforilatie enzima-
ticd cu aminoacidul L-serind.

Specificarea fosfatidilserinei obtinut din fosfolipide din peste:
Umiditate: < 5,0 %

Fosfolipide: > 75 %

Fosfatidilserind: = 35 %

Gliceride: < 4,0 %

L-serind liberd: < 1,0 %

Tocoferoli: < 0,5 % ()

Indice de peroxid: < 5,0 meq O,/kg

(") Tocoferolii pot fi addugati ca antioxidanti in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1129/2011 al Comisiei

Fosfatidilserind din
fosfolipide din soia

Descriere/definitie:

Noul ingredient alimentar se prezintd sub forma unei pulberi albicioase spre galben deschis. Este, de asemenea, disponibil sub forma unui lichid de cu-
loare maro deschis spre portocaliu. Produsul sub forma lichida contine trigliceride cu lant mediu (MCT) ca agent purtdtor. Acesta prezintd niveluri mai re-
duse de fosfatidilserind deoarece contine o cantitate considerabild de ulei (MCT).

Fosfatidilserina din fosfolipide de soia se obtine prin trans-fosfatidilarea enzimaticd a lecitinei din soia cu continut ridicat de fosfatidilcolind cu aminoaci-
dul L-serind. Fosfatidilserina constd intr-o structurd glicerofosfat unitd cu doi acizi grasi si L-serind printr-o legdturd fosfodiester.

Caracteristicile fosfatidilserinei din fosfolipide din soia:
Sub formi de pulbere:
Umiditate: < 2,0 %
Fosfolipide: > 85 %
Fosfatidilserind: > 61 %
Gliceride: < 2,0 %
L-serind liberd: < 1,0 %
Tocoferoli: < 0,3 %
Fitosteroli: < 0,2 %

Sub formi lichidi:
Umiditate: < 2,0 %
Fosfolipide: = 25 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Fosfatidilserind: > 20 %
Gliceride: nu se aplicd
L-serind liberd: < 1,0 %
Tocoferoli: < 0,3 %

Fitosteroli: < 0,2 %

Produs fosfolipidic care
contine fosfatidilserina si acid
fosfatidic in cantitdti egale

Descriere/definitie:

Produsul este realizat prin conversia enzimaticd a lecitinei din soia. Produsul fosfolipidic este o forma de pulbere foarte concentrati de culoare galben-
maro a fosfatidilserinei si a acidului fosfatidic la nivel egal.

Specificatia produsului:
Umiditate: < 2,0 %

Total fosfolipide: > 70 %
Fosfatidilserind: > 20 %
Acid fosfatidic: > 20 %
Gliceride: < 1,0 %
L-serind liberd: < 1,0 %
Tocoferoli: < 0,3 %
Fitosteroli: < 2,0 %

Dioxidul de siliciu este folosit cu un continut maxim de 1,0 %

Fosfolipide din gilbenus de
ou

Fosfolipide piure in proportie de 85 % si 100 % din galbenus de ou

Fitoglicogen

Descriere:

Pulbere albi spre albicioasd, care este o polizaharidd nearomatd, inodord si incolord, derivatd din porumb dulce nemodificat genetic prin utilizarea tehni-
cilor conventionale de prelucrare a alimentelor

Definitie:

Polimer de glucozd (CH,,04)n cu legituri liniare de legituri glicozidice a(1-4) ramificate la fiecare 8 pand la 12 unititi de glucoza cu legituri glicozidice
a(l —6)

Specificatii:
Carbohidrati: 97 %
Zaharuri: 0,5 %
Fibre: 0,8 %
Grdsimi: 0,2 %
Proteine: 0,6 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Fitosteroli/fitostanoli

Descriere/definitie:

Fitosterolii si fitostanolii sunt steroli si stanoli care sunt extrasi din plante si pot fi prezentati ca steroli si stanoli liberi sau esterificati cu acizi grasi de
grad alimentar.

Compozitie (cu GC-FID sau o metodd echivalent):

[-sitosterol: < 81 %

p-sitostanol: < 35 %

campesterol: < 40 %

campestanol: < 15 %

stigmasterol: < 30 %

brassicasterol: < 3,0 %

alti steroli/stanoli: < 3,0 %

Contaminarea/puritatea (metoda GC-FID sau o metodi echivalentd):

Fitosterolii si fitostanolii extrasi din alte surse decat uleiul vegetal adecvat pentru alimente trebuie s fie necontaminati, ceea ce se obtine cel mai bine
prin purificarea in proportie de peste 99 % din ingredientul fitosterol/fitostanol.

Ulei de simburi de prund

Descriere/definitie:

Uleiul din sdmbure de prund este un ulei vegetal obtinut prin presarea la rece a simburilor din prune (Prunus domestica).
Compozitie:

Acid oleic (C18:1): 68 %

Acid linoleic (C18:2): 23 %

y-tocoferol: 80 % din tocoferoli totali

B-Sitosterol: 80-90 % din steroli totali

Trioleind: 40-55 % din trigliceride

Acid cianhidric: maxim 5 mg/kg de ulei

Proteine din cartof
(coagulate) si hidrolizatii
acestora

Substanti uscatd: > 800 mg/g
Proteind (N*6,25): > 600 mg/g (substantd uscatd)
Cenusa: < 400 mg/g (substantd uscatd)

Glicoalcaloizi (total): < 150 mg/kg

N

Lizinoanalind (total): < 500 mg/kg
Lizinoanalind (liberd): < 10 mg/kg

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Prolil-oligopeptidaza
(preparat enzimatic)

Specificatia enzimei:

Denumire sistematica: Prolil-oligopeptidaza

Sinonime: Prolil-endopeptidaza, endopeptidaza prolin-specificd endoprolilpeptidazi
Masa moleculari: 66 kDa

