
II 

(Acte fără caracter legislativ) 

REGULAMENTE 

REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2018/1023 AL COMISIEI 

din 23 iulie 2018 

de rectificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2017/2470 de stabilire a listei cu 
alimente noi a Uniunii 

(Text cu relevanță pentru SEE) 

COMISIA EUROPEANĂ, 

având în vedere Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene, 

având în vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European și al Consiliului privind alimentele noi, de 
modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului și de abrogare a Regula
mentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comi
siei ( 1 ), în special articolul 8, 

întrucât: 

(1) În conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuia să stabilească, până la 1 ianuarie 
2018, o listă a Uniunii cu alimentele noi autorizate sau notificate în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al 
Parlamentului European și al Consiliului ( 2 ). 

(2) Lista Uniunii cu alimentele noi autorizate sau notificate în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 a fost stabilită 
prin Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei ( 3 ). 

(3) În conformitate cu articolul 36 din Regulamentul (UE) 2015/2283, noul regulament privind alimentele noi se 
aplică de la 1 ianuarie 2018. O serie de produse au fost autorizate sau notificate în temeiul Regulamentului (CE) 
nr. 258/97 în perioada cuprinsă între data votului comitetului permanent cu privire la lista Uniunii, la 6 decembrie 
2017, și data punerii în aplicare a Regulamentului (UE) 2015/2283, la 1 ianuarie 2018. Prin urmare, aceste 
produse ar trebui să fie incluse în lista Uniunii stabilită prin Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(4) La 19 decembrie 2017, societatea Demethra Biotech S.r.l. a notificat Comisiei introducerea pe piața Uniunii a 
alimentului nou „extract de Echinacea purpurea din culturi de celule”, în conformitate cu articolul 5 din Regula
mentul (CE) nr. 258/97. Acest aliment nou nu a fost inclus în lista Uniunii. Prin urmare, ar trebui adăugată o nouă 
rubrică în tabelele 1 și 2 din anexa la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(5) La 21 și 22 decembrie 2017, două societăți, DuPont Nutrition & Biosciences ApS și FrieslandCampina Nederland 
BV, au notificat Comisiei introducerea pe piața Uniunii a alimentului nou „2’-fucozil-lactoză (sursă microbiană)”, în 
conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. „2'-Fucozil-lactoza (sursă microbiană)” a fost deja 
inclusă în anexa la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. Aceste noi notificări modifică valorile 
numerice ale mai multor parametri menționați în specificațiile acestui aliment nou și, prin urmare, rubrica 
„2'-fucozil-lactoză (sursă microbiană)” din tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 
2017/2470 ar trebui rectificată în consecință.
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( 1 ) JO L 327, 11.12.2015, p. 1. 
( 2 ) Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele și ingredientele 

alimentare noi (JO L 43, 14.2.1997, p. 1). 
( 3 ) Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii 

în conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European și al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351, 
30.12.2017, p. 72).



 

(6) La 20 decembrie 2017, societatea c-LEcta GmbH a notificat Comisiei introducerea pe piața Uniunii a alimentului 
nou „trehaloză”, în conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. „Trehaloza” a fost inclusă în 
anexa la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. Această nouă notificare se referă la o nouă sursă a 
trehalozei, și anume zaharoza. Prin urmare, specificațiile de la rubrica „trehaloză” din tabelul 2 al anexei la 
Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 ar trebui rectificate în consecință. 

(7) După publicarea Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2017/2470, au fost constatate o serie de erori sau 
omisiuni în ceea ce privește specificațiile sau condițiile de utilizare ale unui anumit număr de alimente noi 
autorizate. Prin urmare, lista Uniunii stabilită în anexa la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 
ar trebui rectificată. 

(8) Alimentul nou „L-alanil-L-glutamină” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare, în conformitate cu articolul 5 
din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Categoria „Băuturi destinate compensării consumului energetic din cursul 
efortului muscular intens, în special la sportivi” a fost omisă în mod eronat. Prin urmare, este necesară rectificarea 
rubricii „L-alanil-L-glutamină” din tabelul 1 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 pentru 
a adăuga „băuturile destinate compensării consumului energetic din cursul efortului muscular intens, în special la 
sportivi” drept categorie de alimente autorizată. 

(9) Alimentul nou „glucozamină HCl” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare, în conformitate cu articolul 5 
din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Categoria de alimente „Băuturi pe bază de lapte și produse similare destinate 
copiilor de vârstă mică” a fost adăugată în mod eronat și ar trebui eliminată din această rubrică. Prin urmare, este 
necesară rectificarea rubricii „glucozamină HCl” din tabelul 1 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2017/2470. 

(10) Alimentul nou „lacto-N-neotetraoză” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare și la anumite niveluri maxime 
prin Decizia de punere în aplicare (UE) 2016/375 a Comisiei ( 1 ). Textul „în concentrații de până la 1,2 g/l” a fost 
adăugat în mod eronat și ar trebui eliminat din categoria de alimente „Băuturi pe bază de lapte și produse similare 
destinate copiilor de vârstă mică” pentru acest aliment nou. Prin urmare, este necesară rectificarea rubricii „lacto-N- 
neotetraoză” din tabelul 1 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(11) Alimentul nou „extract de germeni de grâu (Triticum aestivum) bogat în spermidină” a fost autorizat în anumite 
condiții de utilizare pentru „populația adultă, cu excepția femeilor însărcinate și a femeilor care alăptează”, în 
conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Cu toate acestea, în mod eronat, excepția referitoare 
la femeile însărcinate și la cele care alăptează nu figurează în lista Uniunii. În consecință, este necesară rectificarea 
rubricii „extract de germeni de grâu (Triticum aestivum) bogat în spermidină” din tabelul 1 al anexei la Regulamentul 
de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(12) În ceea ce privește alimentul nou „ulei de krill antarctic din specia Euphausia superba” din tabelul 2 al anexei la 
Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 a fost omisă, în mod eronat, următoarea cerință, care ar 
trebui adăugată: „Stabilitate la oxidare: toate produsele alimentare care conțin ulei de krill antarctic din specia 
Euphausia superba trebuie să demonstreze stabilitate la oxidare prin metode de testare adecvate și recunoscute la 
nivel național/internațional (de exemplu, AOAC)”. Prin urmare, este necesară rectificarea acestei rubrici din 
tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(13) Alimentul nou „ulei de krill antarctic din specia Euphausia superba bogat în fosfolipide” a fost autorizat în anumite 
condiții de utilizare de către autoritățile competente finlandeze ( 2 ). În specificații a fost adăugată în mod eronat 
următoarea cerință: „Stabilitate la oxidare: toate produsele alimentare care conțin ulei de krill antarctic din specia 
Euphausia superba bogat în fosfolipide trebuie să demonstreze stabilitate la oxidare prin metode de testare adecvate 
și recunoscute la nivel național/internațional (de exemplu, AOAC)”. Această cerință ar trebui eliminată. Prin urmare, 
este necesară rectificarea rubricii „ulei de krill antarctic din specia Euphausia superba bogat în fosfolipide” din 
tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(14) Alimentul nou „semințe de chia (Salvia hispanica)” a fost inițial autorizat în anumite condiții de utilizare prin 
Decizia 2009/827/CE a Comisiei ( 3 ). În specificații a fost adăugată în mod eronat următoarea cerință: „(UE: 
carbohidrații sunt disponibili = zahăr + amidon)”. Această cerință ar trebui eliminată. Prin urmare, este necesară 
rectificarea rubricii „semințe de chia (Salvia hispanica)” din tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2017/2470.
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( 1 ) Decizia de punere în aplicare (UE) 2016/375 a Comisiei din 11 martie 2016 de autorizare a introducerii pe piață a lacto-N- 
neotetraozei ca ingredient alimentar nou în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului 
(JO L 70, 16.3.2016, p. 22). 

( 2 ) Scrisoarea din 8 mai 2015 (https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_ 
ro.pdf) 

( 3 ) Decizia 2009/827/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de autorizare a introducerii pe piață a semințelor de Chia (Salvia hispanica) 
ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului (JO L 294, 
11.11.2009, p. 14).

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_ro.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_ro.pdf


 

(15) Alimentul nou „extract de chitosan din ciuperci (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)” a fost inițial autorizat în 
anumite condiții de utilizare, în conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. În specificații a 
fost adăugată în mod eronat următoarea cerință: „Capacitatea de legare a grăsimilor 800 × (g/substanță umedă): 
încercare reușită”. Această cerință ar trebui înlocuită cu următorul text: „Capacitatea de legare a grăsimilor 800 × 
(g/g substanță umedă): încercare reușită”. Prin urmare, este necesară rectificarea rubricii „Extract de chitosan din 
ciuperci (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)” din tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2017/2470. 

(16) Alimentul nou „citicolină” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare prin Decizia de punere în aplicare 
2014/423/UE a Comisiei ( 1 ). În tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470, 
specificațiile noului aliment „citicolină” se referă la citicolina produsă printr-un proces sintetic sau microbian. 
După publicarea regulamentului respectiv, a devenit clar că procesul microbian de producție a citicolinei 
implica și un proces sintetic. Astfel, specificațiile de la rubrica „citicolină” din tabelul 2 al anexei la Regulamentul 
de punere în aplicare (UE) 2017/2470 ar trebui rectificate pentru a include numai procesul de producție microbian. 

(17) Alimentul nou „extract de Echinacea angustifolia din culturi de celule” a fost inițial autorizat în anumite condiții de 
utilizare, în conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Textul „descriere/definiție” a fost omis în 
mod eronat din specificații. Prin urmare, este necesară rectificarea rubricii „extract de Echinacea angustifolia din 
culturi de celule” din tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(18) Alimentul nou „galacto-oligozaharidă” este inclus în lista Uniunii stabilită prin Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2017/2470. În specificații au fost omise în mod eronat următoarele surse microbiene ale enzimei „β-galac
tozidază”: Pichia pastoris, Kluyveromyces lactis, Sporobolomyces singularis și Papiliotrema terrestris. Prin urmare, aceste 
surse de „β-galactozidază” ar trebui adăugate în rubrica „galacto-oligozaharidă” din tabelul 2 al anexei la Regula
mentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(19) Alimentul nou „vitamina K 2 (menachinonă)” a fost inițial autorizat în anumite condiții de utilizare prin Decizia 
2009/345/CE a Comisiei ( 2 ). Definiția chimică a vitaminei K 2 a fost adăugată în „specificațiile privind vitamina K 2 
(menachinonă-7) obținută prin metode microbiologice”, dar a fost omisă în mod eronat din „specificațiile privind 
vitamina sintetică K 2 (menachinonă-7)”. Prin urmare, este necesară rectificarea rubricii „vitamina K 2 (menachinonă)” 
din tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(20) Alimentul nou „beta glucani din drojdie” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare prin Decizia de punere în 
aplicare 2011/762/UE a Comisiei ( 3 ). Specificațiile privind „datele microbiologice” și „metalele grele” se referă în 
mod eronat la cele trei forme ale beta glucanilor din drojdie, în loc să se refere doar la forma „insolubilă în apă, dar 
dispersabilă în multe matrice lichide”. Prin urmare, este necesară rectificarea rubricii „beta glucani din drojdie” din 
tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470. 

(21) Alimentul nou „fitosteroli/fitostanoli” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare prin Decizia 2004/333/CE a 
Comisiei ( 4 ). La 14 aprilie 2016, societatea BASF SE Human Nutrition, ENS/HR a notificat Comisiei introducerea pe 
piața Uniunii a alimentului nou „fitosteroli/fitostanoli” în categoria „suplimente alimentare”, în conformitate cu 
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Categoria „suplimente alimentare” a fost omisă în mod eronat. Prin 
urmare, este necesară rectificarea rubricii „fitosteroli/fitostanoli” din tabelul 1 al anexei la Regulamentul de punere 
în aplicare (UE) 2017/2470 pentru a adăuga „suplimentele alimentare” drept categorie de alimente autorizată. 

(22) Alimentul nou „ulei bogat în acid arahidonic din ciuperca Mortierella alpina” a fost autorizat în anumite condiții de 
utilizare prin Decizia 2008/968/CE a Comisiei ( 5 ). În mod eronat, tulpina nemodificată genetic „CBS 210.32” a 
ciupercii Mortierella alpina nu a fost inclusă în specificații. Prin urmare, această tulpină ar trebui adăugată în rubrica 
„ulei bogat în acid arahidonic din ciuperca Mortierella alpina” din tabelul 2 al anexei la Regulamentul de punere în 
aplicare (UE) 2017/2470.
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( 1 ) Decizia de punere în aplicare 2014/423/UE a Comisiei din 1 iulie 2014 de autorizare a introducerii pe piață a citicolinei ca ingredient 
alimentar nou în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului (JO L 196, 3.7.2014, p. 24). 

( 2 ) Decizia 2009/345/CE a Comisiei din 22 aprilie 2009 de autorizare a introducerii pe piață a vitaminei K 2 (menachinonă) obținută din 
Bacillus subtilis natto ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului 
(JO L 105, 25.4.2009, p. 16). 

( 3 ) Decizia de punere în aplicare 2011/762/UE a Comisiei din 24 noiembrie 2011 de autorizare a introducerii pe piață a beta glucanilor 
din drojdie ca ingredient alimentar nou în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European și al Consiliului 
(JO L 313, 26.11.2011, p. 41). 

( 4 ) Decizia 2004/333/CE a Comisiei din 31 martie 2004 de autorizare a introducerii pe piață a grăsimilor galbene tartinabile, a sosurilor 
pentru salate, a produselor de tip lapte, a produselor de tip lapte fermentat, a băuturilor din soia și a produselor de tip brânzeturi cu 
adaos de fitosteroli/fitostanoli ca alimente noi sau ingrediente alimentare noi în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 al 
Parlamentului European și al Consiliului (JO L 105, 14.4.2004, p. 40). 

( 5 ) Decizia 2008/968/CE a Comisiei din 12 decembrie 2008 de autorizare a introducerii pe piață a uleiului cu conținut ridicat de acid 
arahidonic obținut din Mortierella alpina ca ingredient alimentar nou în temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului 
European și al Consiliului (JO L 344, 20.12.2008, p. 123).



 

(23) Alimentul nou „galat de epigalocatechină sub formă de extract purificat din frunze de ceai verde (Camellia sinensis)” 
a fost inițial autorizat în anumite condiții de utilizare, în conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) 
nr. 258/97. Categoria de alimente intitulată „Alimente fortificate în conformitate cu Regulamentul (CE) 
nr. 1925/2006” a fost adăugată în mod eronat și ar trebui eliminată din această rubrică. În plus, este necesară 
rectificarea rubricii „galat de epigalocatechină sub formă de extract purificat din frunze de ceai verde (Camellia 
sinensis)” din tabelul 1 al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 pentru a adăuga „ali
mentele” la „suplimentele alimentare definite în Directiva 2002/46/CE” drept categorie de alimente autorizată. 

(24) Alimentul nou „licopen din tomate” a fost autorizat în anumite condiții de utilizare, în conformitate cu articolul 5 
din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Categoria de alimente „Suplimente alimentare” a fost omisă în mod eronat și ar 
trebui adăugată în această rubrică. Prin urmare, este necesară rectificarea rubricii „licopen din tomate” din tabelul 1 
al anexei la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 pentru a adăuga „suplimentele alimentare” drept 
categorie de alimente autorizată. 

(25) În plus, după publicarea Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2017/2470, mai multe erori tipografice au fost 
identificate în anexă. Deși astfel de erori tipografice sunt, de regulă, corectate prin intermediul unei rectificări, în 
scopul de a se asigura claritatea pentru operatorii economici și autoritățile responsabile cu aplicarea legislației, 
corectarea acestor erori tipografice ar trebui să fie inclusă în prezentul act de corectare. 

(26) Având în vedere numărul corecturilor, este oportună înlocuirea întregii anexe la Regulamentul de punere în 
aplicare (UE) 2017/2470. 

(27) Măsurile prevăzute în prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, 
animale, produse alimentare și hrană pentru animale, 

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT: 

Articolul 1 

Anexa la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2470 se înlocuiește cu anexa la prezentul regulament. 

Articolul 2 

Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. 

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale și se aplică direct în toate statele 
membre. 

Adoptat la Bruxelles, 23 iulie 2018. 

Pentru Comisie 
Președintele 

Jean-Claude JUNCKER 

______
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ANEXĂ 

LISTA CU ALIMENTE NOI A UNIUNII 

Conținutul listei 

1. Lista Uniunii cuprinde tabelele 1 și 2. 

2. Tabelul 1 include alimentele noi autorizate și conține următoarele informații: 

Coloana 1: Aliment nou autorizat 

Coloana 2: Condițiile în care poate fi utilizat alimentul nou. Această coloană este împărțită mai departe în două: 
categorie specifică de alimente și niveluri maxime 

Coloana 3: Cerințe specifice suplimentare privind etichetarea 

Coloana 4: Alte cerințe 

3. Tabelul 2 include specificații privind alimentele noi și conține următoarele informații: 

Coloana 1: Aliment nou autorizat 

Coloana 2: Specificații
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al

ga
 

H
ae

m
at

oc
oc

cu
s 

pl
uv

ia
lis

 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

A
st

ax
an

tin
a 

es
te

 o
 c

ar
ot

en
oi

dă
 p

ro
du

să
 d

in
 a

lg
e 

di
n 

sp
ec

ia
 H

ae
m

at
oc

oc
cu

s 
pl

uv
ia

lis
. M

et
od

el
e 

de
 p

ro
du

cț
ie

 p
en

tr
u 

cu
lti

va
re

a 
al

ge
lo

r 
su

nt
 v

ar
ia

bi
le

; s
e 

po
t 

fo
lo

si 
sis

te
m

e 
în

ch
ise

 e
xp

us
e 

la
 lu

m
in

a 
so

ar
el

ui
 s

au
 la

 o
 il

um
in

ar
e 

ar
tif

ic
ia

lă
 s

tr
ic

t 
co

nt
ro

la
tă

; s
e 

po
t 

fo
lo

si 
și 

ba
zi

ne
 d

es
ch

ise
. C

el
ul

el
e 

al
ga

le
 s

un
t 

re
co

lta
te

 ș
i 

us
ca

te
; o

le
or

ăș
in

a 
es

te
 e

xt
ra

să
 c

u 
aj

ut
or

ul
 C

O
 2 

su
pe

rc
rit

ic
 s

au
 a

l 
un

ui
 s

ol
ve

nt
 (

ac
et

at
 d

e 
et

il)
. A

st
ax

an
tin

a 
es

te
 d

ilu
at

ă 
și 

st
an

da
rd

iz
at

ă 
la

 
2,

5 
%

, 5
,0

 %
, 7

,0
 %

, 1
0 

%
, 1

5 
%

 s
au

 2
0 

%
 f

ol
os

in
du

-s
e 

ul
ei

 d
e 

m
ăs

lin
e,

 u
le

i d
e 

șo
fr

ăn
el

, u
le

i d
e 

flo
ar

ea
-s

oa
re

lu
i s

au
 M

CT
 (

tr
ig

lic
er

id
e 

cu
 la

nț
 m

ed
iu

). 