Numarul Comisiei al enzimei: EC 3.4.21.26

Numirul CAS: 72162-84-6

Sursa: o tulpind modificatd genetic de Aspergillus niger (GEP-44)

Descriere:

Prolil-oligopeptidaza este disponibild sub forma unui preparat enzimatic continind maltodextrind in proportie de aproximativ 30 %.
Specificatiile preparatului enzimatic de prolil-oligopeptidaza:

Activitate: > 580 000 PPI (*)[g (> 34.8 PPU (*/g)

Aspect: Microgranulat

Culoare: Albicioasd spre portocalie-gdlbuie. Culoarea poate varia de la un lot la altul
Substanti uscatd: > 94 %

Gluten: < 20 ppm

Metale grele:

Plumb: < 1,0 mg/ kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Cadmiu: < 0,5 mg/kg

Mercur: < 0,1 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numdr total de microorganisme aerobe: < 10® UFC/g

Total drojdii si mucegaiuri: < 102 UFC/g

Bacterii anaerobe sulfitreductoare: < 30 UFC/g

Enterobacteriaceae: < 10 UFC|g

Salmonella: Absenta in 25 g

Escherichia coli: Absenta in 25 g

Staphylococcus aureus: Absenta in 10 g

Pseudomonas aeruginosa: Absenta in 10 g

Listeria monocytogenes: Absenta in 25 g

Activitate antimicrobiand: Absenta
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Micotoxine: Sub limitele de detectie: Aflatoxine B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), total Aflatoxine (< 2,0 pg/kg), Ohratoxind A (< 0,20 pg/kg), T-2 Toxind (<
5 pg/kg), Zearalenond (< 2,5 pgfkg), Fumonisin B1 si B2 (< 2,5 pg/kg)

(*y PPI — Protease Picomole International

(**) PPU — Prolyl Peptidase Units (unitdti de activitate de prolilpeptidazd) sau Proline Protease Units (unitdti de proteaza prolini)

Extract proteic din rinichi de
porc

Descriere/definitie:

Extractul proteic se obtine din rinichi de porc omogenizat printr-o combinatie de precipitare de sdruri si centrifugare de inaltd vitezd. Precipitatul obtinut
cuprinde, in esentd, proteine cu 7 % diaminoxidazd a enzimei (nomenclatorul CE al enzimelor 1.4.3.22) si este resuspendat intr-un sistem fiziologic tam-
pon. Extractul din rinichi de porc obtinut este formulat ca si capsule cu invelis enteric pentru a ajunge in locurile de digestie activa.

Produs de baza:

Caiet de sarcini: extract proteic din rinichi de porc cu continut natural de diaminoxidazd (DAO):
Stare fizicd: lichid

Culoare: maroniu

Aspect: solutie cu usoard turbiditate

Valoarea pH-ului: 6,4-6,8

Activitate enzimaticd: > 2 677 kHDU DAO/ml [DAO REA (test de radio-extractie DAO)]

Criterii microbiologice:

Brachyspira spp.: negativd (PCR in timp real)

Listeria monocytogenes: negativd (PCR in timp real)

Staphylococcus aureus: <100 UFC/g

Gripd de tip A: negativd (RT-PCR in timp real)

Escherichia coli: < 10 UFC[g

Numdr total de elemente microbiologice aerobe: < 10° UFC/g

Numir de drojdii | mucegaiuri: < 10° UFC/g

Salmonella: Absentd/10 g

Enterobacteriaceae rezistente la sirurile din bild: < 10* UFC/g

Produsul final:

Caiet de sarcini pentru extractul din proteina din rinichiul de porc cu continut natural de DAO (EC 1.4.3.22) sub forma de capsuld cu invelis enteric:
Stare fizicd: solidd

Culoare: galben spre gri

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Aspect: micro-capsule

Activitate enzimaticd: 110-220 kHDU DAO/g capsuld [DAO REA (test de radio-extractie DAO)]

Stabilitatea acidului 15 min 0,1 M HCl, apoi 60 min Borat pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g capsuld [DAO REA (test de radio-extractie DAO)]
Umiditate: < 10 %

Staphylococcus aureus: <100 UFC|g

Escherichia coli: < 10 UFC/g

Numdr total de elemente microbiologice aerobe: < 104 UFC/g

Total drojdii | mucegaiuri combinate: < 10° UFC/g

Salmonella: Absentd/10 g

Enterobacteriaceae rezistente la sirurile din bild: < 102 UFC/g

Ulei de rapitd cu continut
ridicat de substanti
nesaponificabild

Descriere/definitie:

Uleiul de rapitd cu continut ridicat de substantd nesaponificabild se obtine prin distilare in vid si este diferit de uleiul rafinat de rapitd in concentratia frac-
tiei de substantd nesaponificabild (1 g in uleiul de rapitd rafinat si 9 g de ,ulei de rapitd cu continut ridicat de substantd nesaponificabild”). Existd o redu-
cere minord de trigliceride care contin acizi grasi monosaturati si polisaturati.

Puritate:

Substantd nesaponificabild: > 7,0 g/100 g
Tocoferoli: > 0,8 g/100 g

a-tocoferol (%): 30-50 %

y-tocoferol (%): 50-70 %

d-tocoferol (%): < 6,0 %

Steroli, alcooli triterpenici, metilsteroli: > 5,0 g/100 g
Acizi grasi in trigliceride:

acid palmitic: 3-8 %

acid stearic: 0,8-2,5 %

acid oleic: 50-70 %

acid linoleic: 15-28 %

acid linolenic: 6-14 %

acid erucic: < 2,0 %

Indice de aciditate: < 6,0 mg KOH/g
Indice de peroxid: < 10 mEq O,/kg
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Metale grele:

Fier (Fe): < 1 000 pg/kg

Cupru (Cu): < 100 pg/kg

Impuritati:

Benzo(a)piren cu hidrocarburi aromatice policiclice (PAH): < 2 ug/kg

Tratamentul cu cirbune activ este necesar pentru a asigura faptul ci hidrocarburile aromatice policiclice (PAH) nu sunt imbogdtite atunci cind se obtine
yuleiul de rapitd cu continut ridicat de substantd nesaponificabild”

Proteind din rapitid

Definitie:
Proteinele din seminte de rapitd sunt un extract apos bogat in proteine, obtinut din turte de seminte de rapitd (Brassica napus L. si Brassica rapa L.) nemodi-
ficate genetic.

Descriere:

Pulbere alba spre albicioasd, atomizatd
Total proteine: = 90 %

Proteind solubild: > 85 %

Umiditate: < 7,0 %

Carbohidrati: < 7,0 %

Grdsimi: < 2,0 %

Cenusa: < 4,0 %

Fibrd: < 0,5 %

Total glucozinolati: < 1 mmol/kg

Puritate:

Total fitati: < 1,5 %

Plumb: < 0,5 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numir de drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g
Numdr de bacterii aerobe: < 10 000 UFC/g
Numdr total de coliforme: < 10 UFC/g
Escherichia coli: Absenta in 10 g

Salmonella: Absenta in 25 g

L10T°CT10¢
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Alimente noi autorizate

Trans-resveratrol

Descriere/definitie:

Trans-resveratrolul sintetic se prezintd sub forma unor cristale albicioase spre bej.

Denumire chimicd: 5-[(E)-2-(4-hidroxifenil)etenil]benzen-1,3-diol

Formula chimici: C,,H,,0,

Masa moleculard: 228,25 Da

Nr. CAS: 501-36-0

Puritate:

Trans-resveratrol: > 98 %-99 %
Total produse secundare (substante conexe): < 0,5 %
Orice substantd inruditd: < 0,1 %
Cenusa sulfatd: < 0,1 %

Pierdere prin uscare: < 0,5 %
Metale grele:

Plumb: < 1,0 ppm

Mercur: < 0,1 ppm

Arsen: < 1,0 ppm

Impuritati:

Diizopropilamine: < 50 mg/kg

Sursd microbiand: O tulpind modificatd genetic de Saccharomyces cerevisiae

Aspect: Pulbere albicioasd spre usor gdlbuie
Granulometrie: 100 % sub 62,23 pm

Continut de trans-resveratrol: Min. 98 % g/g (exprimat in substantd uscata)

Cenusd: Max. 0,5 % g/g
Umiditate: Max. 3 % gfg

Extract din creastd de cocos

Descriere/Definitie:

Extractul de creastd de cocos se obtine din specia Gallus gallus prin hidroliza enzimatici a crestei de cocos si prin etape ulterioare de filtrare, concentrare
si precipitare. Principalele elemente constitutive ale extractului de creastd de cocos sunt glicozaminoglicanii acid hialuronic, sulfat de condroitind A si sul-
fat de dermatan (sulfat de condroitind B). Pulbere higroscopici alba sau aproape alba.

Acid hialuronic: 60-80 %
Sulfat de condroitind A: < 5,0 %

¥8T/16¢€ T
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Sulfat de dermatan (sulfat de condroitind B): < 25 %
pH: 5,0-8,5

Puritate:

Cloruri: < 1,0 %

Azot: < 8,0 %

Pierdere prin uscare: (105 °C timp de 6 ore): < 10 %
Metale grele:

Mercur: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg

Cadmiu: < 1,0 mg/kg

Crom: < 10 mg/kg

Plumb: < 0,5 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numidrul total de germeni aerobi viabili: < 102 UFC/g
Escherichia coli: Absenta in 1 g

Salmonella: Absentain 1 g

Staphylococcus aureus: Absenta in 1 g

Pseudomonas aeruginosa: Absenta in 1 g

Ulei de Sacha inchi din
Plukenetia volubilis

Descriere/Definitie:

Uleiul de Sacha inchi este un ulei vegetal 100 % presat la rece obtinut din seminte de Plukenetia volubiis L. Este un fuid (lichid) transparent si un ulei lucios
la temperatura camerei. Are un gust fructat si usor de legume verzi, fird arome nedorite.

Aspect, limpezime, luciu, culoare: Fluid la temperatura camerei, curat, lucios, de culoare galbend aurie
Miros si gust: Fructat, de legume fird a avea un gust sau un miros inacceptabil

Puritate:

Apd si substante volatile: < 0,2 g/100 g

Impuritdti insolubile in hexan: < 0,05 g/100 g

Aciditate oleicd: < 2,0 g/100 g

Indice de peroxid: < 15 meq O,/kg

Acizi grasi trans: < 1,0 g/100 g

Total acizi grasi nesaturati: > 90 %
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Alimente noi autorizate Specificatie

Acid linolenic alfa Omega 3 (ALA): > 45 %

Acizi grasi saturati: < 10 %

Fard acizi grasi trans (< 0,5 %)

Fird acid tricloracetic (< 0,2 %)

Peste 50 % din trigliceridele tri-linolenice si di-linolenice
Compozitia si nivelul fitosterolilor

Fard colesterol (< 5,0 mg/100 g)

Diferite forme de salatrim Descriere/Definitie:

Salatrim este un acronim recunoscut la nivel international pentru (molecule acrilice trigliceride cu lant scurt si lung). Salatrim este preparat prin inter-es-
terificarea non-enzimaticd a triacetinului, a tripropioninului, a tributirinului sau a amestecurilor acestora cu ulei hidrogenat de canola, soia, bumbac sau
floarea-soarelui. Descriere: Un lichid limpede, cu o usoard nuantd de chihlimbar spre o culoare deschisd, aspect solid ceros la temperatura camerei. Fird

981/15¢ 1

particule si fird miros strdin sau ranced.
Distributie de ester glicerol:

Triacilgliceroli: > 87 %

Diacilgliceroli: < 10 %

Monoacilgliceroli: < 2,0 %

Compozitia de acizi grasi:

MOLE % LCFA (acizi grasi cu lant lung): 33-70 %
MOLE % SCFA (acizi grasi cu lant scurt): 30-67 %
Acizi grasi cu lant lung saturati: < 70 % din greutate
Acizi grasi trans: < 1,0 %

Acizi grasi liberi ca acid oleic: < 0,5 %

Profilul triacilglicerolilor:

Triesteri (scurt/lung de 0,5-2,0): > 90 %

Triesteri (scurt/lung = 0): < 10 %

Material nesaponificabil: < 1,0 %

Umiditate: < 0,3 %

Cenusa: < 0,1 %

Culoare: < 3,5 rosu (Lovibond)

Indice de peroxid: < 2,0 Meq/Kg
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Ulei de Schizochytrium sp.
bogat in DHA si EPA

Indice de aciditate: < 0,5 mg KOH/g
Indice de peroxid: < 5,0 meq/kg ulei

Stabilitate la oxidare: Toate produsele alimentare care contin ulei de Schizochytrium sp. bogat in DHA si EPA trebuie si demonstreze stabilitate la oxidare
printr-o metodd de testare adecvatd i recunoscutd la nivel national/international (de exemplu, AOAC).

Umiditate si substante volatile: < 0,05 %
Substante nesaponificabile: < 4,5 %
Acizi grasi trans: < 1 %

Continut de DHA: > 22,5 %

Continut de EPA: > 10 %

Ulei (ATCC PTA-9695) de
Schizochytriumsp.

Indice de peroxid: < 5,0 meq/kg ulei
Substante nesaponificabile: < 3,5 %

Acizi grasi trans: < 2,0 %

Acizi grasi liberi: < 0,4 %

Acid docosapentaenoic (DPA) n-6: < 7,5 %
Continut de DHA: > 35 %

Ulei de Schizochytrium sp.

Indice de aciditate: < 0,5 mg KOH/g
Indice de peroxid (IP): < 5,0 meq/kg ulei
Umiditate si substante volatile: < 0,05 %
Substante nesaponificabile: < 4,5 %
Acizi grasi trans: < 1,0 %

Continut de DHA: > 32,0 %

Ulei (T18) de Schizochytrium
sp.

Indice de aciditate: < 0,5 mg KOH/g
Indice de peroxid: < 5,0 meq/kg ulei
Umiditate si substante volatile: < 0,05 %
Substante nesaponificabile: < 3,5 %
Acizi grasi trans: < 2,0 %

Acizi grasi liberi: < 0,4 %

Continut de DHA: > 35 %

L10T°CT10¢

auadoung runiup e [epYQ [NeuInf

[8T]15€ 1



Alimente noi autorizate

Specificatie

Extract din soia fermentati

Descriere/definitie:

Extractul de soia fermentatd este o pulbere inodord, de culoare alb liptos. Este alcdtuit din 30 % pulbere de extract de soia fermentatd si 70 % dextrind re-
zistentd (ca substantd suport) din amidon de porumb addugat in timpul prelucririi. Vitamina K2 este indepartatd in timpul procesului de fabricatie.

Extractul de soia fermentatd contine nattokinazd izolatd de natto, un aliment produs prin fermentarea boabelor de soia nemodificate genetic [Glycine max
(L.)] cu o anumitd tulpind de Bacillus subtilis var. natto.

Actiunea nattokinazei: 20 000 -28 000 unititi de degradare a fibrinei /g (*)
Identitate: Se poate confirma

Stare: Fdrd gust sau miros agresiv

Pierdere prin uscare: < 10 %

Vitamina K2: < 0,1 mg/kg

Metale grele:

Plumb: < 5,0 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numarul total de germeni aerobi viabili: < 10> UFC (%)/g
Drojdii si mucegaiuri: < 102 UFC/g

Coliforme: < 30 UFC/g

Bacterii care genereazd spori: < 10 UFC/g

Escherichia coli: Absentd[25 g

Salmonella: Absentd[25 g

Listeria: Absentd/25 g

(*) Metoda de testare descrisd de Takaoka et al. (2010).

Extract de germeni de griu
(Triticum aestevium) bogat in
spermidina

Descriere/Definitie:

Extractul de germeni de grau bogat in spermidind se obtine din germeni de grau (Triticum aestevium) neincoltiti, printr-un proces de extractie solid-lichid
care vizeazd in mod specific, dar nu exclusiv, poliaminele.

Spermidind: 0,8-2,4 mg/g
Spermind: 0,4-1,2 mg/g
Triclolurd de spermidind < 0,1 pg/g

881/15¢ 1
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Putrescind: < 0,3 mg/g

Cadaverind: < 0,1 pg/g

Micotoxine:

Aflatoxine (total): < 0,4 pglkg

Criterii microbiologice:

Bacterii aerobe totale: < 10 000 UFC/g
Drojdii i mucegaiuri: < 100 UFC/g
Escherichia coli: < 10 UFC[g

Salmonella: Absenti/25 g

Listeria monocytogenes: Absentd[25 g

Sucromalt

Descriere/definitie:

Sucromaltul este un amestec complex de zaharide produs din sucrozd si o solutie de hidrolizd a amidonului printr-o reactie enzimatica. Prin acest proces,
unitatile glucozei se lipesc de zaharidele din solutia de hidrolizd a amidonului prin intermediul unei enzime produse de bacteria Leuconostoc citreum sau
prin intermediul unei tulpini recombinate a organismului de productie Bacillus licheniformis. Oligozaharidele rezultate sunt caracterizate de prezenta com-
pusilor glicosidici a-(1—6) si a-(1—3). Produsul general este un sirop, in plus fatd de aceste oligozaharide, care contine preponderent fructozd, insa si leu-
crozd dizaharida si alte dizaharide.