C
om

po
zi

ția
 o

le
or

ăș
in

ii:
 

G
ră

sim
e:

 4
2,

2-
99

 %
 

Pr
ot

ei
ne

: 
0,

3-
4,

4 
%

 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 0
-5

2,
8 

%
 

Fi
br

e:
 <

 1
,0

 %
 

Ce
nu

șă
: 

0,
0-

4,
2 

%
 

Sp
ec

ifi
ca

ția
 c

ar
ot

en
oi

zi
lo

r 
g/

g 
%

 

To
ta

l 
as

ta
xa

nt
in

e:
 2

,9
-1

1,
1 

%



RO L 187/66 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

9-
ci

s-
as

ta
xa

nt
in

ă:
 0

,3
-1

7,
3 

%
 

13
-c

is-
as

ta
xa

nt
in

ă:
 0

,2
-7

,0
 %

 

M
on

oe
st

er
i 

de
 a

st
ax

an
tin

ă:
 7

9,
8-

91
,5

 %
 

D
ie

st
er

i 
de

 a
st

ax
an

tin
ă:

 0
,1

6-
19

,0
 %

 

Be
ta

-C
ar

ot
en

: 
0,

01
-0

,3
 %

 

Lu
te

in
ă:

 0
-1

,8
 %

 

Ca
nt

ax
an

tin
ă:

 0
-1

,3
0 

%
 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

Ba
ct

er
ii 

ae
ro

be
 t

ot
al

e:
 <

 3
 0

00
 U

FC
/g

 

D
ro

jd
ii 

și 
m

uc
eg

ai
ur

i: 
< 

10
0 

U
FC

/g
 

Co
lif

or
m

e:
 <

 1
0 

U
FC

/g
 

E.
 c

ol
i: 

N
eg

at
iv

 

Sa
lm

on
ell

a:
 N

eg
at

iv
 

St
ap

hy
lo

co
cc

us
: 

N
eg

at
iv

 

Se
m

in
țe

 d
e 

bu
su

io
c 

(O
ci

m
um

 
ba

si
lic

um
) 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Bu
su

io
cu

l (
O

cim
um

 b
as

ili
cu

m
 L

.) 
ap

ar
țin

e 
fa

m
ili

ei
 „

La
m

ia
ce

ae
” 

di
n 

or
di

nu
l „

La
m

ia
le

s”
. D

up
ă 

re
co

lta
re

, s
em

in
țe

le
 s

un
t 

cu
ră

ța
te

 m
ec

an
ic

. S
e 

în
de

pă
rt

ea
ză

 
flo

ril
e,

 f
ru

nz
el

e 
și 

al
te

 p
ăr

ți 
al

e 
pl

an
te

i. 
Tr

eb
ui

e 
să

 s
e 

re
cu

rg
ă 

la
 f

ilt
ra

re
 (

op
tic

ă,
 m

ec
an

ic
ă)

 p
en

tr
u 

a 
se

 a
sig

ur
a 

ce
l 

m
ai

 î
na

lt 
gr

ad
 d

e 
pu

rit
at

e 
a 

se
m

in
țe

lo
r 

de
 b

us
ui

oc
. 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

fa
br

ic
ar

e 
a 

su
cu

ril
or

 d
e 

fr
uc

te
 ș

i 
a 

am
es

te
cu

ril
or

 d
e 

su
cu

ri 
de

 f
ru

ct
e 

și 
le

gu
m

e 
ca

re
 c

on
țin

 s
em

in
țe

 d
e 

bu
su

io
c 

(O
cim

um
 b

as
ili

cu
m

 L
.) 

in
cl

ud
e 

et
ap

a 
de

 h
id

ra
ta

re
 p

re
al

ab
ilă

 ș
i 

de
 p

as
te

ur
iz

ar
e 

a 
se

m
in

țe
lo

r. 
Su

nt
 i

ns
tit

ui
te

 c
on

tr
oa

le
 m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e 
și 

sis
te

m
e 

de
 

m
on

ito
riz

ar
e.

 

Su
bs

ta
nț

ă 
us

ca
tă

: 
94

,1
 %

 

Pr
ot

ei
ne

: 
20

,7
 %

 

G
ră

sim
i: 

24
,4

 %
 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 1
,7

 %
 

Fi
br

e 
al

im
en

ta
re

: 
40

,5
 %

 (
m

et
od

ă:
 A

O
A

C 
95

8.
29

) 

Ce
nu

șă
: 

6,
78

 %
 

Ex
tr

ac
t 

de
 f

as
ol

e 
ne

ag
ră

 
fe

rm
en

ta
tă

 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

Ex
tr

ac
tu

l d
e 

fa
so

le
 n

ea
gr

ă 
fe

rm
en

ta
tă

 (
ex

tr
ac

t 
de

 T
ou

ch
i) 

es
te

 o
 p

ud
ră

 f
in

ă 
de

 c
ul

oa
re

 m
ar

o 
de

sc
hi

s, 
bo

ga
tă

 î
n 

pr
ot

ei
ne

 ș
i 

ob
țin

ut
ă 

pr
in

 e
xt

ra
cț

ia
 î

n 
ap

ă 
a 

se
m

in
țe

lo
r 

de
 s

oi
a 

[G
lyc

in
e 

m
ax

 (
L.

) 
M

er
r.]

 f
er

m
en

ta
te

 c
u 

A
sp

er
gi

llu
s 

or
yz

ae
. 

Ex
tr

ac
tu

l 
co

nț
in

e 
un

 i
nh

ib
ito

r 
al

 α
-g

lu
co

sid
az

ei
. 

C
ar

ac
te

ri
st

ic
i: 

G
ră

sim
e:

 ≤
 1

,0
 %

 

Pr
ot

ei
ne

: 
≥ 

55
 %



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/67 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

A
pă

: 
≤ 

7,
0 

%
 

Ce
nu

șă
: 

≤ 
10

 %
 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 ≥
 2

0 
%

 

A
ct

iv
ita

te
 î

n 
ca

lit
at

e 
de

 i
nh

ib
ito

r 
al

 α
-g

lu
co

sid
az

ei
: I

C5
0 

m
in

 0
,0

25
 m

g/
m

l 

Iz
of

la
vo

nă
 d

in
 s

oi
a:

 ≤
 0

,3
 g

/1
00

 g
 

La
ct

of
er

in
ă 

bo
vi

nă
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

La
ct

of
er

in
a 

bo
vi

nă
 e

st
e 

o 
pr

ot
ei

nă
 c

ar
e 

se
 g

ăs
eș

te
 în

 m
od

 n
at

ur
al

 în
 la

pt
el

e 
de

 v
ac

ă.
 E

st
e 

o 
gl

ic
op

ro
te

in
ă 

de
 fi

xa
re

 a
 fi

er
ul

ui
, d

e 
ap

ro
xi

m
at

iv
 7

7 
kD

a,
 ș

i 
co

ns
tă

 î
nt

r-
un

 s
in

gu
r 

la
nț

 p
ol

ip
ep

tid
ic

, d
e 

68
9 

de
 a

m
in

oa
ci

zi
. 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

: L
ac

to
fe

rin
a 

bo
vi

nă
 e

st
e 

iz
ol

at
ă 

di
n 

la
pt

e 
de

gr
es

at
 s

au
 z

er
 d

e 
br

ân
ză

 p
rin

 s
ch

im
b 

io
ni

c 
și 

et
ap

e 
ul

te
rio

ar
e 

de
 u

ltr
af

ilt
ra

re
. Î

n 
ce

le
 

di
n 

ur
m

ă,
 e

st
e 

us
ca

tă
 p

rin
 l

io
fil

iz
ar

e 
sa

u 
pu

lv
er

iz
ar

e 
și 

pa
rt

ic
ul

el
e 

m
ar

i 
se

 e
lim

in
ă 

pr
in

 c
er

ne
re

. 
Es

te
 p

ra
ct

ic
 o

 p
ul

be
re

 i
no

do
ră

, 
uș

or
 r

oz
ac

ee
. 

Pr
op

ri
et

ăț
ile

 f
iz

ic
o-

ch
im

ic
e 

al
e 

la
ct

of
er

in
ei

 b
ov

in
e:

 

U
m

id
ita

te
: 

< 
4,

5 
%

 

Ce
nu

șă
: 

< 
1,

5 
%

 

A
rs

en
: 

< 
2,

0 
m

g/
kg

 

Fi
er

: <
 3

50
 m

g/
kg

 

Pr
ot

ei
ne

: 
> 

93
 %

 

di
n 

ca
re

 l
ac

to
fe

rin
ă 

bo
vi

nă
: 

> 
95

 %
 

di
n 

ca
re

 a
lte

 p
ro

te
in

e:
 <

 5
,0

 %
 

pH
 (

so
lu

ție
 2

 %
, 

20
 °C

): 
5,

2-
7,

2 

So
lu

bi
lit

at
e 

(s
ol

uț
ie

 2
 %

, 
20

 °C
): 

co
m

pl
et

ă 

U
le

i 
di

n 
se

m
in

țe
 d

e 
Bu

gl
os

so
id

es
 a

rv
en

si
s 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

U
le

iu
l 

ra
fin

at
 d

in
 B

ug
lo

ss
oi

de
s 

se
 e

xt
ra

ge
 d

in
 s

em
in

țe
le

 d
e 

Bu
gl

os
so

id
es

 a
rv

en
sis

 (
L.

) 
I.M

.Jo
hn

st
 

A
ci

d 
al

fa
-li

no
le

ni
c:

 ≥
 3

5 
%

 g
/g

 d
in

 a
ci

zi
i 

gr
aș

i 
to

ta
li 

A
ci

d 
st

ea
rid

on
ic

: ≥
 1

5 
%

 g
/g

 d
in

 a
ci

zi
i 

gr
aș

i 
to

ta
li 

A
ci

d 
lin

ol
ei

c:
 ≥

 8
,0

 %
 g

/g
 d

in
 a

ci
zi

i 
gr

aș
i 

to
ta

li 

A
ci

zi
 g

ra
și 

tr
an

s: 
≤ 

2,
0 

%
 g

/g
 d

in
 a

ci
zi

i 
gr

aș
i 

to
ta

li 

In
di

ce
 d

e 
ac

id
ita

te
: ≤

 0
,6

 m
g 

KO
H

/g
 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
≤ 

5,
0 

m
eq

 O
 2/

kg
 

Co
nț

in
ut

 n
es

ap
on

ifi
ca

bi
l: 

≤ 
2,

0 
%

 

Co
nț

in
ut

 d
e 

pr
ot

ei
ne

 (
to

ta
l 

az
ot

): 
≤ 

10
 μ

g/
m

l 

A
lc

al
oi

zi
 p

iro
liz

id
in

ic
i: 

N
ed

et
ec

ta
bi

li 
pe

nt
ru

 o
 l

im
ită

 d
e 

de
te

cț
ie

 d
e 

4,
0 

μg
/k

g



RO L 187/68 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

U
le

i 
de

 C
al

an
us

 f
in

m
ar

ch
ic

us
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

A
lim

en
tu

l 
no

u 
es

te
 u

n 
ul

ei
 u

șo
r 

vâ
sc

os
, 

de
 c

ul
oa

re
 r

ub
in

ie
 ș

i 
cu

 u
n 

uș
or

 m
iro

s 
de

 c
ru

st
ac

ee
, 

ex
tr

as
 d

in
 c

ru
st

ac
eu

l 
(z

oo
pl

an
ct

on
ul

 m
ar

in
) 

Ca
la

nu
s 

fin
m

ar
ch

icu
s. 

In
gr

ed
ie

nt
ul

 e
st

e 
al

că
tu

it,
 î

n 
pr

in
ci

pa
l, 

di
n 

es
te

ri 
de

 c
ea

ră
 (

> 
85

 %
) 

ca
re

 c
on

țin
 m

ic
i 

ca
nt

ită
ți 

de
 t

rig
lic

er
id

e 
și 

al
te

 l
ip

id
e 

ne
ut

re
. 

Sp
ec

ifi
ca

ții
: 

A
pă

: 
< 

1,
0 

%
 

Es
te

ri 
de

 c
ea

ră
: 

> 
85

 %
 

A
ci

zi
 g

ra
și 

to
ta

li:
 >

 4
6 

%
 

A
ci

d 
ei

co
sa

pe
nt

ae
no

ic
 (

EP
A

): 
> 

3,
0 

%
 

A
ci

d 
do

co
sa

he
xa

en
oi

c 
(D

H
A

): 
> 

4,
0 

%
 

A
lc

oo
li 

gr
aș

i 
to

ta
li:

 >
 2

8 
%

 

A
lc

oo
l 

gr
as

 C
20

:1
 n

-9
: 

> 
9,

0 
%

 

A
lc

oo
l 

gr
as

 C
22

:1
 n

-1
1:

 >
 1

2 
%

 

A
ci

zi
 g

ra
și 

tr
an

s: 
< 

1,
0 

%
 

A
st

ax
an

tin
es

te
ri:

 <
 0

,1
 %

 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
< 

3,
0 

m
eq

. 
O

 2/
kg

 

Ba
ză

 p
en

tr
u 

gu
m

ă 
de

 m
es

te
ca

t 
(m

on
om

et
ox

ip
ol

ie
til

en
gl

ic
ol

) 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

N
ou

l 
in

gr
ed

ie
nt

 a
lim

en
ta

r 
es

te
 u

n 
po

lim
er

 s
in

te
tic

 (
N

um
ăr

ul
 b

re
ve

tu
lu

i 
W

O
20

06
01

61
79

). 
A

ce
st

a 
se

 c
om

pu
ne

 d
in

 p
ol

im
er

i 
ra

m
ifi

ca
ți 

de
 m

on
om

e
to

xi
po

lie
til

en
gl

ic
ol

 (
M

PE
G

) 
gr

ef
aț

i 
pe

 p
ol

iiz
op

re
n 

gr
ef

at
 c

u 
an

hi
dr

id
ă 

m
al

ei
că

 (
PI

P-
g-

M
A

) 
și 

di
n 

M
PE

G
 n

er
ea

cț
io

na
t 

(s
ub

 3
5 

%
 î

n 
gr

eu
ta

te
). 

Cu
lo

ar
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

. 

N
r. 

CA
S:

 1
24

60
80

-5
3-

4 

C
ar

ac
te

ri
st

ic
i: 

U
m

id
ita

te
: 

< 
5,

0 
%

 

A
lu

m
in

iu
: 

< 
3,

0 
m

g/
kg

 

Li
tiu

: <
 0

,5
 m

g/
kg

 

N
ic

he
l: 

< 
0,

5 
m

g/
kg

 

A
nh

id
rid

ă 
re

zi
du

al
ă:

 <
 1

5 
μm

ol
/g

 

In
di

ce
 d

e 
po

lid
isp

er
sie

: <
 1

,4
 

Iz
op

re
n:

 <
 0

,0
5 

m
g/

kg
 

O
xi

d 
de

 e
til

en
ă:

 <
 0

,2
 m

g/
kg

 

A
nh

id
rid

ă 
m

al
ei

că
 l

ib
er

ă:
 <

 0
,1

 %



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/69 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

To
ta

l 
ol

ig
om

er
i 

(s
ub

 1
 0

00
 D

al
to

n)
: 

≤ 
50

 m
g/

kg
 

Et
ile

ng
lic

ol
: <

 2
00

 m
g/

kg
 

D
ie

til
en

gl
ic

ol
: <

 3
0 

m
g/

kg
 

M
on

oe
til

en
gl

ic
ol

 m
et

il 
et

er
: 

< 
3,

0 
m

g/
kg

 

D
ie

til
en

gl
ic

ol
 m

et
il 

et
er

: 
< 

4,
0 

m
g/

kg
 

Tr
ie

til
en

gl
ic

ol
 m

et
il 

et
er

: 
< 

7,
0 

m
g/

kg
 

1,
4-

di
ox

an
: 

< 
2,

0 
m

g/
kg

 

Fo
rm

al
de

hi
dă

: 
< 

10
 m

g/
kg

 

Ba
ză

 p
en

tr
u 

gu
m

ă 
de

 m
es

te
ca

t 
(c

op
ol

im
er

 d
e 

et
er

 m
et

ilv
in

ili
c 

și
 a

nh
id

ri
dă

 m
al

ei
că

) 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Co
po

lim
er

ul
 d

e 
et

er
 m

et
ilv

in
ili

c 
și 

an
hi

dr
id

ă 
m

al
ei

că
 e

st
e 

un
 c

op
ol

im
er

 a
nh

id
ru

 a
l 

et
er

ul
ui

 m
et

ilv
in

ili
c 

și 
al

 a
nh

id
rid

ei
 m

al
ei

ce
. 

Pu
lb

er
e 

ne
ag

lu
tin

at
ă,

 d
e 

cu
lo

ar
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

 

N
r. 

CA
S:

 9
01

1-
16

-9
 

Pu
ri

ta
te

: 

Va
lo

ar
ea

 î
n 

te
st

e:
 C

el
 p

uț
in

 9
9,

5 
%

 î
n 

m
at

er
ia

 u
sc

at
ă 

Vâ
sc

oz
ita

te
 s

pe
ci

fic
ă 

(1
 %

 M
EK

): 
2-

10
 

M
et

il-
vi

ni
l-e

te
r 

re
zi

du
al

: 
≤ 

15
0 

pp
m

 

A
nh

id
rid

ă 
m

al
ei

că
 r

ez
id

ua
lă

: 
≤ 

25
0 

pp
m

 

A
ce

ta
ld

eh
id

ă:
 ≤

 5
00

 p
pm

 

M
et

an
ol

: 
≤ 

50
0 

pp
m

 

Pe
ro

xi
d 

de
 d

ila
ur

oi
l: 

≤ 
15

 p
pm

 

M
et

al
e 

gr
el

e 
to

ta
le

: 
≤ 

10
 p

pm
 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

m
ic

ro
or

ga
ni

sm
e 

ae
ro

be
: 

≤ 
50

0 
U

FC
/g

 

M
uc

eg
ai

ur
i/d

ro
jd

ii:
 ≤

 5
00

 U
FC

/g
 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i: 

Te
st

 n
eg

at
iv

 

Sa
lm

on
ell

a:
 T

es
t 

ne
ga

tiv
 

St
ap

hy
lo

co
cc

us
 a

ur
eu

s: 
Te

st
 n

eg
at

iv
 

Ps
eu

do
m

on
as

 a
er

ug
in

os
a:

 T
es

t 
ne

ga
tiv



RO L 187/70 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

U
le

i 
de

 c
hi

a 
di

n 
Sa

lv
ia

 
hi

sp
an

ic
a 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

U
le

iu
l 

de
 c

hi
a 

se
 o

bț
in

e 
di

n 
se

m
in

țe
le

 d
e 

ch
ia

 (
Sa

lvi
a 

hi
sp

an
ica

 L
.) 

(p
ur

ita
te

 9
9,

9 
%

), 
pr

in
 p

re
sa

re
 l

a 
re

ce
. N

u 
se

 u
til

iz
ea

ză
 s

ol
ve

nț
i 

și,
 d

up
ă 

pr
es

ar
e,

 
ul

ei
ul

 s
e 

pă
st

re
az

ă 
în

 r
ez

er
vo

ar
e 

de
 d

ec
an

ta
re

, i
ar

 u
lte

rio
r 

es
te

 s
up

us
 u

nu
i 

pr
oc

es
 d

e 
fil

tr
ar

e 
pe

nt
ru

 a
 î

nd
ep

ăr
ta

 i
m

pu
rit

ăț
ile

. E
l 

po
at

e 
fi 

ob
țin

ut
, 

de
 

as
em

en
ea

, p
rin

 e
xt

ra
cț

ie
 c

u 
CO

 2 
su

pe
rc

rit
ic

. 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

: 

Pr
od

us
 p

rin
 p

re
sa

re
 la

 r
ec

e.
 N

u 
se

 u
til

iz
ea

ză
 s

ol
ve

nț
i ș

i, 
du

pă
 p

re
sa

re
, u

le
iu

l s
e 

pă
st

re
az

ă 
în

 r
ez

er
vo

ar
e 

de
 d

ec
an

ta
re

, i
ar

 u
lte

rio
r 

es
te

 s
up

us
 u

nu
i p

ro
ce

s 
de

 f
ilt

ra
re

 p
en

tr
u 

a 
în

de
pă

rt
a 

im
pu

rit
ăț

ile
. 

A
ci

di
ta

te
 e

xp
rim

at
ă 

ca
 a

ci
d 

ol
ei

c:
 ≤

 2
,0

 %
 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
≤ 

10
 m

eq
/k

g 

Im
pu

rit
ăț

i 
in

so
lu

bi
le

: 
≤ 

0,
05

 %
 

A
ci

d 
al

fa
-li

no
le

ni
c:

 ≥
 6

0 
%

 

A
ci

d 
lin

ol
ei

c:
 1

5-
20

 %
 

Se
m

in
țe

 d
e 

ch
ia

 (
Sa

lv
ia

 
hi

sp
an

ic
a)

 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

Ch
ia

 (
Sa

lvi
a 

hi
sp

an
ica

 L
.) 

es
te

 o
 p

la
nt

ă 
er

ba
ce

e 
an

ua
lă

 d
e 

va
ră

 a
pa

rț
in

ân
d 

fa
m

ili
ei

 L
ab

ia
ta

e. 
D

up
ă 

re
co

lta
re

, 
se

m
in

țe
le

 s
un

t 
cu

ră
ța

te
 m

ec
an

ic
. 

Se
 

în
de

pă
rt

ea
ză

 f
lo

ril
e,

 f
ru

nz
el

e 
și 

al
te

 p
ăr

ți 
al

e 
pl

an
te

i. 

Su
bs

ta
nț

ă 
us

ca
tă

: 
90

-9
7 

%
 

Pr
ot

ei
ne

: 
15

-2
6 

%
 

G
ră

sim
i: 

18
-3

9 
%

 

Ca
rb

oh
id

ra
ți 

(*
): 

18
-4

3 
%

 

Fi
br

ă 
br

ut
ă 

(*
*)

: 
18

-4
3 

%
 

Ce
nu

șă
: 

3-
7 

%
 

(*
) 

Ca
rb

oh
id

ra
ții

 i
nc

lu
d 

in
di

ce
le

 d
e 

fib
re

 

(*
*)

 F
ib

ra
 b

ru
tă

 r
ep

re
zi

nt
ă 

pa
rt

ea
 f

ib
re

i 
co

m
pu

să
 î

n 
pr

in
ci

pa
l 

di
n 

ce
lu

lo
ză

, 
pe

nt
os

an
 ș

i 
lig

ni
nă

 n
ed

ig
er

ab
ile

 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

: 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

 a
l s

uc
ur

ilo
r 

de
 f

ru
ct

e 
și 

al
 a

m
es

te
cu

ril
or

 d
e 

su
cu

ri 
de

 f
ru

ct
e 

ca
re

 c
on

țin
 s

em
in

țe
 d

e 
ch

ia
 in

cl
ud

e 
et

ap
a 

de
 h

id
ra

ta
re

 p
re

al
ab

ilă
 ș

i 
de

 p
as

te
ur

iz
ar

e 
a 

se
m

in
țe

lo
r. 

Su
nt

 i
ns

tit
ui

te
 c

on
tr

oa
le

 m
ic

ro
bi

ol
og

ic
e 

și 
sis

te
m

e 
de

 m
on

ito
riz

ar
e.

 

C
hi

tin
ă-

gl
uc

an
 d

in
 A

sp
er

gi
llu

s 
ni

ge
r 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Ch
iti

na
-g

lu
ca

n 
se

 o
bț

in
e 

di
n 

m
ic

el
iu

 d
e 

A
sp

er
gi

llu
s 

ni
ge

r; 
ac

ea
st

a 
es

te
 o

 p
ud

ră
 c

u 
te

nt
ă 

gă
lb

ui
e,

 in
od

or
ă 

și 
ne

ag
lu

tin
at

ă.
 A

re
 u

n 
co

nț
in

ut
 d

e 
su

bs
ta

nț
ă 

us
ca

tă
 d

e 
90

 %
 s

au
 m

ai
 m

ar
e.

 

Ch
iti

na
-g

lu
ca

n 
es

te
 c

om
pu

să
 î

n 
pr

in
ci

pa
l 

di
n 

do
uă

 p
ol

iz
ah

ar
id

e:
 

—
 

ch
iti

nă
, 

co
m

pu
să

 d
in

 u
ni

tă
ți 

re
pe

tit
iv

e 
de

 N
-a

ce
til

-D
-g

lu
co

za
m

in
ă 

(n
r. 

CA
S:

 1
39

8-
61

-4
), 

-b
et

a(
1,

3)
 

—
 

gl
uc

an
, c

om
pu

s 
di

n 
un

ită
ți 

re
pe

ta
te

 d
e 

D
-g

lu
co

ză
 (

nr
. 

CA
S:

 9
04

1-
22

-9
).



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/71 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e:

 ≤
 1

0 
%

 

Ch
iti

nă
-g

lu
ca

n:
 ≥

 9
0 

%
 

Ra
po

rt
ul

 c
hi

tin
ă/

gl
uc

an
: 3

0:
70

 l
a 

60
:4

0 

Ce
nu

șă
: 

≤ 
3,

0 
%

 

Li
pi

de
: ≤

 1
,0

 %
 

Pr
ot

ei
ne

: 
≤ 

6,
0 

%
 

C
om

pl
ex

 d
e 

ch
iti

nă
-g

lu
ca

n 
di

n 
Fo

m
es

 f
om

en
ta

ri
us

 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

Co
m

pl
ex

ul
 d

e 
ch

iti
nă

-g
lu

ca
n 

se
 o

bț
in

e 
di

n 
pe

re
ții

 c
el

ul
ar

i 
ai

 f
ru

ct
ul

ui
 c

iu
pe

rc
ii 

Fo
m

es
 f

om
en

ta
riu

s. 
A

ce
st

a 
cu

pr
in

de
, 

în
 p

rin
ci

pa
l, 

do
uă

 p
ol

iz
ah

ar
id

e:
 

—
 

Ch
iti

nă
, 

co
m

pu
să

 d
in

 u
ni

tă
ți 

re
pe

tit
iv

e 
de

 N
-a

ce
til

-D
-g

lu
co

za
m

in
ă 

(n
r. 

CA
S:

 1
39

8-
61

-4
); 

—
 

Be
ta

(1
,3

)(1
,6

)-D
-g

lu
ca

n,
 c

om
pu

s 
di

n 
un

ită
ți 

re
pe

ta
te

 d
e 

D
-g

lu
co

ză
 (

nr
. 

CA
S:

 9
04

1-
22

-9
). 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

 c
up

rin
de

 m
ai

 m
ul

te
 e

ta
pe

, 
in

cl
us

iv
: 

cu
ră

ța
re

, 
re

du
ce

re
a 

di
m

en
siu

ni
i 

și 
m

ăc
in

ar
e,

 î
nm

ui
er

e 
în

 a
pă

 ș
i 

în
că

lz
ire

 î
nt

r-
o 

so
lu

ție
 

al
ca

lin
ă,

 s
pă

la
re

, u
sc

ar
e.

 Î
n 

pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

 n
u 

se
 a

pl
ic

ă 
hi

dr
ol

iz
a.

 

A
sp

ec
t: 

Pu
lb

er
e,

 i
no

do
ră

, 
ne

ar
om

at
ă,

 d
e 

cu
lo

ar
e 

br
un

ă 

Pu
ri

ta
te

: 

U
m

id
ita

te
: 

≤ 
15

 %
 

Ce
nu

șă
: 

≤ 
3,

0 
%

 

Ch
iti

nă
-g

lu
ca

n:
 ≥

 9
0 

%
 

Ra
po

rt
ul

 c
hi

tin
ă/

gl
uc

an
: 7

0:
20

 

G
lu

ci
de

 t
ot

al
e,

 e
xc

lu
zâ

nd
 g

lu
ca

ni
i: 

≤ 
0,

1 
%

 

Pr
ot

ei
ne

: 
≤ 

2,
0 

%
 

Li
pi

de
: ≤

 1
,0

 %
 

M
el

an
in

e:
 ≤

 8
,3

 %
 

A
di

tiv
i: 

N
u 

ex
ist

ă 

pH
: 

6,
7-

7,
5 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Pl
um

b 
(p

pm
): 

≤ 
1,

00
 

Ca
dm

iu
 (

pp
m

): 
≤ 

1,
00

 

M
er

cu
r 

(p
pm

): 
≤ 

0,
03

 

A
rs

en
 (

pp
m

): 
≤ 

0,
20



RO L 187/72 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

Ba
ct

er
ii 

m
ez

of
ile

 t
ot

al
e:

 ≤
 1

03 /g
 

D
ro

jd
ii 

și 
m

uc
eg

ai
ur

i: 
≤ 

10
3 /g

 

Co
lif

or
m

e 
la

 3
0 

°C
: 

≤ 
10

3 /g
 

E.
 c

ol
i: 

≤ 
10

/g
 

Sa
lm

on
ell

a 
și 

al
te

 b
ac

te
rii

 p
at

og
en

e:
 A

bs
en

ță
/2

5 
g 

Ex
tr

ac
t 

de
 c

hi
to

sa
n 

di
n 

ci
up

er
ci

 (
A

ga
ri

cu
s 

bi
sp

or
us

; 
A

sp
er

gi
llu

s 
ni

ge
r)

 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Ex
tr

ac
tu

l d
e 

ch
ito

sa
n 

[c
u 

co
nț

in
ut

 p
re

do
m

in
an

t 
de

 p
ol

i(D
-g

lu
co

za
m

in
ă)

] 
se

 o
bț

in
e 

di
n 

tu
lp

in
i a

le
 A

ga
ric

us
 b

isp
or

us
 s

au
 d

in
 m

ic
el

iu
 d

e 
A

sp
er

gi
llu

s 
ni

ge
r. 

Pr
oc

es
ul

 d
e 

pr
od

uc
ție

 b
re

ve
ta

t 
cu

pr
in

de
 m

ai
 m

ul
te

 e
ta

pe
, 

in
cl

us
iv

: 
ex

tr
ag

er
e 

și 
de

ac
et

ila
re

 (
hi

dr
ol

iz
ă)

 î
n 

m
ed

iu
 a

lc
al

in
, 

so
lu

bi
liz

ar
e 

în
 m

ed
iu

 a
ci

d,
 

pr
ec

ip
ita

re
 î

n 
m

ed
iu

 a
lc

al
in

, s
pă

la
re

 ș
i 

us
ca

re
. 

Si
no

ni
m

: 
Po

li(
D

-g
lu

co
za

m
in

ă)
 

N
um

ăr
 C

A
S 

al
 c

hi
to

sa
nu

lu
i: 

90
12

-7
6-

4 

Fo
rm

ul
a 

ch
ito

sa
nu

lu
i: 

(C
 6H

 11
N

O
 4)

 n 
A

sp
ec

t: 
pu

lb
er

e 
fin

ă 
ne

ag
lu

tin
at

ă 

A
sp

ec
t: 

Va
ria

ză
 d

e 
la

 a
lb

ic
io

s 
la

 o
 n

ua
nț

ă 
uș

or
 m

ar
on

ie
 

M
iro

s: 
In

od
or

 

Pu
ri

ta
te

: 

Co
nț

in
ut

 d
e 

ch
ito

sa
n 

(%
 g

/g
 s

ub
st

an
ță

 u
sc

at
ă)

: 
≥ 

85
 

Co
nț

in
ut

 d
e 

gl
uc

an
 (

%
 g

/g
 s

ub
st

an
ță

 u
sc

at
ă)

: 
≤ 

15
 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e 

(%
 g

/g
 s

ub
st

an
ță

 u
sc

at
ă)

: 
≤ 

10
 

Vâ
sc

oz
ita

te
 (

1 
%

 î
n 

1 
%

 d
e 

ac
id

 a
ce

tic
): 

1-
15

 

G
ra

d 
de

 a
ce

til
ar

e 
(în

 %
 m

ol
/s

ub
st

an
ță

 u
m

ed
ă)

: 
0-

30
 

Vâ
sc

oz
ita

te
 (

1 
%

 î
n 

1 
%

 d
e 

ac
id

 a
ce

tic
) 

(m
Pa

.s)
: 

1-
14

 p
en

tr
u 

ch
ito

sa
n 

di
n 

A
sp

er
gi

llu
s 

ni
ge

r; 
12

-2
5 

pe
nt

ru
 c

hi
tin

ă 
di

n 
A

ga
ric

us
 b

isp
or

us
 

Ce
nu

șă
 (

%
 g

/g
 s

ub
st

an
ță

 u
sc

at
ă)

: 
≤ 

3,
0 

Pr
ot

ei
ne

 (
%

 g
/g

 s
ub

st
an

ță
 u

sc
at

ă)
: 

≤ 
2,

0 

G
ra

nu
lo

m
et

rie
: >

 1
00

 n
m

 

D
en

sit
at

e 
m

ăs
ur

at
ă 

(g
/c

m
3 ): 

0,
7-

1,
0 

Ca
pa

ci
ta

te
a 

de
 l

eg
ar

e 
a 

gr
ăs

im
ilo

r 
80

0 
x 

(g
/g

 s
ub

st
an

ță
 u

m
ed

ă)
: 

în
ce

rc
ar

e 
re

uș
ită



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/73 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

M
er

cu
r 

(p
pm

): 
≤ 

0,
1 

Pl
um

b 
(p

pm
): 

≤ 
1,

0 

A
rs

en
 (

pp
m

): 
≤ 

1,
0 

Ca
dm

iu
 (

pp
m

): 
≤ 

0,
5 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

G
er

m
en

i 
ae

ro
bi

 (
U

FC
/g

): 
≤ 

10
3 

N
um

ăr
 d

e 
dr

oj
di

i 
și 

m
uc

eg
ai

ur
i 

(U
FC

/g
): 

≤ 
10

3 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i 

(U
FC

/g
): 

≤ 
10

 

En
te

ro
ba

ct
er

ia
ce

e 
(U

FC
/g

): 
≤ 

10
 

Sa
lm

on
ell

a:
 A

bs
en

ță
/2

5g
 

Li
ste

ria
 m

on
oc

yt
og

en
es

: 
A

bs
en

ță
/2

5 
g 

Su
lfa

t 
de

 c
on

dr
oi

tin
ă  

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Su
lfa

tu
l 

de
 c

on
dr

oi
tin

ă 
(s

ar
e 

de
 s

od
iu

) 
es

te
 u

n 
pr

od
us

 b
io

sin
te

tic
. 

El
 s

e 
ob

țin
e 

pr
in

 s
ul

fa
ta

re
a 

ch
im

ic
ă 

a 
co

nd
ro

iti
ne

i 
de

riv
at

e 
pr

in
 f

er
m

en
ta

ție
 c

u 
tu

lp
in

a 
U

1-
41

 (
A

TC
C 

23
50

2)
 a

 b
ac

te
rie

i 
Es

ch
er

ich
ia

 c
ol

i 
O

5:
K4

:H
4.

 

Su
lfa

t 
de

 c
on

dr
oi

tin
ă 

(s
ar

e 
de

 s
od

iu
) 

(%
 b

az
ă 

us
ca

tă
): 

95
-1

05
 

M
W

w
 (

gr
eu

ta
te

 m
ed

ie
) 

(k
D

a)
: 

5-
12

 

M
W

n 
(n

um
ăr

 m
ed

iu
) 

(k
D

a)
: 

4-
11

 

D
isp

er
sie

 (
w

 h/
w

 0,
05

): 
≤ 

0,
7 

M
od

el
 d

e 
su

lfa
ta

re
 (

ΔD
i-6

S)
 (

%
): 

≤ 
85

 

Pi
er

de
re

 l
a 

us
ca

re
 (

%
) 

(1
05

 °C
 l

a 
gr

eu
ta

te
 c

on
st

an
tă

): 
≤ 

10
,0

 

Re
zi

du
u 

la
 c

al
ci

na
re

 (
%

 b
az

ă 
us

ca
tă

): 
20

-3
0 

Pr
ot

ei
nă

 (
%

 b
az

ă 
us

ca
tă

): 
≤ 

0,
5 

En
do

to
xi

ne
 (

U
E/

m
g)

: 
≤ 

10
0 

To
ta

l 
im

pu
rit

ăț
i 

or
ga

ni
ce

 (
m

g/
kg

): 
≤ 

50
 

Pi
co

lin
at

 d
e 

cr
om

 
D

es
cr

ie
re

/D
ef

in
iți

e:
 

Pi
co

lin
at

ul
 d

e 
cr

om
 e

st
e 

o 
pu

lb
er

e 
flu

id
ă 

ro
șia

tic
ă,

 u
șo

r 
so

lu
bi

lă
 î

n 
ap

a 
cu

 p
H

 7
. 

Sa
re

a 
es

te
, 

de
 a

se
m

en
ea

, 
so

lu
bi

lă
 î

n 
so

lv
en

ții
 o

rg
an

ic
i 

po
la

ri.
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 t

ris
(2

-p
iri

di
nc

ar
bo

xi
la

t-N
,O

)c
ro

m
(II

I) 
sa

u 
sa

re
a 

de
 c

ro
m

 (
III

) 
a 

ac
id

ul
ui

 2
-p

iri
di

nc
ar

bo
xi

lic
 

N
r. 

CA
S:

 1
46

39
-2

5-
9



RO L 187/74 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
r(C

 6H
 4N

O
 2)

 3 
Ca

ra
ct

er
ist

ic
i 

ch
im

ic
e:

 

Pi
co

lin
at

 d
e 

cr
om

: 
≥ 

95
 %

 

Cr
om

 (
III

): 
12

-1
3 

%
 

Cr
om

 (
VI

): 
ne

de
te

ct
at

 

A
pă

: 
≤ 

4,
0 

%
 

Pl
an

tă
 a

ro
m

at
ic

ă 
de

 C
is

tu
s 

in
ca

nu
s 

L.
 P

an
da

lis
 

D
es

cr
ie

re
: 

Pl
an

tă
 a

ro
m

at
ic

ă 
de

 C
ist

us
 i

nc
an

us
 L

. 
Pa

nd
al

is;
 s

pe
ci

i 
ap

ar
țin

ân
d 

fa
m

ili
ei

 C
ist

ac
ea

e 
or

ig
in

ar
ă 

di
n 

re
gi

un
ea

 m
ed

ite
ra

ne
an

ă,
 p

en
in

su
la

 H
al

ki
di

ki
. 