Total alimente solide: 75-80 %
Umiditate: 20-25 %

Sulfatazi: Max. 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Conductivitate < 200 (30 %)

Azot < 10 ppm

Fructozd: 35-45 % substantd uscatd
Leucrozd: 7-15 % substantd uscatd
Alte dizaharide: Max. 3 %

Zaharide mai mari: 40-60 % substantd uscatd

Fibri din trestie de zahar

Descriere/definitie:

Fibra din trestie de zahdr este derivatd din peretele celular uscat sau reziduurile fibroase care riman dupa scoaterea prin presare sau extragerea sucului de
zahdr din trestia de zahdr, din genotipul Saccharum. Aceasta cuprinde, in principal, celulozi si hemiceluloza.

Procesul de productie cuprinde mai multe etape, inclusiv: aschiere, digestie alcaling, indepartarea ligninei si a altor compusi non-celulozici, albirea fibrelor
purificate, spdlarea si neutralizarea acizilor.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Umiditate: < 7,0 %

Cenusd: < 0,3 %

Total bazd uscatd a fibrelor alimentare (AOAC) (insolubile integral): > 95 %
din care: Hemicelulozd (20-25 %) si celulozd (70-75 %)
Siliciu (ppm): < 200

Proteine: 0,0 %

Grdsimi: In cantitdti minime

pH: 4-7

Metale grele:

Mercur (ppm): < 0,1

Plumb (ppm): < 1,0

Arsen (ppm): < 1,0

Cadmiu (ppm): < 0,1

Criterii microbiologice:

Drojdii si mucegaiuri (UFC[g): < 1 000

Salmonella: Absentd

Listeria monocytogenes: Absentd

Extract din ulei de floarea-
soarelui

Descriere/Definitie:

Extractul din floarea-soarelui se obtine printr-un factor de concentrare de 10 din fractia nesaponificabild a uleiului de floarea-soarelui rafinat extras din
semintele de floarea-soarelui, Helianthus Annuus L.

Compozitie:

Acid oleic (C18:1): 20 %

Acid linoleic (C18:2): 70 %
Substantd nesaponificabild: 8,0 %
Fitosteroli: 5,5 %

Tocoferoli: 1,1 %

Microalge uscate din specia
Tetraselmis chuii

Descriere/definitie:

Produsul uscat se obtine din microalga marind Tetraselmis chuii, apartinind familiei Chlorodendraceae, cultivatd in apd de mare sterild in fotobioreactoare in-
chise si izolate de aerul din exterior.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Puritate/Compozitie:

Identificat prin markerul nuclear rDNA 18 S (secventa a analizat cel putin 1 600 de perechi de bazd) in baza de date a Centrului National pentru Infor-
matii in Biotehnologie (National Centre for Biotechnology information - NCBI): Cel putin 99,9 %

Umiditate: < 7,0 %

Proteine: 35-40 %

Cenusa: 14-16 %

Carbohidrati: 30-32 %

Fibrd: 2-3 %

Grdsimi: 5-8 %

Acizi grasi saturati: 29-31 % din acizii grasi totali
Acizi grasi monosaturati: 21-24 % din acizii grasi totali
Acizi grasi polisaturati: 44-49 % din acizii grasi totali
lod: < 15 mg/kg

Therapon barcoo[Scortum

Descriere/definitie:

Scortum/Therapon barcoo este o specie de peste din familia Terapontidae. Este o specie endemicd de apd dulce din Australia. Acum este crescut in ferme
piscicole.

Identificare taxonomicd: Clasa: Actinopterygii > ordin: Perciformes > familie: Terapontidae > gen: Therapon sau Scortum Barcoo
Compozitia cirnii pestelui:
Proteine (%): 18-25

Umiditate (%): 65-75

Cenusd (%): 0,5-2,0

Energie (KJ/Kg): 6 000-11 500
Carbohidrati (%): 0,0

Grisimi (%): 5-15

Acizi grasi (mg FA/g filé):

% PUFA n-3: 1,2-20,0

2 PUFA n-6: 0,3-2,0

PUFA n-3/n-6: 1,5-15,0

Total acizi omega-3: 1,6-40,0
Total acizi omega-6: 2,6-10,0
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Alimente noi autorizate

Specificatie

D-Tagatoza

Descriere/definitie:

Tagatoza se obtine prin izomerizarea galactozei prin mijloace chimice sau prin conversie enzimaticd sau prin epimerizarea fructozei cu ajutorul conver-
siei enzimatice. Este vorba de conversii constind intr-o singuri etapd.

Aspect: Asemandtor cristalelor albe sau aproape albe
Denumire chimici: D-tagatozd

Sinonim: D-lixo-hexulozi

Numdrul CAS: 87-81-0

Formula chimicd: C;H,,0,

Masa moleculara: 180,16 (g/mol)

Puritate:

Analizd: > 98 % pe greutate uscatd

Pierdere prin uscare: < 0,5 % (102 °C, 2 ore)

Rotatie specifica: [a]20,: intre — 4 si — 5.6° (solutie apoasd 1 %) (*)
Interval de topire: 133-137 °C

Metale grele:

Plumb: < 1,0 mg/kg (**)

(*) Document privind alimentele si nutritia - Ghid privind caietul de sarcini pentru anunturi cu caracter general, tehnici analitice generale, teste de identificare, solutii de
testare si alte materiale de referintd (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 p.; in limba englezd — ISBN 92-5-102991-1

(**) Se determind cu ajutorul tehnicii de absorbtie atomicd adecvatd nivelului specific. Selectia dimensiunii probei si a metodei de preparare a probei se poate baza pe princi-
piile metodei descrise in FNP 5. ,Metode instrumentale” (*).