C
om

po
zi

ție
: 

U
m

id
ita

te
: 

9-
10

 g
/1

00
 g

 p
la

nt
e 

ar
om

at
ic

e 

Pr
ot

ei
ne

: 
6,

1 
g/

10
0 

g 
pl

an
te

 a
ro

m
at

ic
e 

G
ră

sim
i: 

1,
6 

g/
10

0 
g 

pl
an

te
 a

ro
m

at
ic

e 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 5
0,

1 
g/

10
0 

g 
pl

an
te

 a
ro

m
at

ic
e 

Fi
br

ă:
 2

7,
1 

g/
10

0 
g 

pl
an

te
 a

ro
m

at
ic

e 

M
in

er
al

e:
 4

,4
 g

/1
00

 g
 p

la
nt

e 
ar

om
at

ic
e 

So
di

u:
 0

,1
8 

g 

Po
ta

siu
: 

0,
75

 g
 

M
ag

ne
zi

u:
 0

,2
4 

g 

Ca
lc

iu
: 1

,0
 g

 

Fi
er

: 6
5 

m
g 

Vi
ta

m
in

a 
B 1:

 3
,0

 μ
g 

Vi
ta

m
in

a 
B 2:

 3
0 

μg
 

Vi
ta

m
in

a 
B 6:

 5
4 

μg
 

Vi
ta

m
in

a 
C:

 2
8 

m
g 

Vi
ta

m
in

a 
A

: 
m

ai
 p

uț
in

 d
e 

0,
1 

m
g 

Vi
ta

m
in

a 
E:

 4
0-

50
 m

g 

A
lfa

-to
co

fe
ro

l: 
20

-5
0 

m
g 

Be
ta

- 
și 

ga
m

a-
to

co
fe

ro
li:

 2
-1

5 
m

g 

D
el

ta
-to

co
fe

ro
l: 

0,
1-

2 
m

g



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/75 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

C
iti

co
lin

ă 
D

es
cr

ie
re

/D
ef

in
iți

e:
 

Ci
tic

ol
in

a 
se

 o
bț

in
e 

pr
in

tr
-u

n 
pr

oc
es

 m
ic

ro
bi

an
. 

Ci
tic

ol
in

a 
es

te
 c

om
pu

să
 d

in
 c

ito
zi

nă
, 

rib
oz

ă,
 p

iro
fo

sf
at

 ș
i 

co
lin

ă.
 

Pu
lb

er
e 

cr
ist

al
in

ă 
de

 c
ul

oa
re

 a
lb

ă 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 c

iti
di

nă
-5

′ 
-p

iro
fo

sf
at

 d
e 

co
lin

ă,
 c

iti
di

nă
-5

′ 
-(d

ifo
sf

at
 d

e 
tr

ih
id

ro
ge

n)
 P

’ -
[2

-(t
rim

et
ila

m
on

io
)e

til
]e

st
er

 d
e 

sa
re

 i
nt

er
nă

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 14

H
 26

N
 4O

 11
P 2  

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 4

88
,3

2 
g/

m
ol

 

N
r. 

CA
S:

 9
87

-7
8-

0 

pH
 (

so
lu

ție
 d

e 
pr

ob
ă 

de
 1

 %
): 

2,
5-

3,
5 

Pu
ri

ta
te

: 

Va
lo

ar
ea

 î
n 

te
st

e:
 ≥

 9
8 

%
 d

in
 m

at
er

ia
 u

sc
at

ă 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e 

(la
 1

00
 °C

 t
im

p 
de

 4
 o

re
): 

≤ 
5,

0 
%

 

A
m

on
iu

: 
≤ 

0,
05

 %
 

A
rs

en
: 

M
ax

im
um

 2
 p

pm
 

A
ci

zi
 f

os
fo

ric
i 

lib
er

i: 
≤ 

0,
1 

%
 

A
ci

d 
5′

-c
iti

di
lic

: ≤
 1

,0
 %

 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

m
ic

ro
or

ga
ni

sm
e:

 ≤
 1

03 
U

FC
/g

 

D
ro

jd
ii 

și 
m

uc
eg

ai
ur

i: 
≤ 

10
2 

U
FC

/g
 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i: 

A
bs

en
ța

 î
n 

1 
g 

C
lo

st
ri

di
um

 b
ut

yr
ic

um
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Cl
os

tri
di

um
 b

ut
yr

icu
m

 (
CB

M
-5

88
) 

es
te

 o
 b

ac
te

rie
 g

ra
m

-p
oz

iti
vă

, 
pr

od
uc

ăt
oa

re
 d

e 
sp

or
i, 

an
ae

ro
bă

 s
tr

ic
tă

, 
ne

pa
to

ge
nă

 ș
i 

ne
m

od
ifi

ca
tă

 g
en

et
ic

. 
N

um
ăr

 
de

po
zi

ta
r 

FE
RM

 B
P-

27
89

 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
ul

 t
ot

al
 d

e 
ge

rm
en

i 
ae

ro
bi

 v
ia

bi
li:

 ≤
 1

03 
U

FC
/g

 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i: 

N
ed

et
ec

ta
t 

în
 c

an
tit

at
ea

 d
e 

1 
g



RO L 187/76 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

St
ap

hy
lo

co
cc

us
 a

ur
eu

s: 
N

ed
et

ec
ta

t 
în

 c
an

tit
at

ea
 d

e 
1 

g 

Ps
eu

do
m

on
as

 a
er

ug
in

os
a:

 N
ed

et
ec

ta
t 

în
 c

an
tit

at
ea

 d
e 

1 
g 

D
ro

jd
ii 

și 
m

uc
eg

ai
ur

i: 
≤ 

10
2 

U
FC

/g
 

Ex
tr

ac
t 

de
 p

ud
ră

 d
e 

ca
ca

o 
de

gr
es

at
ă 

Ex
tr

ac
t 

de
 c

ac
ao

 (
Th

eo
br

om
a 

ca
ca

o 
L.

) 

A
sp

ec
t: 

Pu
dr

ă 
de

 c
ul

oa
re

 m
ar

o 
în

ch
is,

 f
ăr

ă 
im

pu
rit

ăț
i 

vi
zi

bi
le

 

Pr
op

rie
tă

ți 
fiz

ic
e 

și 
ch

im
ic

e:
 

Co
nț

in
ut

 d
e 

po
lif

en
ol

i: 
M

in
. 

55
,0

 %
 G

A
E 

Co
nț

in
ut

 d
e 

te
ob

ro
m

in
ă:

 M
ax

. 
10

,0
 %

 

Co
nț

in
ut

 d
e 

ce
nu

șă
: 

M
ax

. 5
,0

 %
 

Co
nț

in
ut

 d
e 

um
id

ita
te

: 
M

ax
. 8

,0
 %

 

D
en

sit
at

e 
ap

ar
en

tă
: 

0,
40

-0
,5

5 
g/

cm
3 

pH
: 

5,
0-

6,
5 

So
lv

en
t 

re
zi

du
al

: M
ax

. 5
00

 p
pm

 

Ex
tr

ac
t 

de
 c

ac
ao

 c
u 

co
nț

in
ut

 
re

du
s 

de
 g

ră
si

m
i 

Ex
tr

ac
t 

de
 c

ac
ao

 c
u 

co
nț

in
ut

 r
ed

us
 d

e 
gr

ăs
im

i 
(T

he
ob

ro
m

a 
ca

ca
o 

L.
) 

A
sp

ec
t: 

Pu
dr

ă 
de

 c
ul

oa
re

 r
oș

u 
în

ch
is 

sp
re

 p
ur

pu
riu

 

Ex
tr

ac
t 

di
n 

ca
ca

o,
 c

on
ce

nt
ra

t: 
M

in
. 

99
 %

 

D
io

xi
d 

de
 s

ili
ci

u 
(a

sis
te

nț
ă 

te
hn

ol
og

ic
ă)

: 
M

ax
. 

1,
0 

%
 

Fa
va

no
li 

de
 c

ac
ao

: M
in

. 
30

0 
m

g/
g 

—
 

Ep
ic

at
ec

hi
nă

: 
M

in
. 

45
 m

g/
g 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e:

 M
ax

. 
5,

0 
%

 

U
le

i 
di

n 
se

m
in

țe
 d

e 
co

ri
an

dr
u 

di
n 

C
or

ia
nd

ru
m

 s
at

iv
um

 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

U
le

iu
l 

di
n 

se
m

in
țe

 d
e 

co
ria

nd
ru

 e
st

e 
un

 u
le

i 
ca

re
 c

on
țin

e 
gl

ic
er

id
e 

al
e 

ac
iz

ilo
r 

gr
aș

i, 
ob

țin
ut

 d
in

 s
em

in
țe

 d
e 

co
ria

nd
ru

, 
Co

ria
nd

ru
m

 s
at

ivu
m

 L
. 

D
e 

cu
lo

ar
e 

uș
or

 g
ăl

bu
ie

, 
gu

st
 f

ad
 

N
r. 

CA
S:

 8
00

8-
52

-4
 

Co
m

po
zi

ția
 a

ci
zi

lo
r 

gr
aș

i: 

A
ci

d 
pa

lm
iti

c 
(C

16
:0

): 
2-

5 
%

 

A
ci

d 
st

ea
ric

 (
C1

8:
0)

: 
< 

1,
5 

%
 

A
ci

d 
pe

tr
os

el
in

ic
 [

ci
s-

C1
8:

1(
n-

12
)]:

 6
0-

75
 %

 

A
ci

d 
ol

ei
c 

[c
is-

C1
8:

1(
n-

9)
]: 

8-
15

 %



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/77 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

A
ci

d 
lin

ol
ei

c 
(C

18
:2

): 
12

-1
9 

%
 

A
ci

d 
α-

lin
ol

en
ic

 (
C1

8:
3)

: 
< 

1,
0 

%
 

A
ci

zi
 g

ra
și 

tr
an

s: 
≤ 

1,
0 

%
 

Pu
ri

ta
te

: 

In
di

ce
 d

e 
re

fr
ac

ție
 (

20
 °C

): 
1,

46
6-

1,
47

4 

In
di

ce
 d

e 
ac

id
ita

te
: ≤

 2
,5

 m
g 

KO
H

/g
 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
≤ 

5,
0 

m
eq

/k
g 

In
di

ce
 d

e 
io

d:
 8

8-
11

0 
un

ită
ți 

In
di

ce
 d

e 
sa

po
ni

fic
ar

e:
 1

86
-2

00
 m

g 
KO

H
/g

 

Su
bs

ta
nț

ă 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ilă

: 
≤ 

15
 g

/k
g 

Fr
uc

te
 u

sc
at

e 
de

 C
ra

ta
eg

us
 

pi
nn

at
ifi

da
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Fr
uc

te
 u

sc
at

e 
di

n 
sp

ec
ia

 C
ra

ta
eg

us
 p

in
na

tif
id

a 
ap

ar
țin

ân
d 

fa
m

ili
ei

 r
oz

ac
ee

lo
r 

(R
os

ac
ea

e) 
și 

or
ig

in
ar

ă 
di

n 
Ch

in
a 

și 
Co

re
ea

. 

C
om

po
zi

ție
: 

Su
bs

ta
nț

ă 
us

ca
tă

: 
80

 %
 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 5
5 

g/
kg

 g
re

ut
at

e 
în

 s
ta

re
 p

ro
as

pă
tă

 

Fr
uc

to
ză

: 
26

,5
-2

9,
3 

g/
10

0 
g 

G
lu

co
ză

: 
25

,5
-2

8,
1 

g/
10

0 
g 

Vi
ta

m
in

a 
C:

 2
9,

1 
m

g/
10

0 
g 

gr
eu

ta
te

 î
n 

st
ar

e 
pr

oa
sp

ăt
ă 

So
di

u:
 2

,9
 g

/1
00

 g
 g

re
ut

at
e 

în
 s

ta
re

 p
ro

as
pă

tă
 

Co
m

po
tu

ril
e 

su
nt

 p
ro

du
se

 o
bț

in
ut

e 
pr

in
 p

re
lu

cr
ar

ea
 te

rm
ic

ă 
a 

pă
rț

ii 
co

m
es

tib
ile

 d
in

 u
na

 s
au

 m
ai

 m
ul

te
 s

pe
ci

i d
e 

fr
uc

te
, î

nt
re

gi
 s

au
 în

 b
uc

ăț
i, 

ce
rn

ut
e 

sa
u 

nu
, 

fă
ră

 o
 c

on
ce

nt
ra

re
 s

em
ni

fic
at

iv
ă.

 S
e 

po
t 

ut
ili

za
 z

ah
ăr

, 
ap

ă,
 c

id
ru

, c
on

di
m

en
te

 ș
i 

su
c 

de
 l

ăm
âi

e.
 

α-
ci

cl
od

ex
tr

in
ă  

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

O
 z

ah
ar

id
ă 

ci
cl

ic
ă 

ne
re

du
că

to
ro

ar
e 

co
m

pu
să

 d
in

 ș
as

e 
un

ită
ți 

de
 D

-g
lu

co
pi

ra
no

zi
l 

le
ga

te
 î

n 
po

zi
ția

 α
-1

,4
 p

ro
du

să
 d

e 
ac

țiu
ne

a 
ci

cl
od

ex
tr

in
-g

lu
co

zi
l

tr
an

sf
er

az
ei

 (
CG

Ta
ză

, 
EC

 2
.4

.1
.1

9)
 a

su
pr

a 
am

id
on

ul
ui

 h
id

ro
liz

at
. 

Re
cu

pe
ra

re
a 

și 
pu

rif
ic

ar
ea

 α
-c

ic
lo

de
xt

rin
ei

 s
e 

po
t 

re
al

iz
a 

fo
lo

sin
d 

un
a 

di
nt

re
 

ur
m

ăt
oa

re
le

 p
ro

ce
du

ri:
 p

re
ci

pi
ta

re
a 

un
ui

 c
om

pl
ex

 d
e 

α-
ci

cl
od

ex
tr

in
ă 

cu
 1

-d
ec

an
ol

, 
di

so
lu

ție
 î

n 
ap

ă 
la

 t
em

pe
ra

tu
ră

 r
id

ic
at

ă 
și 

re
pr

ec
ip

ita
re

a,
 

st
rip

ar
ea

 c
u 

ab
ur

 a
 c

om
pl

ex
an

tu
lu

i 
și 

cr
ist

al
iz

ar
ea

 α
-c

ic
lo

de
xt

rin
ei

 d
in

 s
ol

uț
ie

; 
sa

u 
cr

om
at

og
ra

fia
 c

u 
sc

hi
m

b 
de

 i
on

i 
sa

u 
fil

tr
ar

e 
cu

 g
el

, 
ur

m
at

ă 
de

 
cr

ist
al

iz
ar

ea
 α

-c
ic

lo
de

xt
rin

ei
 d

in
 li

ch
id

ul
 d

e 
ba

ză
 p

ur
ifi

ca
t; 

sa
u 

m
et

od
el

e 
de

 s
ep

ar
ar

e 
a 

m
em

br
an

ei
, p

re
cu

m
 u

ltr
a-

fil
tr

ar
ea

 ș
i o

sm
oz

a 
in

ve
rs

ă:
 D

es
cr

ie
re

: 
So

lid
 c

ris
ta

lin
 a

lb
 s

au
 a

pr
oa

pe
 a

lb
, 

pr
ac

tic
 i

no
do

r. 

Si
no

ni
m

e:
 α

-c
ic

lo
de

xt
rin

ă,
 α

-d
ex

tr
in

ă,
 c

ic
lo

-h
ex

a-
am

ilo
ză

, 
ci

cl
o-

m
al

to
-h

ex
ao

ză
, 

α-
ci

cl
o-

am
ila

ză
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 C

ic
lo

he
xa

am
ilo

ză



RO L 187/78 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

N
r. 

CA
S:

 1
00

16
-2

0-
3 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 (
C 6H

 10
O

 5)
 6 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 9

72
,8

5 

A
na

liz
ă:

 ≥
 9

8 
%

 (
ba

ză
 u

sc
at

ă)
 

Id
en

tif
ic

ar
e:

 

In
te

rv
al

 d
e 

to
pi

re
: 

Se
 d

es
co

m
pu

ne
 l

a 
pe

st
e 

27
8 

°C
 

So
lu

bi
lit

at
e:

 L
ib

er
 s

ol
ub

il 
în

 a
pă

; 
fo

ar
te

 p
uț

in
 s

ol
ub

il 
în

 e
ta

no
l 

Ro
ta

ție
 s

pe
ci

fic
ă:

 [
α]

 D
25

 : 
în

tr
e 

+ 
14

5  
o 

și 
+ 

15
1  

o 
(s

ol
uț

ie
 1

 %
) 

Cr
om

at
og

ra
fie

: 
Ti

m
pu

l 
de

 r
et

en
ție

 p
en

tr
u 

pi
cu

l 
m

ax
im

 î
nt

r-
o 

cr
om

at
og

ra
m

ă 
lic

hi
dă

 a
 p

ro
be

i 
co

re
sp

un
de

 c
u 

ce
l 

pe
nt

ru
 α

-c
ic

lo
de

xt
rin

ă 
în

tr
-o

 
cr

om
at

og
ra

m
ă 

a 
α-

ci
cl

od
ex

tr
in

ei
 d

e 
re

fe
rin

ță
 (

di
sp

on
ib

ilă
 d

e 
la

 C
on

so
rti

um
 f

ür
 E

lek
tro

ch
em

isc
he

 I
nd

us
tri

e 
G

m
bH

, 
M

ün
ch

en
, 

G
er

m
an

ia
 s

au
 W

ac
ke

r 
Bi

oc
he

m
 G

ro
up

, 
A

dr
ia

n,
 M

I, 
SU

A
) 

co
nf

or
m

 c
on

di
ții

lo
r 

de
sc

ris
e 

în
 M

ET
O

D
A

 D
E 

A
N

A
LI

ZĂ
 

Pu
ri

ta
te

: 

A
pă

: 
≤ 

11
 %

 (
m

et
od

a 
Ka

rl 
Fi

sc
he

r) 

Co
m

pl
ex

an
t 

re
zi

du
al

: ≤
 2

0 
m

g/
kg

 

(1
-d

ec
an

ol
) 

Su
bs

ta
nț

e 
de

 r
ed

uc
er

e:
 ≤

 0
,5

 %
 (

ca
 g

lu
co

ză
) 

Ce
nu

șă
 s

ul
fa

tă
: 

≤ 
0,

1 
%

 

Pl
um

b:
 ≤

 0
,5

 m
g/

kg
 

M
et

od
ă 

de
 a

na
liz

ă:
 

Se
 d

et
er

m
in

ă 
pr

in
 c

ro
m

at
og

ra
fie

 l
ic

hi
dă

 p
e 

ba
za

 u
rm

ăt
oa

re
lo

r 
co

nd
iți

i: 

So
lu

ția
 d

e 
pr

ob
ă:

 S
e 

câ
nt

ăr
es

c 
cu

 p
re

ci
zi

e 
ap

ro
xi

m
at

iv
 1

00
 m

g 
di

n 
so

lu
ția

 d
e 

pr
ob

ă 
în

tr
-u

n 
va

s 
vo

lu
m

et
ric

 d
e 

10
 m

l 
și 

se
 a

da
ug

ă 
8 

m
l 

de
 a

pă
 

de
io

ni
za

tă
. S

e 
di

zo
lv

ă 
pr

ob
a 

in
te

gr
al

 f
ol

os
in

du
-s

e 
o 

ba
ie

 d
e 

ul
tr

as
on

ifi
ca

re
 (1

0-
15

 m
in

.) 
și 

se
 d

ilu
ea

ză
 p

ân
ă 

la
 m

ar
ca

j c
u 

ap
ă 

de
io

ni
za

tă
 p

ur
ifi

ca
tă

. S
e 

fil
tr

ea
ză

 p
rin

tr
-u

n 
fil

tr
u 

de
 0

,4
5 

m
ic

ro
m

et
ri 

So
lu

ție
 d

e 
re

fe
rin

ță
: 

Se
 c

ân
tă

re
sc

 c
u 

pr
ec

iz
ie

 a
pr

ox
im

at
iv

 1
00

 m
g 

di
n 

α-
ci

cl
od

ex
tr

in
ă 

în
tr

-u
n 

va
s 

vo
lu

m
et

ric
 d

e 
10

 m
l 

și 
se

 a
da

ug
ă 

8 
m

l 
de

 a
pă

 
de

io
ni

za
tă

. 
Se

 d
iz

ol
vă

 p
ro

ba
 i

nt
eg

ra
l 

fo
lo

sin
du

-s
e 

o 
ba

ie
 d

e 
ul

tr
as

on
ifi

ca
re

 ș
i 

se
 d

ilu
ea

ză
 p

ân
ă 

la
 m

ar
ca

j 
cu

 a
pă

 d
ei

on
iz

at
ă 

pu
rif

ic
at

ă.
 