Extract bogat in taxifolind

Descriere:

Extractul bogat in taxifolind din lemn de Dahurian Larch (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) este o pulbere albd spre galben deschis care se cristalizeazd din solu-
tii apoase fierbinti.

Definitie:

Denumire chimicd: [(2R,3R)-2-(3,4 dihidroxifenil)-3,5,7-trihidroxi-2,3-dihidrocrom-4-unu, denumit si (+) trans (2R,3R)- dihidroquercetin]
Formula chimicd: C,;H,,0,

Masa moleculard: 304,25 Da

Nr. CAS: 480-18-2

Specificatii:

Parametru fizic

Umiditate: < 10 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Analiza compusilor

Taxifolin (m/m): = 90,0 % din greutatea uscatd
Metale grele, pesticide

Plumb: < 0,5 mg/kg

Arsen: < 0,02 mg/kg

Cadmiu: < 0,5 mg/kg

Mercur: < 0,1 mg/kg

Diclorodifenildicloroetan (DDT): < 0,05 mg/kg
Solventi reziduali

Etanol: < 5 000 mg/kg

Criterii microbiologice

Numir total de microorganisme (TPC): < 10* UF(C/g
Enterobacterii: < 100/g

Drojdii si mucegaiuri : < 100 UFC/g
Escherichia coli: Absentd/1 g

Salmonella: Absenti/10 g

Staphylococcus aureus: Absentd|1 g

Pseudomonas: Absentd/1 g

Intervalul obisnuit al compusilor din extractul bogat in taxifolin (in substantd uscati)

Compus din extract Continut, interval obisnuit observat (%)
Taxifolin 90-93

Aromadendrin 2,5-3,5

Eriodictiol 0,1-0,3

Quercetin 0,3-0,5

Naringenin 0,2-0,3

Kaempferol 0,01-0,1

Pinocembrin 0,05-0,12

Flavonoizi neidentificati  1-3
Apd (¥) 1,5

(*) Taxifolinul, in forma sa hidratata i in cursul procesului de uscare, este un cristal. Aceasta este ceea ce se obtine la includerea apei de cristalizare in cantitate de 1,5 %.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Trehalozi

Descriere/Definitie:

O dizaharidd non-reductoare care este formatd din doud fractiuni de glucozd si o legiturd a-1,1-glucozidicd. Aceasta se obtine din amidonul lichefiat
printr-un proces enzimatic etapizat. Produsul comercial este dihidratul. Cristale practic inodore, de culoare albi sau aproape albd cu gust dulce

Sinonime: a,0-trehalozd

Denumire chimicd: a-D-glucopiranozil-a-D-glucopiranozida, dihidrat
Nr. CAS: 6138-23-4 (dihidrat)

Formula chimici: C,,H,,0,, - 2H,0 (dihidrat)

Masa moleculari: 378,33 (dihidrat)

Analizd: > 98 % pe bazd uscatd

Se determind cu ajutorul tehnicii de absorbtie atomicd adecvatd nivelului specific. Selectia dimensiunii probei si a metodei de preparare a probei se poate
baza pe principiile metodei descrise in FNP 5 (1) ,Metode instrumentale”

Metodi de analiza:

Principiu: trehaloza este identificatd prin cromatografia lichidd si este cuantificatd prin comparatie cu un standard de referintd care contine trehaloza stan-
dard

Prepararea solutiei de probd: se cintdresc cu precizie aproximativ 3 g din solutia de proba uscatd intr-un vas volumetric de 100 ml si se adaugd aproxi-
mativ 80 ml de apd purificatd si deionizatd. Se dizolvd complet solutia de probd si se dilueazd pand la marcaj cu api deionizatd purificatd. Se filtreazd
printr-un filtru de 0,45 microni

Prepararea solutiei standard: se dizolvi in apd cantitdti cantirite cu precizie de trehalozd uscatd standard de referintd pentru a se obtine o solutie care are
o concentratie cunoscutd de aproximativ 30 mg de trehalozid pe ml.

Dispozitivul de incercare: lichid-cromatograf prevdzut cu detector de indice de refractie si un inregistrator integrat
Conditii:

Coloani: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) sau un model echivalent

— lungime: 300 mm

— diametru: 10 mm

— temperaturd: 50 °C

Fazi mobili: apd

debit: 0,4 ml/min

Volum de injectie: 8 pl

Procedura: se injecteazd, in mod separat, volume egale din solutia de probd si din solutia standard in cromatograf.
Se inregistreazd cromatogramele §i se mdsoard dimensiunea reactiei la valoarea maxima a trehalozei

Se calculeazd cantitatea trehalozei, in mg, intr-o cantitate de 1 ml de solutie de proba conform urmatoarei formule:
% trehalozd = 100 x (Ry/Rs) (WsWy)
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Alimente noi autorizate

Specificatie

unde

R, = zond de virf a trehalozei in preparatul standard
R, = zond de virf a trehalozei in preparatul de probad
W, = greutatea trehalozei in mg in preparatul standard
W, = greutatea probei uscate in mg

Caracteristici:

Identificare:

Solubilitate: Solubild in mod liber in ap3, foarte putin solubild in etanol
Rotatie specificd: [a]D20 + 199° (solutie apoasi de 5 %)

Punct de topire: 97 °C (dihidrat)

Puritate:

Pierdere prin uscare: < 1,5 % (60°C, 5h)

Cenusi totald: < 0,05 %

Metale grele:

Plumb: < 1,0 mg/kg

Ciuperci (Agaricus bisporus)
tratate cu ultraviolete

Descriere/definitie:

Agaricus bisporus cultivate in scop comercial, ciupercilor recoltate aplicindu-li-se un tratament cu ultraviolete.