Cr
om

at
og

ra
fie

: C
ro

m
at

og
ra

f 
în

 f
az

ă 
lic

hi
dă

 p
re

vă
zu

t 
cu

 d
et

ec
to

r 
de

 i
nd

ic
e 

de
 r

ef
ra

cț
ie

 ș
i 

cu
 u

n 
în

re
gi

st
ra

to
r 

in
te

gr
at

. 
Co

lo
an

ă 
și 

am
ba

la
j: 

N
uc

le
oz

il-
10

0-
N

H
 2 

(1
0 

μm
) 

(M
ac

he
re

y 
& 

N
ag

el 
Co

. 
D

ür
en

, 
G

er
m

an
ia

) 
sa

u 
un

 p
ro

du
s 

sim
ila

r 
Lu

ng
im

e:
 2

50
 m

m
 

D
ia

m
et

ru
: 4

 m
m

 
Te

m
pe

ra
tu

ra
: 4

0 
°C

 
Fa

ză
 m

ob
ilă

: 
ac

et
on

itr
il/

ap
ă 

(6
7/

33
, 

v/
v)

 
D

eb
it:

 2
,0

 m
l/m

in
 

Vo
lu

m
 d

e 
in

je
cț

ie
: 

10
 μ

l



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/79 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Pr
oc

ed
ur

a:
 S

e 
in

je
ct

ea
ză

 s
ol

uț
ia

 d
e 

pr
ob

ă 
în

 c
ro

m
at

og
ra

f, 
se

 î
nr

eg
ist

re
az

ă 
cr

om
at

og
ra

fu
l 

și 
se

 m
ăs

oa
ră

 a
ria

 p
ic

ul
ui

 α
-C

D
. 

Se
 c

al
cu

le
az

ă 
pr

oc
en

tu
al

 
co

nț
in

ut
ul

 d
e 

α-
ci

cl
od

ex
tr

in
ă 

di
n 

so
lu

ția
 d

e 
pr

ob
ă,

 d
up

ă 
cu

m
 u

rm
ea

ză
: 

%
 α

-c
ic

lo
de

xt
rin

ă 
(b

az
ă 

us
ca

tă
) 

= 
10

0 
× 

(A
 S/

A
 R)

 (
W

 R/
W

 S)
 

un
de

 

A
 S  

și 
A

 R  
su

nt
 a

rii
le

 p
ic

ur
ilo

r 
da

to
ra

te
 α

-c
ic

lo
de

xt
rin

ei
 p

en
tr

u 
so

lu
ția

 d
e 

pr
ob

ă 
și,

 r
es

pe
ct

iv
, s

ol
uț

ia
 d

e 
re

fe
rin

ță
. 

W
 S 

și 
W

 R 
co

ns
tit

ui
e 

m
as

e 
(m

g)
 a

le
 α

-c
ic

lo
de

xt
rin

ei
 p

en
tr

u 
so

lu
ția

 d
e 

pr
ob

ă 
și,

 r
es

pe
ct

iv
, 

ce
a 

de
 r

ef
er

in
ță

 d
up

ă 
co

re
ct

ar
ea

 c
on

țin
ut

ul
ui

 d
e 

ap
ă.

 

γ-
ci

cl
od

ex
tr

in
ă 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

O
 z

ah
ar

id
ă 

ci
cl

ic
ă 

ne
re

du
că

to
ar

e 
co

m
pu

să
 d

in
 o

pt
 u

ni
tă

ți 
de

 D
-g

lu
co

pi
ra

no
zi

l 
le

ga
te

 î
n 

po
zi

ția
 α

-1
,4

 p
ro

du
să

 d
e 

ac
țiu

ne
a 

ci
cl

od
ex

tr
in

-g
lu

co
zi

ltr
an


sf

er
az

ei
 (

CG
Ta

ză
, 

EC
 2

.4
.1

.1
9)

 a
su

pr
a 

am
id

on
ul

ui
 h

id
ro

liz
at

. 
Re

cu
pe

ra
re

a 
și 

pu
rif

ic
ar

ea
 γ

-c
ic

lo
de

xt
rin

ei
 s

e 
po

at
e 

ef
ec

tu
a 

pr
in

 p
re

ci
pi

ta
re

a 
un

ui
 

co
m

pl
ex

 d
e 

γ-
ci

cl
od

ex
tr

in
ă 

cu
 8

-c
ic

lo
he

xa
de

ce
n-

1-
on

, 
di

zo
lv

ar
ea

 c
om

pl
ex

ul
ui

 c
u 

ap
ă 

și 
n-

de
ca

n,
 s

tr
ip

ar
ea

 c
u 

ab
ur

 a
 f

az
ei

 a
po

as
e 

și 
re

cu
pe

ra
re

a 
ga

m
a-

ci
cl

od
ex

tr
in

ei
 d

in
 s

ol
uț

ie
 p

rin
 c

ris
ta

liz
ar

e.
 

So
lid

 c
ris

ta
lin

 a
lb

 s
au

 a
pr

oa
pe

 a
lb

, 
pr

ac
tic

 i
no

do
r 

Si
no

ni
m

e:
 γ

-c
ic

lo
de

xt
rin

ă,
 γ

-d
ex

tr
in

ă,
 c

ic
lo

oc
ta

am
ilo

ză
, 

ci
cl

om
al

to
oc

ta
oz

ă,
 γ

-c
ic

lo
am

ilo
ză

 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 C

ic
lo

oc
ta

am
ilo

ză
 

N
um

ăr
ul

 C
A

S:
 1

74
65

-8
6-

0 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 (
C 6H

 10
O

 5)
 8 

A
na

liz
ă:

 ≥
 9

8 
%

 (
ba

ză
 u

sc
at

ă)
 

Id
en

tif
ic

ar
e:

 

In
te

rv
al

 d
e 

to
pi

re
: 

Se
 d

es
co

m
pu

ne
 l

a 
pe

st
e 

28
5 

°C
 

So
lu

bi
lit

at
e:

 L
ib

er
 s

ol
ub

il 
în

 a
pă

; 
fo

ar
te

 p
uț

in
 s

ol
ub

il 
în

 e
ta

no
l 

Ro
ta

ție
 s

pe
ci

fic
ă:

 [
α]

 D
25

 : 
în

tr
e 

+ 
17

4 
o 

și 
+ 

18
0 

o 
(s

ol
uț

ie
 1

 %
) 

Pu
ri

ta
te

: 

A
pă

: 
≤ 

11
 %

 

Co
m

pl
ex

an
t 

re
zi

du
al

 [
8-

ci
cl

oh
ex

ad
ec

en
-1

-o
n 

(C
H

D
C)

]: 
≤ 

4 
m

g/
kg

 

So
lv

en
t 

re
zi

du
al

 (
n-

de
ca

n)
: 

≤ 
6 

m
g/

kg
 

Su
bs

ta
nț

e 
de

 r
ed

uc
er

e:
 ≤

 0
,5

 %
 (

ca
 g

lu
co

ză
) 

Ce
nu

șă
 s

ul
fa

tă
: 

≤ 
0,

1 
%

 

Pr
ep

ar
at

 p
e 

ba
ză

 d
e 

de
xt

ra
n 

ob
țin

ut
 d

in
 L

eu
co

no
st

oc
 

m
es

en
te

ro
id

es
 

1.
 S

ub
 f

or
m

ă 
de

 p
ul

be
re

: 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 6
0 

%
 c

u:
 (

D
ex

tr
an

: 
50

 %
, 

m
an

ito
l: 

0,
5 

%
, 

fr
uc

to
ză

: 
0,

3 
%

, 
le

uc
ro

ză
: 

9,
2 

%
) 

Pr
ot

ei
ne

: 
6,

5 
%

 

Li
pi

de
: 

0,
5 

%



RO L 187/80 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

A
ci

d 
la

ct
ic

: 1
0 

%
Et

an
ol

: 
în

 c
an

tit
ăț

i 
m

in
im

e 

Ce
nu

șă
: 

13
 %

 

U
m

id
ita

te
: 

10
 %

 

2.
 S

ub
 f

or
m

ă 
lic

hi
dă

: 
Ca

rb
oh

id
ra

ți:
 1

2 
%

 c
u:

 (
D

ex
tr

an
: 

6,
9 

%
, 

m
an

ito
l: 

1,
1 

%
, 

fr
uc

to
ză

: 
1,

9 
%

, 
le

uc
ro

ză
: 

2,
2 

%
) 

Pr
ot

ei
ne

: 
2,

0 
%

 

Li
pi

de
: 

0,
1 

%
 

A
ci

d 
la

ct
ic

: 2
,0

 %
 

Et
an

ol
: 

0,
5 

%
 

Ce
nu

șă
: 

3,
4 

%
 

U
m

id
ita

te
: 

80
 %

 

U
le

i 
de

 d
ia

ci
lg

lic
er

ol
 d

e 
or

ig
in

e 
ve

ge
ta

lă
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Pr
od

us
 d

in
 g

lic
er

ol
 ș

i a
ci

zi
 g

ra
și 

de
riv

aț
i d

in
 u

le
iu

ri 
ve

ge
ta

le
 c

om
es

tib
ile

, î
n 

sp
ec

ia
l d

in
 u

le
i d

e 
so

ia
 (G

lyc
in

e 
m

ax
) 

sa
u 

ul
ei

 d
e 

ra
pi

ță
 (B

ra
ss

ica
 c

am
pe

str
is,

 
Br

as
sic

a 
na

pu
s) 

fo
lo

sin
du

-s
e 

o 
en

zi
m

ă 
sp

ec
ifi

că
. 

D
is

tr
ib

uț
ia

 a
ci

lg
lic

er
ol

ul
ui

: 
D

ia
ci

lg
lic

er
ol

i 
(D

A
G

): 
≥ 

80
 %

 

1,
3-

di
ac

ilg
lic

er
ol

i 
(1

,3
-D

A
G

): 
≥ 

50
 %

 

Tr
ia

ci
lg

lic
er

ol
i 

(T
A

G
): 

≤ 
20

 %
 

M
on

oa
ci

lg
lic

er
ol

i 
(M

A
G

): 
≤ 

5,
0 

%
 

C
om

po
zi

ția
 a

ci
zi

lo
r 

gr
aș

i 
(M

A
G

, D
A

G
, 

TA
G

): 
A

ci
d 

ol
ei

c 
(C

18
:1

): 
20

-6
5 

%
 

A
ci

d 
lin

ol
ei

c 
(C

18
:2

): 
15

-6
5 

%
 

A
ci

d 
lin

ol
en

ic
 (

C1
8:

3)
: 

≤ 
15

 %
 

A
ci

zi
 g

ra
și 

sa
tu

ra
ți:

 ≤
 1

0 
%

 

A
lte

le
: 

In
di

ce
 d

e 
ac

id
ita

te
: ≤

 0
,5

 m
g 

KO
H

/g
 

U
m

id
ita

te
 ș

i 
vo

la
til

ita
te

: ≤
 0

,1
 %

 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
≤ 

1,
0 

m
eq

/k
g 

Su
bs

ta
nț

e 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ile

: ≤
 2

,0
 %

 

A
ci

zi
 g

ra
și 

tr
an

s 
≤ 

1,
0 

%
 

M
A

G
 =

 m
on

oa
ci

lg
lic

er
ol

i, 
D

A
G

 =
 d

ia
ci

lg
lic

er
ol

i, 
TA

G
 =

 t
ria

ci
lg

lic
er

ol
i



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/81 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

D
ih

id
ro

ca
ps

ia
t 

(D
H

C
) 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

D
ih

id
ro

ca
ps

ia
tu

l 
es

te
 s

in
te

tiz
at

 p
rin

 e
st

er
ifi

ca
re

a 
ca

ta
liz

at
ă 

de
 o

 e
nz

im
ă 

a 
va

ni
lil

 a
lc

oo
lu

lu
i 

și 
a 

ac
id

ul
ui

 8
-m

et
iln

on
an

oi
c.

 Î
n 

ur
m

a 
es

te
rif

ic
ăr

ii,
 

di
hi

dr
oc

ap
sia

tu
l 

es
te

 e
xt

ra
s 

cu
 n

-h
ex

an
. 

Li
ch

id
 v

âs
co

s 
in

co
lo

r 
sp

re
 g

al
be

n 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 18

 H
 28

 O
 4 

N
r. 

CA
S:

 2
05

68
7-

03
-2

 

Pr
op

ri
et

ăț
ile

 f
iz

ic
o-

ch
im

ic
e:

 

D
ih

id
ro

ca
ps

ia
t: 

> 
94

 %
 

A
ci

d 
8-

m
et

iln
on

an
oi

c:
 <

 6
,0

 %
 

Va
ni

lil
 a

lc
oo

l: 
< 

1,
0 

%
 

A
lte

 s
ub

st
an

țe
 c

on
ex

e 
de

 s
in

te
ză

: 
< 

2,
0 

%
 

Ex
tr

ac
t 

us
ca

t 
de

 L
ip

pi
a 

ci
tr

io
do

ra
 d

in
 c

ul
tu

ri
 d

e 
ce

lu
le

 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

Ex
tr

ac
t 

us
ca

t 
de

 L
ip

pi
a 

cit
rio

do
ra

 (
Pa

la
u)

 K
un

th
 d

in
 c

ul
tu

ri 
de

 c
el

ul
e 

H
TN

®
 Vb

.  

Ex
tr

ac
t 

de
 E

ch
in

ac
ea

 
an

gu
st

ifo
lia

 d
in

 c
ul

tu
ri

 d
e 

ce
lu

le
 

D
es

cr
ie

re
/D

ef
in

iți
e:

 

Ex
tr

ac
tu

l d
in

 r
ăd

ăc
in

i d
e 

Ec
hi

na
ce

a 
an

gu
sti

fo
lia

, o
bț

in
ut

 d
in

 ț
es

ut
ul

 p
la

nt
ei

 d
e 

cu
ltu

ră
, e

st
e 

se
m

ni
fic

at
iv

 e
ch

iv
al

en
t 

cu
 u

n 
ex

tr
ac

t 
di

n 
ră

dă
ci

na
 E

ch
in

ac
ea

 
an

gu
sti

fo
lia

, 
ob

țin
ut

 î
n 

et
an

ol
-a

pă
 t

itr
at

 l
a 

4 
%

 e
ch

in
ac

oz
id

. 

Ex
tr

ac
t 

de
 E

ch
in

ac
ea

 p
ur

pu
re

a 
di

n 
cu

ltu
ri

 d
e 

ce
lu

le
 

D
es

cr
ie

re
/D

ef
in

iți
e:

 

Ex
tr

ac
t 

us
ca

t 
de

 E
ch

in
ac

ea
 p

ur
pu

re
a 

di
n 

cu
ltu

ri 
de

 c
el

ul
e 

H
TN

®
 Vb

 

U
le

i 
de

 E
ch

iu
m

 p
la

nt
ag

in
eu

m
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

U
le

iu
l d

e 
ec

hi
um

 e
st

e 
un

 p
ro

du
s 

de
 c

ul
oa

re
 g

al
be

n 
pa

l, 
ob

țin
ut

 p
rin

 r
af

in
ar

ea
 u

le
iu

lu
i e

xt
ra

s 
di

n 
se

m
in

țe
 d

e 
Ec

hi
um

 p
la

nt
ag

in
eu

m
 L

. A
ci

d 
st

ea
rid

on
ic

: ≥
 

10
 %

 g
/g

 d
in

 a
ci

zi
i 

gr
aș

i 
to

ta
li 

A
ci

zi
 g

ra
și 

tr
an

s: 
≤ 

2,
0 

%
 (

g/
g 

di
n 

ac
iz

ii 
gr

aș
i 

to
ta

li)
 

In
di

ce
 d

e 
ac

id
ita

te
: ≤

 0
,6

 m
g 

KO
H

/g
 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
≤ 

5,
0 

m
eq

 O
 2/

kg
 

Co
nț

in
ut

 n
es

ap
on

ifi
ca

bi
l: 

≤ 
2,

0 
%

 

Co
nț

in
ut

 d
e 

pr
ot

ei
ne

 (
to

ta
l 

az
ot

): 
≤ 

20
 μ

g/
m

l 

A
lc

al
oi

zi
 p

iro
liz

id
in

ic
i: 

N
ed

et
ec

ta
bi

li 
pe

nt
ru

 o
 l

im
ită

 d
e 

de
te

cț
ie

 d
e 

4,
0 

μg
/k

g



RO L 187/82 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

G
al

at
 d

e 
ep

ig
al

oc
at

ec
hi

nă
 s

ub
 

fo
rm

ă 
de

 e
xt

ra
ct

 p
ur

ifi
ca

t 
di

n 
fr

un
ze

 d
e 

ce
ai

 v
er

de
 (

C
am

el
lia

 
si

ne
ns

is
) 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

U
n 

ex
tr

ac
t c

u 
gr

ad
 r

id
ic

at
 d

e 
pu

rif
ic

ar
e 

di
n 

fr
un

ze
 d

e 
ce

ai
 v

er
de

 [
Ca

m
ell

ia
 s

in
en

sis
 (L

.) 
Ku

nt
ze

] 
su

b 
fo

rm
a 

un
ei

 p
ud

re
 fi

ne
 d

e 
cu

lo
ar

e 
al

bi
ci

oa
să

 s
pr

e 
ro

z 
pa

l. 
Es

te
 c

om
pu

s 
di

n 
m

in
im

um
 9

0 
%

 g
al

at
 d

e 
ep

ig
al

oc
at

ec
hi

nă
 (

EG
CG

) 
și 

ar
e 

un
 p

un
ct

 d
e 

to
pi

re
 î

nt
re

 a
pr

ox
im

at
iv

 2
10

 ș
i 

21
5 

°C
 

A
sp

ec
t: 

pu
dr

ă 
al

bi
ci

oa
să

 s
pr

e 
ro

z 
pa

l 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 p

ol
ife

no
l 

(-)
 g

al
at

 d
e 

3-
ep

ig
al

oc
at

ec
hi

nă
 

Si
no

ni
m

e:
 g

al
at

 d
e 

ep
ig

al
oc

at
ec

hi
nă

 (
EG

CG
) 

N
r. 

CA
S:

 9
89

-5
1-

5 

D
en

um
ire

a 
IN

CI
: 

ga
la

t 
de

 e
pi

ga
lo

ca
te

ch
in

ă 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 4

58
,4

 g
/m

ol
 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e:

 m
ax

. 
5,

0 
%

 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

A
rs

en
: 

m
ax

. 
3,

0 
pp

m
 

Pl
um

b:
 m

ax
. 

5,
0 

pp
m

 

A
na

liz
ă:

 

M
in

. 
94

 %
 E

G
CG

 (
în

 s
ub

st
an

ță
 u

sc
at

ă)
 

m
ax

. 
0,

1 
%

 c
af

ei
nă

 

So
lu

bi
lit

at
e:

 E
G

CG
 e

st
e 

de
st

ul
 d

e 
so

lu
bi

l 
în

 a
pă

, 
et

an
ol

, 
m

et
an

ol
 ș

i 
ac

et
on

ă 

L-
er

go
tio

ne
in

ă  
D

ef
in

iți
e 

D
en

um
ire

a 
ch

im
ic

ă 
(IU

PA
C)

: 
(2

S)
-3

-(2
-ti

ox
o-

2,
3-

di
hi

dr
o-

1H
-im

id
az

ol
-4

-il
)-2

-(t
rim

et
ila

m
on

io
)-p

ro
pa

no
at

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 9H

 15
N

 3O
 2S

 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 2

29
,3

 D
a 

N
r. 

CA
S:

 4
97

-3
0-

3 

Pa
ra

m
etr

u 
Sp

ec
ifi

ca
ție

 
M

eto
dă

 

A
sp

ec
t 

Pu
lb

er
e 

al
bă

 
Vi

zu
al

 

Ro
ta

ție
 o

pt
ic

ă 
[α

] D
 ≥

 (
+)

 1
22

° 
(c

 =
 1

, 
H

 2O
)a)

 
Po

la
rim

et
rie

 

Pu
rit

at
e 

ch
im

ic
ă 

≥ 
99

,5
 %

 

≥ 
99

,0
 %

 

H
PL

C 
[E

ur
. P

h.
 2

.2
.2

9]
 

1H
-N

M
R



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/83 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Id
en

tif
ic

ar
e 

Co
nf

or
m

 c
u 

st
ru

ct
ur

a 

C:
 4

7,
14

 ±
 0

,4
 %

 

H
: 

6,
59

 ±
 0

,4
 %

 

N
: 

18
,3

2 
± 

0,
4 

%
 

1H
-N

M
R 

A
na

liz
ă 

el
em

en
ta

ră
 

To
ta

l 
so

lv
en

ți 
re

zi
du

al
i 

(m
et

an
ol

, 
ac

et
at

 d
e 

et
il,

 i
zo

pr
op

an
ol

, 
et

an
ol

) 

[E
ur

. P
h.

 0
1/

20
08

:5
04

00
] 

< 
1 

00
0 

pp
m

 

Cr
om

at
og

ra
fie

 î
n 

fa
ză

 g
az

oa
să

 

[E
ur

. P
h.

 0
1/

20
08

:2
04

24
] 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e  

Et
al

on
 i

nt
er

n 
< 

0,
5 

%
 

[E
ur

. P
h.

 0
1/

20
08

:2
02

32
] 

Im
pu

rit
ăț

i  
< 

0,
8 

%
 

H
PL

C/
G

PC
 s

au
 1

H
-N

M
R 

M
et

al
e 

gr
el

eb)
 c

) 

Pl
um

b  
< 

3,
0 

pp
m

 
IC

P/
A

ES
 

Ca
dm

iu
 

< 
1,

0 
pp

m
 

(P
b,

 C
d)

 

M
er

cu
r  

< 
0,

1 
pp

m
 

Fl
uo

re
sc

en
ță

 a
to

m
ic

ă 
(H

g)
 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 m

ic
ro

bi
ol

og
ic

eb)
 

N
um

ăr
ul

 
to

ta
l 

de
 

ge
rm

en
i 

ae
ro

bi
 

vi
ab

ili
 (

TV
A

C)
 

≤ 
1 

x 
10

3 
U

FC
/g

 
[E

ur
. P

h.
 0

1/
20

11
:5

01
04

] 

N
um

ăr
ul

 to
ta

l d
e 

dr
oj

di
i ș

i m
uc

eg
ai

ur
i 

(T
YM

C)
 

≤ 
1 

x 
10

2 
U

FC
/g

 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i 

A
bs

en
ța

 î
n 

1 
g 

Eu
r. 

Ph
.: 

Fa
rm

ac
op

ee
a 

eu
ro

pe
an

ă;
 1

H
-N

M
R:

 r
ez

on
an

ță
 m

ag
ne

tic
ă 

nu
cl

ea
ră

 p
en

tr
u 

an
al

iz
a 

pr
ot

on
ilo

r; 
H

PL
C:

 c
ro

m
at

og
ra

fie
 î

n 
fa

ză
 l

ic
hi

dă
 d

e 
în

al
tă

 
pe

rf
or

m
an

ță
; 

G
PC

: 
cr

om
at

og
ra

fie
 c

u 
pe

rm
ea

ție
 d

e 
ge

l; 
IC

P/
A

ES
: 

Sp
ec

tr
os

co
pi

e 
de

 e
m

isi
e 

at
om

ic
ă 

cu
 p

la
sm

ă 
cu

pl
at

ă 
in

du
ct

iv
; 

U
FC

: 
un

ita
te

 f
or

m
at

oa
re

 d
e 

co
lo

ni
i. 

(a
) 

Li
t. 

[α
] D

 =
 (

+)
 1

26
,6

 o  
(c

 =
 1

, 
H

 2O
) 

(b
) 

A
na

liz
e 

ef
ec

tu
at

e 
pe

nt
ru

 f
ie

ca
re

 l
ot

 

(c
) 

N
iv

el
ur

i 
m

ax
im

e 
în

 c
on

fo
rm

ita
te

 c
u 

Re
gu

la
m

en
tu

l 
(C

E)
 n

r. 
18

81
/2

00
6



RO L 187/84 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

ED
TA

 f
er

ic
 d

e 
so

di
u  

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

ED
TA

 (
ac

id
 e

til
en

di
am

in
ot

et
ra

ac
et

ic
) f

er
ic

 d
e 

so
di

u 
es

te
 o

 p
ul

be
re

 in
od

or
ă,

 f
lu

id
ă,

 g
al

be
nă

 s
pr

e 
m

ar
o,

 c
u 

o 
pu

rit
at

e 
ch

im
ic

ă 
m

ai
 m

ar
e 

de
 9

9 
%

 (
g/

g)
. 

Es
te

 u
șo

r 
so

lu
bi

lă
 î

n 
ap

ă.
 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 10

H
 12

Fe
N

 2N
aO

 8 
* 

3H
 2O

 

Ca
ra

ct
er

ist
ic

i 
ch

im
ic

e:
 

pH
-u

l 
so

lu
ție

i 
de

 1
 %

: 
3,

5-
5,

5 

Fi
er

: 1
2,

5-
13

,5
 %

 

So
di

u:
 5

,5
 %

 

A
pă

: 
12

,8
 %

 

M
at

er
ie

 o
rg

an
ic

ă 
(C

H
N

O
): 

68
,4

 %
 

ED
TA

: 
65

,5
-7

0,
5 

%
 

Su
bs

ta
nț

ă 
in

so
lu

bi
lă

 î
n 

ap
ă:

 ≤
 0

,1
 %

 

A
ci

d 
ni

tr
ilo

-tr
ia

ce
tic

: ≤
 0

,1
 %

 

Fo
sf

at
 f

er
os

 d
e 

am
on

iu
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Fo
sf

at
ul

 f
er

os
 d

e 
am

on
iu

 e
st

e 
o 

pu
lb

er
e 

fin
ă 

gr
i/v

er
de

, p
ra

ct
ic

 i
ns

ol
ub

ilă
 î

n 
ap

ă 
și 

so
lu

bi
lă

 î
n 

ac
iz

i 
m

in
er

al
i 

di
lu

aț
i. 

N
r. 

CA
S:

 1
01

01
-6

0-
7 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 F
eN

H
 4P

O
 4 

Ca
ra

ct
er

ist
ic

i 
ch

im
ic

e:
 

pH
-u

l 
un

ei
 s

us
pe

ns
ii 

5 
%

 î
n 

ap
ă:

 6
,8

-7
,8

 

Fi
er

 (
to

ta
l):

 ≥
 2

8 
%

 

Fi
er

 (
II)

: 
22

-3
0 

%
 (

g/
g)

 

Fi
er

 (
III

): 
≤ 

7,
0 

%
 (

g/
g)

 

A
m

on
ia

c:
 5

-9
 %

 (
g/

g)
 

A
pă

: 
≤ 

3,
0 

%
 

Pe
pt

id
e 

di
n 

pe
șt

e 
di

n 
sp

ec
ia

 
Sa

rd
in

op
s 

sa
ga

x  
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

In
gr

ed
ie

nt
ul

 a
lim

en
ta

r 
no

u 
es

te
 u

n 
am

es
te

c 
pe

pt
id

ic
 c

ar
e 

se
 o

bț
in

e 
pr

in
 h

id
ro

liz
a 

al
ca

lin
ă 

ca
ta

liz
at

ă 
pr

in
 p

ro
te

az
ă 

a 
m

uș
ch

ilo
r 

de
 p

eș
te

 (
Sa

rd
in

op
s 

sa
ga

x)
, 

iz
ol

ar
e 

ul
te

rio
ar

ă 
a 

fr
ac

ție
i 

pe
pt

id
ic

e 
pr

in
 c

ro
m

at
og

ra
fie

 p
e 

co
lo

an
ă,

 c
on

ce
nt

ra
re

 î
n 

vi
d 

și 
us

ca
re

 p
rin

 p
ul

ve
riz

ar
e.

 

Pu
lb

er
e 

de
 c

ul
oa

re
 a

lb
-g

ăl
bu

i



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/85 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Pe
pt

id
e  

(1
)  

(p
ep

tid
e 

cu
 c

at
en

ă 
sc

ur
tă

, 
di

pe
pt

id
e 

și 
tr

ip
ep

tid
e 

cu
 o

 m
as

ă 
m

ol
ec

ul
ar

ă 
m

ai
 m

ic
ă 

de
 2

 k
D

a)
: 

≥ 
85

 g
/1

00
 g

Va
l-T

yr
 (

di
pe

pt
id

e)
: 

0,
1-

 
0,

16
 g

/1
00

 g
 

Ce
nu

șă
: 

≤ 
10

 g
/1

00
 g

 

U
m

id
ita

te
: 

≤ 
8 

g/
10

0 
g 

(1 ) 
M

et
od

a 
Kj

el
da

hl
 

Fl
av

on
oi

de
 d

in
 G

ly
cy

rr
hi

za
 

gl
ab

ra
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Fl
av

on
oi

de
le

 s
un

t 
un

 e
xt

ra
s 

ob
țin

ut
 d

in
 r

ăd
ăc

in
ile

 s
au

 d
in

 p
or

ta
lto

iu
l p

la
nt

ei
 G

lyc
yr

rh
iz

a 
gl

ab
ra

 L
. p

rin
 e

xt
ra

cț
ie

 c
u 

et
an

ol
, u

rm
at

ă 
de

 o
 a

ltă
 e

xt
ra

cț
ie

 a
 

ac
es

tu
i 

ex
tr

ac
t 

et
an

ol
ic

 c
u 

tr
ig

lic
er

id
e 

cu
 l

an
țu

ri 
m

ed
ii.

 A
ce

st
a 

es
te

 u
n 

lic
hi

d 
de

 c
ul

oa
re

 m
ar

o 
în

ch
is,

 c
ar

e 
co

nț
in

e 
în

tr
e 

2,
5 

%
 ș

i 
3,

5 
%

 g
la

br
id

in
ă.

 

U
m

id
ita

te
: 

< 
0,

5 
%

 

Ce
nu

șă
: 

< 
0,

1 
%

 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
< 

0,
5 

m
eq

/k
g 

G
la

br
id

in
ă:

 2
,5

-3
,5

 %
 g

ră
sim

i 

A
ci

d 
gl

ic
iri

zi
ni

c:
 <

 0
,0

05
 %

 

G
ră

sim
i 

co
nț

in
ân

d 
su

bs
ta

nț
e 

de
 t

ip
 p

ol
ife

no
l: 

≥ 
99

 %
 

Pr
ot

ei
ne

: 
< 

0,
1 

%
 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 n
ed

et
ec

ta
bi

l 

Ex
tr

ac
t 

de
 f

uc
oi

da
n 

di
n 

al
ga

 
Fu

cu
s 

ve
si

cu
lo

su
s 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Fu
co

id
an

ul
 d

in
 a

lg
a 

Fu
cu

s 
ve

sic
ul

os
us

 e
st

e 
ex

tr
as

 p
rin

 e
xt

ra
cț

ie
 a

po
as

ă 
în

 s
ol

uț
ie

 a
ci

dă
 ș

i p
ro

ce
se

 d
e 

fil
tr

ar
e,

 fă
ră

 f
ol

os
ire

a 
de

 s
ol

ve
nț

i o
rg

an
ic

i. 
Ex

tr
ac

tu
l 

ob
țin

ut
 e

st
e 

co
nc

en
tr

at
 ș

i 
us

ca
t 

pâ
nă

 l
a 

ob
țin

er
ea

 u
nu

i 
ex

tr
ac

t 
de

 f
uc

oi
da

n 
av

ân
d 

ur
m

ăt
oa

re
le

 s
pe

ci
fic

aț
ii:

 

Pu
lb

er
e 

al
bi

ci
oa

să
 s

pr
e 

m
ar

o 

M
iro

s 
și 

gu
st

: 
M

iro
s 

și 
gu

st
 f

ad
e 

U
m

id
ita

te
: 

< 
10

 %
 (

10
5 

°C
 t

im
p 

de
 2

 o
re

) 

Va
lo

ar
ea

 p
H

-u
lu

i: 
4,

0-
7,

0 
(s

us
pe

ns
ie

 1
 %

 l
a 

25
 °C

) 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

A
rs

en
 (

an
or

ga
ni

c)
: 

< 
1,

0 
pp

m
 

Ca
dm

iu
: 

< 
3,

0 
pp

m
 

Pl
um

b:
 <

 2
,0

 p
pm

 

M
er

cu
r: 

< 
1,

0 
pp

m



RO L 187/86 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

m
ic

ro
or

ga
ni

sm
e 

ae
ro

be
: 

< 
10

 0
00

 U
FC

/g
 

N
um

ăr
 d

e 
dr

oj
di

i 
și 

m
uc

eg
ai

ur
i: 

< 
10

0 
U

FC
/g

 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

en
te

ro
ba

ct
er

ii:
 A

bs
en

ță
/g

 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i: 

A
bs

en
ță

/g
 

Sa
lm

on
ell

a:
 A

bs
en

ță
/1

0 
g 

St
ap

hy
lo

co
cc

us
 a

ur
eu

s: 
A

bs
en

ță
/g

 

Co
m

po
zi

ția
 a

 d
ou

ă 
tip

ur
i 

de
 e

xt
ra

ct
e 

au
to

riz
at

e,
 î

n 
fu

nc
ție

 d
e 

ni
ve

lu
l 

de
 f

uc
oi

da
n:

 

Ex
tra

ct 
1:

 

Fu
co

id
an

: 7
5-

95
 %

 

A
lg

in
at

: 2
,0

-5
,5

 %
 

Po
lif

lo
ro

gl
uc

in
ol

: 0
,5

-1
5 

%
 

M
an

ito
l: 

1-
5 

%
 

Să
ru

ri 
na

tu
ra

le
/m

in
er

al
e 

lib
er

e:
 0

,5
-2

,5
 %

 

A
lți

 c
ar

bo
hi

dr
aț

i: 
0,

5-
1,

0 
%

 

Pr
ot

ei
ne

: 
2,

0-
2,

5 
%

 

Ex
tra

ct 
2:

 

Fu
co

id
an

: 6
0-

65
 %

 

A
lg

in
at

: 3
,0

-6
,0

 %
 

Po
lif

lo
ro

gl
uc

in
ol

: 2
0-

30
 %

 

M
an

ito
l: 

< 
1,

0 
%

 

Să
ru

ri 
na

tu
ra

le
/m

in
er

al
e 

lib
er

e:
 0

,5
-2

,0
 %

 

A
lți

 c
ar

bo
hi

dr
aț

i: 
0,

5-
2,

0 
%

 

Pr
ot

ei
ne

: 
2,

0-
2,

5 
%

 

Ex
tr

ac
t 

de
 f

uc
oi

da
n 

di
n 

al
ga

 
U

nd
ar

ia
 p

in
na

tif
id

a 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

Fu
co

id
an

 d
in

 a
lg

a 
U

nd
ar

ia
 p

in
na

tif
id

a 
se

 o
bț

in
e 

pr
in

 e
xt

ra
cț

ie
 a

po
as

ă 
în

 s
ol

uț
ie

 a
ci

dă
 ș

i 
pr

in
 p

ro
ce

se
 d

e 
fil

tr
ar

e,
 f

ăr
ă 

fo
lo

sir
ea

 d
e 

so
lv

en
ți 

or
ga

ni
ci

. 
Ex

tr
ac

tu
l 

ob
țin

ut
 e

st
e 

co
nc

en
tr

at
 ș

i 
us

ca
t 

pâ
nă

 l
a 

ob
țin

er
ea

 u
nu

i 
ex

tr
ac

t 
de

 f
uc

oi
da

n 
av

ân
d 

ur
m

ăt
oa

re
le

 s
pe

ci
fic

aț
ii:

 

Pu
lb

er
e 

al
bi

ci
oa

să
 s

pr
e 

m
ar

o 

M
iro

s 
și 

gu
st

: 
M

iro
s 

și 
gu

st
 f

ad
e



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/87 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

U
m

id
ita

te
: 

< 
10

 %
 (

10
5 

°C
 t

im
p 

de
 2

 o
re

) 

Va
lo

ar
ea

 p
H

-u
lu

i: 
4,

0-
7,

0 
(s

us
pe

ns
ie

 1
 %

 l
a 

25
 °C

) 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

A
rs

en
 (

an
or

ga
ni

c)
: 

< 
1,

0 
pp

m
 

Ca
dm

iu
: 

< 
3,

0 
pp

m
 

Pl
um

b:
 <

 2
,0

 p
pm

 

M
er

cu
r: 

< 
1,

0 
pp

m
 

M
ic

ro
bi

ol
og

ie
: 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

m
ic

ro
or

ga
ni

sm
e 

ae
ro

be
: 

< 
10

 0
00

 U
FC

/g
 

N
um

ăr
 d

e 
dr

oj
di

i 
și 

m
uc

eg
ai

ur
i: 

< 
10

0 
U

FC
/g

 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

en
te

ro
ba

ct
er

ii:
 A

bs
en

ță
/g

 

Es
ch

er
ich

ia
 c

ol
i: 

A
bs

en
ță

/g
 

Sa
lm

on
ell

a:
 A

bs
en

ță
/1

0 
g 

St
ap

hy
lo

co
cc

us
 a

ur
eu

s: 
A

bs
en

ță
/g

 

Co
m

po
zi

ția
 a

 d
ou

ă 
tip

ur
i 

de
 e

xt
ra

ct
e 

au
to

riz
at

e,
 î

n 
fu

nc
ție

 d
e 

ni
ve

lu
l 

de
 f

uc
oi

da
n:

 

Ex
tra

ct 
1:

 

Fu
co

id
an

: 7
5-

95
 %

 

A
lg

in
at

: 2
,0

-6
,5

 %
 

Po
lif

lo
ro

gl
uc

in
ol

: 0
,5

-3
,0

 %
 

M
an

ito
l: 

1-
10

 %
 

Să
ru

ri 
na

tu
ra

le
/m

in
er

al
e 

lib
er

e:
 0

,5
-1

,0
 %

 

A
lți

 c
ar

bo
hi

dr
aț

i: 
0,

5-
2,

0 
%

 

Pr
ot

ei
ne

: 
2,

0-
2,

5 
%

 

Ex
tra

ct 
2:

 

Fu
co

id
an

: 5
0-

55
 %

 

A
lg

in
at

: 2
,0

-4
,0

 %
 

Po
lif

lo
ro

gl
uc

in
ol

: 1
,0

-3
,0

 %
 

M
an

ito
l: 

25
-3

5 
%

 

Să
ru

ri 
na

tu
ra

le
/m

in
er

al
e 

lib
er

e:
 8

-1
0 

%
 

A
lți

 c
ar

bo
hi

dr
aț

i: 
0,

5-
2,

0 
%

 

Pr
ot

ei
ne

: 
1,

0-
1,

5 
%



RO L 187/88 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
ză

 

(s
in

te
tic

ă)
 

D
ef

in
iți

e:
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 α

-L
-fu

co
pi

ra
no

zi
l-(

1→
2)

-β
-D

-g
al

ac
to

pi
ra

no
zi

l-(
1→

4)
- 

D
-g

lu
co

pi
ra

no
ză

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 18

H
 32

O
 15

 

N
r. 