Radiatii ultraviolete: un proces de radiere in lumind ultravioletd cu lungimea de unda cuprinsi in intervalul 200-800 nm.
Vitamina D,:

Denumire chimicd: (3f,5Z,7E,22E)-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Sinonim: Ergocalciferol

Nr. CAS: 50-14-6

Masa moleculard: 396,65 g/mol

Continut:

Vitamina D, in produsul finit: 5-10 pg/100 g greutate in stare proaspdtd la expirarea termenului de valabilitate

Drojdie pentru panificatie
tratatd cu ultraviolete
(Saccharomyces cerevisiae)

Descriere/definitie:

Drojdia pentru panificatie (Saccharomyces cerevisiae) este tratatd cu lumind ultravioletd pentru a determina transformarea ergosterolului in vitamina D, (er-
gocalciferol). Continutul de vitamina D, in concentratul de drojdie variaza intre 1 800 000-3 500 000 UI de vitamina D/100 g (450-875 ug/g).

Culoare cafenie, granule care asigurd o buni fluiditate
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Vitamina D,

Denumire chimici: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Sinonim: Ergocalciferol

Nr. CAS: 50-14-6

Masa moleculard: 396,65 g/mol

Criteriile microbiologice ale concentratului de drojdie:

Coliforme: < 103 g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Absenta in 25 g

Piine tratatd cu ultraviolete

Descriere/definitie:

Péinea tratatd cu ultraviolete inseamnd paine si chifle dospite cu drojdie (fird glazuri), la care se aplicd un tratament cu radiatii ultraviolete dupi coacere
pentru a converti ergosterolul in vitamina D, (ergocalciferol).

Radiatii ultraviolete: Un proces de radiere in lumind ultravioletd cu lungimea de undd cuprinsd in intervalul 240-315 nm, timp de cel mult 5 de secunde
si cu un aport de energie de 10-50 mJ/cm?2.

Vitamina D,:
Denumire chimicd: (5Z,7E,22E)-35-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Sinonim: Ergocalciferol
Nr. CAS: 50-14-6
Masa moleculard: 396,65 g/mol
Continut:
Vitamina D, (ergocalciferol) in produsul final: 0,75-3 pg/100 g (*)
Drojdie in aluat: 1-5 g/100 g (**)
(*) EN 12821, 2009, standard european.

(**) Calculul retetei.

Lapte tratat cu ultraviolete

Descriere/definitie:

Laptele tratat cu ultraviolete este lapte de vacd (integral si semidegresat) ciruia, dupd pasteurizare, i se aplicd un tratament cu radiatii ultraviolete (UV)
prin curgere turbulentd. Tratarea laptelui pasteurizat cu radiatii UV determind o crestere a concentratiilor de vitamina D, (colecalciferol) prin transforma-
rea 7-dehidrocolesterolului in vitamina D,.

Radiatii ultraviolete: Un proces de radiere in lumind ultravioletd cu lungimea de undd cuprinsd in intervalul 200-310 nm cu un aport de energie de
1045 /1.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Vitamina D;:

Denumire chimicd: (1S,3Z)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-metil-1-[(2R)-6-metilheptan-2-yl]-2,3,3a,5,6,7-hexahidro-1H-inden-4-iliden]etilidend]-4-metilidene-
ciclohexan-1-ol

Sinonim: Colecalciferol

Nr. CAS: 67-97-0

Masa moleculard: 384,6377 g/mol
Continut:

Vitamina D, in produsul finit:

Lapte integral (*): 0,5-3,2 pg/100 g (**)
Lapte semidegresat (*): 0,1-1,5 pg/100 g (**)

(*) Astfel cum este definit in Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de instituire a unei organiziri comune
a pietelor produselor agricole §i de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 92272, (CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (JO L 347,
20.12.2013, p. 671).

(**) HPLC

Vitamina K, (menachinoni)

Acest aliment nou se obtine printr-un proces sintetic sau microbiologic.

Specificatii privind vitamina sintetici K, (menachinond-7)

Denumirea substantei chimice: (toate-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-heptametil-2,6,10,14,18,22,26-octacosaheptaenil)-3-metil-1,4-naftalendiond
Numadr CAS: 2124-57-4

Formula moleculard: C,,H,,0,

Masa moleculard: 649 g/mol

Aspect: Pulbere de culoare galbend

Puritate: Max. 6,0 % cis-izomer, max. 2,0 % alte impuritdti

Continut: 97-102 % menachinond-7 (din care cel putin 92 % all-trans-menachinona-7)
Specificatii privind vitamina K, (menachinond-7) obtinutd prin metode microbiologice
Sursa: Bacillus subtilis spp. natto

Vitamina K, (2-metil-3-toti-izomerii-trans-poliprenil-1,4-naftochinone), sau seriile de menachinond, este un grup de derivati prenilati de naftochinona.
Numarul de reziduuri de izopren, unde o unitate de izopren este constituitd din 5 atomi de carbon cuprinzind o ramificatie, este utilizat pentru a caracte-
riza omologii menachinonei. Acesta se prezintd intr-o suspensie uleioasd care contine, in mare mdsurd, MK-7 si, intr-o mai mica mdsuri, MK-6.

Seria de vitamina K, (menachinone) cu menachinoni-7 (MK-7)(n = 6) fiind C,,H,,O,, menachinoni-6 (MK-6)(n = 5) fiind C,;H,,O, si menachinoni-4
(MK-4)(n = 3) fiind C,,H,,0,.
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Extract din tirite de griu

Descriere/definitie:

O pulbere cristalina albd obtinutd prin extractie enzimatica din Triticum aestivum L. bran, bogatd in oligozaharide ale arabinoxilanului
Substantd uscatd: Min. 94 %

Oligozaharide din arabinoxilan: Min. 70 % din materia uscatd

Polimerizarea medie a oligozaharidelor din arabinoxilan: 3-8

Acid ferulic (legat de oligohazaride din arabinoxilan): 1-3 % din substanta uscatd
Total poli/oligozaharide: Min. 90 %

Proteine: Max. 2 % din substanta uscatd

Cenusid: Max. 2 % din substanta uscati

Parametri microbiologici:

Bacterii mezofilice - numdr total: Max. 10 000/g

Drojdii: Max. 100/g

Ciuperci: Max. 100/g

Salmonella: Absenta in 25 g

Bacillus cereus: Max. 1 000/g

Clostridium perfringens: Max. 1 000/g

Beta glucani din drojdie

Descriere/definitie:
Beta glucanii sunt polizaharide complexe cu masd moleculard mare (100-200 kDa) care se gdsesc in peretele celular al multor drojdii si cereale.
Denumirea chimicd pentru ,beta glucanii din drojdie” este (1-3),(1-6)-8-D-glucani.