CA
S:

 4
12

63
-9

4-
9 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 4

88
,4

4 
g/

m
ol

 

D
es

cr
ie

re
: 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
za

 e
st

e 
o 

pu
lb

er
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

, 
ob

țin
ut

ă 
pr

in
tr

-u
n 

pr
oc

es
 d

e 
sin

te
ză

 c
hi

m
ic

ă.
 

Pu
ri

ta
te

: 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
ză

: 
≥ 

95
 %

 

D
-la

ct
oz

ă:
 ≤

 1
,0

 g
/g

 %
 

L-
fu

co
ză

: 
≤ 

1,
0 

g/
g 

%
 

Iz
om

er
i 

di
fu

co
zi

l- 
D

-la
ct

oz
ă:

 ≤
 1

,0
 g

/g
 %

 

2′
-fu

co
zi

l- 
D

-la
ct

ul
oz

ă:
 ≤

 0
,6

 g
/g

 %
 

pH
 (

20
 °C

, 
so

lu
ție

 5
 %

): 
3,

2-
7,

0 

A
pă

 (
%

): 
≤ 

9,
0 

%
 

Ce
nu

șă
, 

su
lfa

tă
: 

≤ 
0,

2 
%

 

A
ci

d 
ac

et
ic

: ≤
 0

,3
 %

 

So
lv

en
ți 

re
zi

du
al

i 
(m

et
an

ol
, 

2-
pr

op
an

ol
, 

ac
et

at
 d

e 
m

et
il,

 a
ce

to
nă

): 
≤ 

50
,0

 m
g/

kg
 i

nd
iv

id
ua

l, 
≤ 

20
0,

0 
m

g/
kg

 î
n 

co
m

bi
na

ție
 

Pr
ot

ei
ne

 r
ez

id
ua

le
: ≤

 0
,0

1 
%

 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Pa
la

di
u:

 ≤
 0

,1
 m

g/
kg

 

N
ic

he
l: 

≤ 
3,

0 
m

g/
kg

 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ă r
 t

ot
al

 d
e 

ba
ct

er
ii 

m
ez

of
ile

 a
er

ob
e:

 ≤
 5

00
 U

FC
/g

 

D
ro

jd
ii 

și 
m

uc
eg

ai
ur

i: 
≤ 

10
 U

FC
/g

 

En
do

to
xi

ne
 r

ez
id

ua
le

: ≤
 1

0 
U

E/
m

g



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/89 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
ză

 

(s
ur

să
 m

ic
ro

bi
an

ă)
 

D
ef

in
iți

e:
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 α

-L
-fu

co
pi

ra
no

zi
l-(

1→
2)

-β
-D

-g
al

ac
to

pi
ra

no
zi

l-(
1→

4)
-D

-g
lu

co
pi

ra
no

ză
 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 18

H
 32

O
 15

 
N

r. 
CA

S:
 4

12
63

-9
4-

9 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 4

88
,4

4 
g/

m
ol

 

Su
rs

a:
 

Tu
lp

in
ă 

m
od

ifi
ca

tă
 g

en
et

ic
 d

e 
Es

ch
er

ich
ia

 c
ol

i 
K-

12
 

Su
rs

a:
 

Tu
lp

in
ă 

m
od

ifi
ca

tă
 g

en
et

ic
 d

e 
Es

ch
er

ich
ia

 c
ol

i 
BL

21
 

D
es

cr
ie

re
: 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
za

 e
st

e 
o 

pu
lb

er
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

, o
bț

in
ut

ă 
pr

in
tr

-u
n 

pr
oc

es
 

m
ic

ro
bi

an
. 

Pu
ri

ta
te

: 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
ză

: 
≥ 

90
 %

 

D
-la

ct
oz

ă:
 ≤

 3
,0

 %
 

L-
fu

co
ză

: 
≤ 

2,
0 

D
ifu

co
zi

l-D
-la

ct
oz

ă:
 ≤

 2
,0

 %
 

2′
-fu

co
zi

l-D
-la

ct
ul

oz
ă:

 ≤
 1

,0
 %

 

pH
 (

20
 °C

, 
so

lu
ție

 5
 %

): 
3,

0-
7,

5 

A
pă

: 
≤ 

9,
0 

%
 

Ce
nu

șă
 s

ul
fa

tă
: 

≤ 
2,

0 
%

 

A
ci

d 
ac

et
ic

: ≤
 1

,0
 %

 

Pr
ot

ei
ne

 r
ez

id
ua

le
: ≤

 0
,0

1 
%

 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

ba
ct

er
ii 

m
ez

of
ile

 a
er

ob
e:

 ≤
 3

 0
00

 U
FC

/g
 

D
ro

jd
ii:

 ≤
 1

00
 U

FC
/g

 

M
uc

eg
ai

ur
i: 

≤ 
10

0 
U

FC
/g

 

En
do

to
xi

ne
: 

≤ 
10

 U
E/

m
g 

D
es

cr
ie

re
: 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
za

 e
st

e 
o 

pu
lb

er
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

, 
ia

r 
so

lu
ția

 
ap

oa
să

 c
on

ce
nt

ra
tă

 l
ic

hi
dă

 (
45

 %
 ±

 5
 %

 g
/v

) 
es

te
 o

 s
ol

uț
ie

 a
po

as
ă 

tr
an

sp
ar

en
tă

, 
in

co
lo

ră
 

sp
re

 
gă

lb
ui

e.
 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
za

 
se

 
ob

țin
e 

pr
in

tr
-u

n 
pr

oc
es

 m
ic

ro
bi

ol
og

ic
. 

Pu
ri

ta
te

: 

2′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
ză

: 
≥ 

90
 %

 

La
ct

oz
ă:

 ≤
 5

,0
 %

 

Fu
co

ză
: 

≤ 
3,

0 
%

 

3′
-fu

co
zi

l-l
ac

to
ză

: 
≤ 

5,
0 

%
 

Fu
co

zi
l-g

al
ac

to
ză

: 
≤ 

3,
0 

%
 

D
ifu

co
zi

l-l
ac

to
ză

: 
≤ 

5,
0 

%
 

G
lu

co
ză

: 
≤ 

3,
0 

%
 

G
al

ac
to

ză
: 

≤ 
3,

0 
%

 

A
pă

: 
≤ 

9,
0 

%
 (

pu
lb

er
e)

 

Ce
nu

șă
, 

su
lfa

tă
: 

≤ 
0,

5 
%

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
 

Pr
ot

ei
ne

 r
ez

id
ua

le
: ≤

 0
,0

1 
%

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)



RO L 187/90 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Pl
um

b:
 ≤

 0
,0

2 
m

g/
kg

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
; 

A
rs

en
: 

≤ 
0,

2 
m

g/
kg

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
 

Ca
dm

iu
: 

≤ 
0,

1 
m

g/
kg

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
 

M
er

cu
r: 

≤ 
0,

5 
m

g/
kg

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 p
e 

pl
ac

ă:
 ≤

 1
04 

U
FC

/g
 (

pu
lb

er
e)

, 
≤ 

5 
00

0 
U

FC
/g

 
(li

ch
id

) 

D
ro

jd
ii 

și 
m

uc
eg

ai
ur

i: 
≤ 

10
0 

U
FC

/g
 (

pu
lb

er
e)

; 
≤ 

50
 U

FC
/g

 (
lic

hi
d)

 

En
te

ro
ba

ct
er

ia
ce

ae
/C

ol
ifo

rm
e:

 a
bs

en
ța

 î
n 

11
 g

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
 

Sa
lm

on
ell

a:
 n

eg
at

iv
/1

00
 g

 (
pu

lb
er

e)
, 

ne
ga

tiv
/2

00
 m

l 
(li

ch
id

) 

Cr
on

ob
ac

ter
: 

ne
ga

tiv
/1

00
 g

 (
pu

lb
er

e)
, n

eg
at

iv
/2

00
 m

l 
(li

ch
id

) 

En
do

to
xi

ne
: 

≤ 
10

0 
U

E/
g 

(p
ul

be
re

), 
≤ 

10
0 

U
E/

m
l 

(li
ch

id
) 

A
fla

to
xi

nă
 M

1:
 ≤

 0
,0

25
 μ

g/
kg

 (
pu

lb
er

e 
și 

lic
hi

d)
 

G
al

ac
to

-o
lig

oz
ah

ar
id

ă 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

G
al

ac
to

-o
lig

oz
ah

ar
id

a 
se

 o
bț

in
e 

di
n 

la
ct

oz
ă 

di
n 

la
pt

e 
cu

 a
ju

to
ru

l 
un

ui
 p

ro
ce

s 
en

zi
m

at
ic

 c
ar

e 
ut

ili
ze

az
ă 

β-
ga

la
ct

oz
id

az
e 

pr
ov

en
ite

 d
in

 
A

sp
er

gi
llu

s 
or

yz
ae

, B
ifi

do
ba

ct
er

iu
m

 b
ifi

du
m

, P
ic

hi
a 

pa
st

or
is

, S
po

ro
bo

lo
m

yc
es

 s
in

gu
la

ri
s, 

K
lu

yv
er

om
yc

es
 la

ct
is

, B
ac

ill
us

 c
ir

cu
la

ns
 ș

i 
Pa

pi
lio

tr
em

a 
te

rr
es

tr
is

. 

G
O

S:
 m

in
. 

46
 %

 s
ub

st
an

ță
 u

sc
at

ă 
(S

U
) 

La
ct

oz
ă:

 m
ax

. 
40

 %
 S

U
 

G
lu

co
ză

 m
ax

. 
27

 %
 S

U
 

G
al

ac
to

ză
: 

m
in

. 
0,

8 
%

 S
U

 

Ce
nu

șă
: 

m
ax

. 
4,

0 
%

 S
U

 

Pr
ot

ei
ne

: 
m

ax
. 

4,
5 

%
 S

U
 

N
itr

iți
: 

m
ax

. 
2 

m
g/

kg
 

G
lu

co
za

m
in

ă 
H

C
l 

pr
ov

en
ită

 
di

n 
A

sp
er

gi
llu

s 
ni

ge
r 

și
 d

in
tr

-o
 

tu
lp

in
ă 

m
od

ifi
ca

tă
 g

en
et

ic
 d

e 
E.

 
co

li 
K

-1
2 

Pu
lb

er
e 

cr
ist

al
in

ă,
 i

no
do

ră
 ș

i 
de

 c
ul

oa
re

 a
lb

ă 

Fo
rm

ul
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 C
 6H

 13
N

O
 5 

· H
Cl

 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă 
re

la
tiv

ă:
 2

15
,6

3 
g/

m
ol

 

D
-g

lu
co

za
m

in
ă 

H
Cl

 9
8,

0-
10

2,
0 

%
 d

in
 s

ta
nd

ar
du

l 
de

 r
ef

er
in

ță
 (

H
PL

C)
 

Ro
ta

ție
 s

pe
ci

fic
ă 

+ 
70

,0
o 

- 
+ 

73
,0

o



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/91 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Su
lfa

t 
de

 g
lu

co
za

m
in

ă 
K

C
l 

pr
ov

en
it 

di
n 

A
sp

er
gi

llu
s 

ni
ge

r 
și

 d
in

tr
-o

 t
ul

pi
nă

 m
od

ifi
ca

tă
 

ge
ne

tic
 d

e 
E.

 c
ol

i 
K

-1
2 

Pu
lb

er
e 

cr
ist

al
in

ă,
 i

no
do

ră
 ș

i 
de

 c
ul

oa
re

 a
lb

ă 

Fo
rm

ul
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 (
C  6H

 14
N

O
 5)

 2S
O

 4 
· 2

KC
l 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă 
re

la
tiv

ă:
 6

05
,5

2 
g/

m
ol

 

Su
lfa

t 
de

 D
-g

lu
co

za
m

in
ă 

2K
Cl

 9
8,

0-
10

2,
0 

%
 d

in
 s

ta
nd

ar
du

l 
de

 r
ef

er
in

ță
 (

H
PL

C)
 

Ro
ta

ție
 s

pe
ci

fic
ă 

de
 l

a 
+5

0,
0o 

la
 +

52
,0

o 

Su
lfa

t 
de

 g
lu

co
za

m
in

ă 
N

aC
l 

pr
ov

en
it 

di
n 

A
sp

er
gi

llu
s 

ni
ge

r 
și

 d
in

tr
-o

 t
ul

pi
nă

 m
od

ifi
ca

tă
 

ge
ne

tic
 d

e 
E.

 c
ol

i 
K

-1
2 

Pu
lb

er
e 

cr
ist

al
in

ă,
 i

no
do

ră
 ș

i 
de

 c
ul

oa
re

 a
lb

ă 

Fo
rm

ul
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 (
C  6H

 14
N

O
 5)

 2S
O

 4 
· 2

N
aC

l 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă 
re

la
tiv

ă:
 5

73
,3

1 
g/

m
ol

 

D
-g

lu
co

za
m

in
ă 

H
Cl

: 
98

-1
02

 %
 d

in
 s

ta
nd

ar
du

l 
de

 r
ef

er
in

ță
 (

H
PL

C)
 

Ro
ta

ție
 o

pt
ic

ă 
sp

ec
ifi

că
: 

+ 
52

o 
- +

 5
4o 

G
um

ă 
de

 g
ua

r 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

G
um

a 
de

 g
ua

r 
lo

ca
lă

 e
st

e 
en

do
sp

er
m

a 
di

n 
so

l 
a 

se
m

in
țe

lo
r 

di
n 

tu
lp

in
ile

 n
at

ur
al

e 
de

 g
ua

r 
Cy

am
op

sis
 t

etr
ag

on
ol

ob
us

 L
. 

Ta
ub

. 
(fa

m
ili

a 
Le

gu
m

in
os

ae
). 

A
ce

as
ta

 c
on

țin
e 

o 
po

liz
ah

ar
id

ă 
cu

 m
as

ă 
m

ol
ec

ul
ar

ă 
m

ar
e,

 fo
rm

at
ă 

în
 p

rin
ci

pa
l d

in
 u

ni
tă

ți 
de

 g
al

ac
to

pi
ra

no
ză

 ș
i m

an
op

ira
no

ză
 c

om
bi

na
te

 p
rin

 le
gă

tu
ri 

gl
ic

oz
id

ic
e,

 c
ar

e 
po

at
e 

fi 
de

sc
ris

ă 
di

n 
pu

nc
t 

de
 v

ed
er

e 
ch

im
ic

 c
a 

ga
la

ct
om

an
an

 (
co

nț
in

ut
 d

e 
ga

la
ct

om
an

an
 d

e 
ce

l 
pu

țin
 7

5 
%

). 

A
sp

ec
t: 

Pu
lb

er
e 

de
 c

ul
oa

re
 a

lb
ă 

sp
re

 g
ăl

bu
ie

 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 Î

nt
re

 5
0 

00
0 

– 
8 

00
0 

00
0 

da
lto

ni
 

N
um

ăr
ul

 C
A

S:
 9

00
0-

30
-0

 

N
um

ăr
 E

in
ec

s: 
23

2-
53

6-
8 

Pu
rit

at
e:

 A
st

fe
l c

um
 s

e 
pr

ec
iz

ea
ză

 în
 R

eg
ul

am
en

tu
l (

U
E)

 n
r. 

23
1/

20
12

 a
l C

om
isi

ei
 d

e 
st

ab
ili

re
 a

 s
pe

ci
fic

aț
iil

or
 p

en
tr

u 
ad

iti
vi

i a
lim

en
ta

ri 
en

um
er

aț
i î

n 
an

ex
el

e 
II 

și 
III

 l
a 

Re
gu

la
m

en
tu

l 
(C

E)
 n

r. 
13

33
/2

00
8 

al
 P

ar
la

m
en

tu
lu

i 
Eu

ro
pe

an
 ș

i 
al

 C
on

sil
iu

lu
i (

1 )
 ș

i 
în

 R
eg

ul
am

en
tu

l 
de

 p
un

er
e 

în
 a

pl
ic

ar
e 

(U
E)

 
20

15
/1

75
 a

l 
Co

m
isi

ei
 d

in
 5

 
fe

br
ua

rie
 2

01
5 

de
 s

ta
bi

lir
e 

a 
co

nd
iți

ilo
r 

sp
ec

ia
le

 a
pl

ic
ab

ile
 i

m
po

rt
ur

ilo
r 

de
 g

um
ă 

de
 g

ua
r 

or
ig

in
ar

ă 
sa

u 
ex

pe
di

at
ă 

di
n 

In
di

a,
 c

a 
ur

m
ar

e 
a 

ris
cu

lu
i 

de
 c

on
ta

m
in

ar
e 

cu
 p

en
ta

cl
or

fe
no

l 
și 

di
ox

in
e 

(2 )
. 

Pr
op

ri
et

ăț
i 

fiz
ic

o-
ch

im
ic

e:
 

Pu
dr

ă 

Te
rm

en
 d

e 
va

la
bi

lit
at

e 
pe

nt
ru

 c
on

su
m

: 
2 

an
i 

Cu
lo

ar
e:

 A
lb

ă 

M
iro

s: 
Fi

n 

D
ia

m
et

ru
 m

ed
iu

 a
l 

pa
rt

ic
ul

el
or

: 6
0-

70
 μ

m
 

U
m

id
ita

te
: 

M
ax

. 1
5 

%
 

Vâ
sc

oz
ita

te
* 

la
 1

 o
ră

 -



RO L 187/92 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Vâ
sc

oz
ita

te
* 

la
 2

 o
re

: 
M

in
. 