Beta glucanii sunt formati dintr-o structurd de reziduuri de glucoza legatd £-1-3, care are ramificatii prin legaturi 8-1-6 si la care chitina si manoproteina
sunt legate prin legituri -1-4.

Beta glucanii sunt izolati de drojdia Saccharomyces cerevisiae.

Structura tertiard a peretelui celular continind glucan al Saccharomyces cerevisiae este constituitd din lanturi de resturi de glucozd legate prin legaturi £-1,3,
ramificate prin legdturi 8-1,6, care formeazd o structurd de bazi de care este legatd chitina prin legdturi £-1,4, glucani 8-1,6 si anumite manoproteine.

Acest nou aliment este disponibil in trei forme diferite: solubil, insolubil si insolubil in apd, dar dispersabil in multe matrice lichide:
Caracteristici chimice ale beta glucanilor din drojdie (Saccharomyces cerevisiae):

Formi solubili:

Glucide totale: > 75 %
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Beta glucani (1.3/1.6): > 75 %
Cenusd: < 4,0 %

Umiditate: < 8,0 %

Proteine: < 3,5 %

Grdsimi: < 10 %

Formai insolubila:

Glucide totale: > 70 %

Beta glucani (1.3/1.6): > 70 %
Cenusd: < 12 %

Umiditate: < 8,0 %

Proteine: < 10 %

Grdsimi: < 20 %

Insolubili in apd, dar dispersabili in multe matrice lichide:
(1,3)-(1,6)-8-D-glucani: > 80 %
Cenusd: < 2,0 %

Umiditate: < 6,0 %

Proteine: < 4,0 %

Total grasimi: < 3,0 %

Date microbiologice:

Numdr total de microorganisme: < 1 000 UFC/g
Enterobacteriaceae: < 100 UFC|[g
Numdr total de bacterii coliforme: < 10 UFC/g
Drojdie: < 25 UFC/g

Mucegaiuri: < 25 UFC[g

Salmonella: Absenta in 25 g
Escherichia coli: Absenta in 1 g
Bacillus cereus: < 100 UFC/g
Staphylococcus aureus: Absenta in 1 g
Metale grele:

Plumb: < 0,2 mg/g

Arsen: < 0,2 mg/g
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Alimente noi autorizate

Specificatie

Mercur: < 0,1 mg/g
Cadmiu: < 0,1 mg/g

Zeaxantind

Descriere/definitie:
Zeaxantina este un pigment xantofil existent in naturd, anume o carotenoidd oxigenata.

Zeaxantina sinteticd este prezentatd fie sub forma de pulbere atomizatd pe bazd de gelatind sau amidon (granule) cu adaos de a-tocoferol si ascorbil pal-
mitat, fie sub forma de suspensie in ulei de porumb cu adaos de a-tocoferol. Zeaxantina sinteticd este produsd prin sintezd chimicd in mai multe etape,
din molecule mai mici.

Pulbere cristalind de culoare portocaliu-rogu cu miros fin sau inodor.
Formula chimicd: C,H;O,

Nr. CAS: 144-68-3

Masa moleculard: 568,9 daltoni

Proprietiti fizico-chimice:

Pierdere prin uscare: < 0,2 %

Zeaxantind all-trans: > 96 %

Cis-zeaxantina: < 2,0 %

Alti carotenoizi: < 1,5 %

Oxid trifenilfosfin (CAS nr. 791-28-6): < 50 mg/kg

L-pidolat de zinc

Descriere/definitie:

L-pidolatul de zinc este o pulbere albd spre albicioasd, cu miros caracteristic.
Denumirea comund internationald (DCI): Acid L-piroglutamic, sare de zinc
Sinonime: 5-oxoprolind de zinc, piroglutamat de zinc, pirolidon carboxilat de zinc, PCA de zinc, L-pidolat de zinc
Nr. CAS: 15454-75-8

Formula moleculard: (C; H, NO,), Zn

Masa moleculard anhidri relativa: 321,4

Aspect: Pulbere alba spre alburie

Puritate:

L-pidolat de zinc (puritate): > 98 %

pH (solutie apoasd 10 %): 5,0-6,0

Rotatie specificd: 19,6° - 22,8 °

Apd: < 10,0 %

Acid glutamic: < 2,0 %

007/15€ T

auadoing runiup e [epYQ [neuInf

£10T°CT°0¢



Alimente noi autorizate

Specificatie

Metale grele:

Plumb: < 3,0 ppm

Arsen: < 2,0 ppm

Cadmiu: < 1,0 ppm

Mercur: < 0,1 ppm

Criterii microbiologice:

Numdrul total de bacterii mezofilice viabile: < 1 000 UFC/g
Drojdii si mucegaiuri: < 100 UFC/g

Patogen: Absentd

(") Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in anexele II si Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului Euro-

pean si al Consiliului JO L 83, 22.3.2012, p. 1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/175 al Comisiei din 5 februarie 2015 de stabilire a conditiilor speciale aplicabile importurilor de guma de guar originard sau expediata din India, ca urmare a ris-

cului de contaminare cu pentaclorfenol si dioxine (JO L 30, 6.2.2015, p. 10).
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