3 
60

0 
m

Pa
.s 

Vâ
sc

oz
ita

te
* 

la
 2

4 
de

 o
re

: 
M

in
. 

4 
00

0 
m

Pa
.s 

So
lu

bi
lit

at
e:

 S
ol

ub
ilă

 î
n 

ap
ă 

ca
ld

ă 
și 

re
ce

 

pH
 p

en
tr

u 
10

 g
/L

, 
la

 2
5 

°C
 -

 6
-7

,5
 

Fu
lg

i 

D
ur

at
a 

de
 v

ia
ță

 u
til

ă:
 u

n 
an

 

Cu
lo

ar
e:

 A
lb

/A
lb

ic
io

s 
fă

ră
 s

au
 c

u 
pr

ez
en

ță
 m

in
im

ă 
de

 p
et

e 
ne

gr
e 

M
iro

s: 
Fi

n 

D
ia

m
et

ru
 m

ed
iu

 a
l 

pa
rt

ic
ul

el
or

: 1
-1

0 
m

m
 

U
m

id
ita

te
: 

M
ax

. 1
5 

%
 

Vâ
sc

oz
ita

te
* 

la
 1

 o
ră

: 
M

in
. 

3 
00

0 
m

Pa
.s 

Vâ
sc

oz
ita

te
* 

la
 2

 o
re

 –
 

Vâ
sc

oz
ita

te
* 

la
 2

4 
de

 o
re

 –
 

So
lu

bi
lit

at
e 

- 
so

lu
bi

lă
 î

n 
ap

ă 
ca

ld
ă 

și 
re

ce
 

pH
 p

en
tr

u 
10

 g
/L

, 
la

 2
5 

°C
 -

 5
-7

,5
 

(*
) 

M
ăs

ur
ăt

or
ile

 v
âs

co
zi

tă
ții

 s
un

t 
ef

ec
tu

at
e 

în
 u

rm
ăt

oa
re

le
 c

on
di

ții
: 1

 %
, 

25
 °C

, 
20

 r
pm

 

Pr
od

us
e 

la
ct

at
e 

tr
at

at
e 

te
rm

ic
 

fe
rm

en
ta

te
 c

u 
Ba

ct
er

oi
de

s 
xy

la
ni

so
lv

en
s 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Pr
od

us
el

e 
la

ct
at

e 
tr

at
at

e 
te

rm
ic

 ș
i 

fe
rm

en
ta

te
 s

un
t 

fa
br

ic
at

e 
ut

ili
zâ

nd
 B

ac
ter

oi
de

s 
xy

la
ni

so
lve

ns
 (

D
SM

 2
39

64
) 

ca
 f

er
m

en
t 

la
ct

ic
. 

La
pt

el
e 

se
m

id
eg

re
sa

t 
(în

tr
e 

1,
5 

%
 ș

i 
1,

8 
%

 g
ră

sim
e)

 s
au

 l
ap

te
le

 d
eg

re
sa

t 
(c

el
 m

ul
t 

0,
5 

%
 g

ră
sim

e)
 e

st
e 

pa
st

eu
riz

at
 s

au
 t

ra
ta

t 
la

 t
em

pe
ra

tu
ră

 f
oa

rt
e 

rid
ic

at
ă 

în
ai

nt
e 

de
 a

 î
nc

ep
e 

fe
rm

en
ta

re
a 

cu
 B

ac
ter

oi
de

s 
xy

la
ni

so
lve

ns
 (

D
SM

 2
39

64
). 

Pr
od

us
ul

 la
ct

at
 f

er
m

en
ta

t 
as

tfe
l 

ob
țin

ut
 e

st
e 

om
og

en
iz

at
, a

po
i 

es
te

 
tr

at
at

 t
er

m
ic

 p
en

tr
u 

a 
in

ac
tiv

a 
Ba

cte
ro

id
es

 x
yla

ni
so

lve
ns

 (
D

SM
 2

39
64

). 
Pr

od
us

ul
 f

in
al

 n
u 

co
nț

in
e 

ce
lu

le
 v

ia
bi

le
 d

e 
Ba

cte
ro

id
es

 x
yla

ni
so

lve
ns

 (
D

SM
 

23
96

4)
(1 ). 

(1 ) 
D

IN
 E

N
 I

SO
 2

15
28

-2
 m

od
ifi

ca
t. 

H
id

ro
xi

tir
oz

ol
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

H
id

ro
xi

tir
oz

ol
ul

 e
st

e 
un

 l
ic

hi
d 

vâ
sc

os
 d

e 
cu

lo
ar

e 
ga

lb
en

 p
al

, o
bț

in
ut

 p
rin

 s
in

te
ză

 c
hi

m
ic

ă 

Fo
rm

ul
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 C
 8H

 10
O

 3 
M

as
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 1
54

,6
 g

/m
ol

 

N
r. 

CA
S:

 1
05

97
-6

0-
1 

U
m

id
ita

te
 ≤

 0
,4

 %
 

M
iro

s: 
Ca

ra
ct

er
ist

ic



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/93 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

G
us

t: 
U

șo
r 

am
ar

 

So
lu

bi
lit

at
e 

(a
pă

): 
M

isc
ib

il 
cu

 a
pa

 

pH
: 

3,
5-

4,
5 

In
di

ce
 d

e 
re

fr
ac

ție
: 

1,
57

1-
1,

57
5 

Pu
ri

ta
te

: 

H
id

ro
xi

tir
oz

ol
: ≥

 9
9 

%
 

A
ci

d 
ac

et
ic

: ≤
 0

,4
 %

 

A
ce

ta
t 

de
 h

id
ro

xi
tir

oz
ol

: ≤
 0

,3
 %

 

Su
m

ă 
de

 a
ci

d 
ho

m
ov

an
ill

ic
, a

ci
d 

iz
o-

ho
m

ov
an

ili
c 

și 
3-

m
et

ox
i-4

hi
dr

ox
ife

ni
lg

lic
ol

: ≤
 0

,3
 %

 

M
et

al
e 

gr
el

e 

Pl
um

b:
 ≤

 0
,0

3 
m

g/
kg

 

Ca
dm

iu
: 

≤ 
0,

01
 m

g/
kg

 

M
er

cu
r: 

≤ 
0,

01
 m

g/
kg

 

So
lv

en
ți 

re
zi

du
al

i 

A
ce

ta
t 

de
 e

til
: 

≤ 
25

,0
 m

g/
kg

 

Iz
op

ro
pa

no
l: 

≤ 
2,

50
 m

g/
kg

 

M
et

an
ol

: 
≤ 

2,
00

 m
g/

kg
 

Te
tr

ah
id

ro
fu

ra
n:

 ≤
 0

,0
1 

m
g/

kg
 

Pr
ot

ei
nă

 I
SP

 d
e 

tip
 I

II
 H

PL
C

 1
2 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Pr
ep

ar
at

ul
 d

e 
pr

ot
ei

nă
 I

SP
 (

Ice
 S

tru
ctu

rin
g 

Pr
ot

ein
) 

es
te

 u
n 

lic
hi

d 
br

un
 d

es
ch

is 
pr

od
us

 p
rin

 f
er

m
en

ta
ția

 s
ub

m
er

să
 a

 u
ne

i 
tu

lp
in

i 
m

od
ifi

ca
te

 g
en

et
ic

 d
e 

dr
oj

di
e 

de
 p

an
ifi

ca
ție

 a
lim

en
ta

ră
 (

Sa
cc

ha
ro

m
yc

es
 c

er
ev

isi
ae

), 
în

 u
rm

a 
in

tr
od

uc
er

ii 
un

ei
 g

en
e 

sin
te

tic
e 

pe
nt

ru
 I

SP
 î

n 
ge

no
m

ul
 d

ro
jd

ie
i. 

Pr
ot

ei
na

 e
st

e 
ex

pr
im

at
ă 

și 
se

cr
et

at
ă 

în
 m

ed
iu

l 
de

 c
re

șt
er

e,
 u

nd
e 

es
te

 s
ep

ar
at

ă 
de

 c
el

ul
el

e 
de

 d
ro

jd
ie

 p
rin

 m
ic

ro
fil

tr
ar

e 
și 

co
nc

en
tr

at
ă 

pr
in

 u
ltr

af
ilt

ra
re

. P
rin

 u
rm

ar
e,

 
ce

lu
le

le
 d

e 
dr

oj
di

e 
nu

 s
un

t 
tr

an
sf

er
at

e 
în

 p
re

pa
ra

tu
l d

e 
IS

P 
ca

 a
ta

re
 s

au
 s

ub
 o

 f
or

m
ă 

m
od

ifi
ca

tă
. P

re
pa

ra
tu

l d
e 

IS
P 

co
nț

in
e 

IS
P 

na
tu

ra
lă

, I
SP

 g
lic

oz
ila

tă
 

și 
pr

ot
ei

ne
 ș

i p
ep

tid
e 

pr
ov

en
in

d 
di

n 
dr

oj
di

e 
și 

di
n 

za
ha

ru
ri,

 p
re

cu
m

 ș
i a

ci
zi

 ș
i s

ăr
ur

i p
re

ze
nt

e 
în

 m
od

 o
bi

șn
ui

t 
în

 p
ro

du
se

le
 a

lim
en

ta
re

. C
on

ce
nt

ra
tu

l 
es

te
 s

ta
bi

liz
at

 c
u 

10
 m

M
 d

e 
so

lu
ție

-ta
m

po
n 

de
 a

ci
d 

ci
tr

ic
. 

A
na

liz
ă:

 ≥
 5

 g
/l 

IS
P 

ac
tiv

 

pH
: 

2,
5-

3,
5 

Ce
nu

șă
: 

≤ 
2,

0 
%

 

D
N

A
: 

N
ed

et
ec

ta
bi

l 

Ex
tr

ac
t 

ap
os

 d
in

 f
ru

nz
e 

us
ca

te
 

de
 I

le
x 

gu
ay

us
a 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Li
ch

id
 m

ar
o 

în
ch

is.
 E

xt
ra

ct
e 

ap
oa

se
 d

in
 f

ru
nz

e 
us

ca
te

 d
e 

Ile
x 

gu
ay

us
a.



RO L 187/94 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

C
om

po
zi

ție
: 

Pr
ot

ei
ne

: 
< 

0,
1 

g/
10

0 
m

l 

G
ră

sim
i: 

< 
0,

1 
g/

10
0 

m
l 

Ca
rb

oh
id

ra
ți:

 0
,2

–0
,3

 g
/1

00
 m

l 

Za
ha

ru
ri 

to
ta

le
: 

< 
0,

2 
g/

10
0 

m
l 

Ca
fe

in
ă:

 1
9,

8–
57

,7
 m

g/
10

0 
m

l 

Te
ob

ro
m

in
ă:

 0
,1

4-
2,

0 
m

g/
10

0 
m

l 

A
ci

zi
 c

lo
ro

ge
ni

ci
: 9

,9
-7

2,
4 

m
g/

10
0 

m
l 

Iz
om

al
to

-o
lig

oz
ah

ar
id

e 
Pu

lb
er

e:
 

So
lu

bi
lit

at
e 

(a
pă

) 
(%

): 
> 

99
 

G
lu

co
ză

 (
%

 b
az

ă 
us

ca
tă

): 
≤ 

5,
0 

Iz
om

al
to

ză
 +

 D
P3

-D
P9

 (
%

 b
az

ă 
us

ca
tă

): 
≥ 

90
 

U
m

id
ita

te
 (

%
): 

≤ 
4,

0 

Ce
nu

șă
 s

ul
fa

tă
 (

g/
10

0g
): 

≤ 
0,

3 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Pl
um

b 
(m

g/
kg

): 
≤ 

0,
5 

A
rs

en
 (

m
g/

kg
): 

≤ 
0,

5 

Si
ro

p:
 

A
lim

en
te

 s
ol

id
e 

us
ca

te
 (

g/
10

0 
g)

: 
> 

75
 

G
lu

co
ză

 (
%

 b
az

ă 
us

ca
tă

): 
≤ 

5,
0 

Iz
om

al
to

ză
 +

 D
P3

-D
P9

 (
%

 b
az

ă 
us

ca
tă

): 
≥ 

90
 

pH
: 

4-
6 

Ce
nu

șă
 s

ul
fa

tă
 (

g/
10

0g
): 

≤ 
0,

3 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Pl
um

b 
(m

g/
kg

): 
≤ 

0,
5 

A
rs

en
 (

m
g/

kg
): 

≤ 
0,

5 

Iz
om

al
tu

lo
ză

 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

O
 d

iz
ah

ar
id

ă 
de

 r
ed

uc
er

e 
ca

re
 e

st
e 

fo
rm

at
ă 

di
nt

r-
o 

fr
ac

țiu
ne

 d
e 

gl
uc

oz
ă 

și 
un

a 
de

 f
ru

ct
oz

ă 
le

ga
te

 c
u 

o 
le

gă
tu

ră
 a

lfa
-1

,6
-g

lic
oz

id
ic

ă.
 A

ce
as

ta
 s

e 
ob

țin
e 

di
n 

za
ha

ro
ză

 p
rin

tr
-u

n 
pr

oc
es

 e
nz

im
at

ic
. P

ro
du

su
l c

om
er

ci
al

 e
st

e 
m

on
oh

id
ra

tu
l. 

A
sp

ec
t: 

Cr
ist

al
e 

pr
ac

tic
 in

od
or

e,
 d

e 
cu

lo
ar

e 
al

bă
 s

au
 a

pr
oa

pe
 a

lb
ă 

cu
 

gu
st

 d
ul

ce



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/95 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 6

-O
-α

-D
-g

lu
co

pi
ra

no
zi

l-D
-fr

uc
to

fu
ra

no
ză

, 
m

on
oh

id
ra

tN
r. 

CA
S:

 1
37

18
-9

4-
0 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 12

H
 22

O
 11

 ·
 H

 2O
 

Fo
rm

ul
ă 

st
ru

ct
ur

al
ă 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 3

60
,3

 (
m

on
oh

id
ra

t) 

Pu
ri

ta
te

: 

A
na

liz
ă:

 ≥
 9

8 
%

 p
e 

ba
ză

 u
sc

at
ă 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e:

 ≤
 6

,5
 %

 (
60

 °C
, 

5 
or

e)
 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Pl
um

b:
 ≤

 0
,1

 m
g/

kg
 

Se
 d

et
er

m
in

ă 
cu

 a
ju

to
ru

l t
eh

ni
ci

i 
de

 a
bs

or
bț

ie
 a

to
m

ic
ă 

ad
ec

va
tă

 n
iv

el
ul

ui
 s

pe
ci

fic
. S

el
ec

ția
 d

im
en

siu
ni

i 
pr

ob
ei

 ș
i 

a 
m

et
od

ei
 d

e 
pr

ep
ar

ar
e 

a 
pr

ob
ei

 s
e 

po
at

e 
ba

za
 p

e 
pr

in
ci

pi
ile

 m
et

od
ei

 d
es

cr
ise

 î
n 

FN
P 

5 
(1 ) 

„M
et

od
e 

in
st

ru
m

en
ta

le
” 

(1 ) 
D

oc
um

en
t 

pr
iv

in
d 

al
im

en
te

le
 ș

i 
nu

tr
iți

a 
5 

Re
v.

 2
 –

 G
hi

d 
pr

iv
in

d 
sp

ec
ifi

ca
ții

le
 p

en
tr

u 
an

un
țu

ri 
cu

 c
ar

ac
te

r 
ge

ne
ra

l, 
te

hn
ic

i 
an

al
iti

ce
 g

en
er

al
e,

 t
es

te
 d

e 
id

en
tif

ic
ar

e,
 

so
lu

ții
 d

e 
te

st
ar

e 
și 

al
te

 m
at

er
ia

le
 d

e 
re

fe
rin

ță
 (F

oo
d 

an
d 

N
ut

rit
io

n 
Pa

pe
r 

5 
Re

v. 
2 

– 
G

ui
de

 to
 s

pe
cif

ica
tio

ns
 fo

r 
ge

ne
ra

l n
ot

ice
s, 

ge
ne

ra
l a

na
lyt

ica
l t

ec
hn

iq
ue

s, 
id

en
tif

ica
tio

n 
tes

ts,
 

tes
t 

so
lu

tio
ns

 a
nd

 o
th

er
 r

efe
re

nc
e 

m
at

er
ia

ls)
 (

JE
CF

A
), 

19
91

, 
32

2 
pp

., 
în

 l
im

ba
 e

ng
le

ză
, 

IS
BN

 9
2-

5-
10

29
91

-1
. 

La
ct

ito
l 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Pu
lb

er
e 

cr
ist

al
in

ă 
sa

u 
so

lu
ție

 in
co

lo
ră

 f
ab

ric
at

ă 
pr

in
 h

id
ro

ge
na

re
a 

ca
ta

lit
ic

ă 
a 

la
ct

oz
ei

. P
ro

du
se

le
 c

ris
ta

lin
e 

se
 p

re
zi

nt
ă 

su
b 

fo
rm

ă 
an

hi
dr

ă 
și 

su
b 

fo
rm

ă 
de

 m
on

oh
id

ra
t 

și 
de

 d
ih

id
ra

t. 
N

ic
he

lu
l 

es
te

 u
til

iz
at

 d
re

pt
 c

at
al

iz
at

or
. 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 4

-O
-β

-D
-g

al
ac

to
pi

ra
no

zi
l-D

-g
lu

ci
to

l 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 12

H
 24

O
 11

 
M

as
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 3
44

,3
1 

g/
m

ol
 

N
r. 

CA
S:

 5
85

-8
6-

4



RO L 187/96 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Pu
ri

ta
te

: 

So
lu

bi
lit

at
e 

(în
 a

pă
): 

Fo
ar

te
 s

ol
ub

il 
în

 a
pă

 

Ro
ta

ție
 s

pe
ci

fic
ă 

[α
] D

20
 = 

în
tr

e 
+ 

13
 o 

și 
+ 

16
 o 

A
na

liz
ă:

 ≥
 9

5 
%

 d
.b

 (
d.

b 
- 

ex
pr

im
at

ă 
pe

 b
az

a 
m

as
ei

 u
sc

at
e)

 

A
pă

: 
≤ 

10
,5

 %
 

A
lți

 p
ol

io
li:

 ≤
 2

,5
 %

 d
.b

 

Za
ha

ru
ri 

de
 r

ed
uc

er
e:

 ≤
 0

,2
 %

 d
.b

 

Cl
or

ur
i: 

≤ 
10

0 
m

g/
kg

 d
.b

 

Su
lfa

ți:
 ≤

 2
00

 m
g/

kg
 d

.b
 

Ce
nu

șă
 s

ul
fa

tă
: 

≤ 
0,

1 
%

 d
.b

 

N
ic

he
l: 

≤ 
2,

0 
m

g/
kg

 d
.b

 

A
rs

en
: 

≤ 
3,

0 
m

g/
kg

 d
.b

 

Pl
um

b:
 ≤

 1
,0

 m
g/

kg
 d

.b
 

La
ct

o-
N

-n
eo

te
tr

ao
ză

 

(s
in

te
tic

ă)
 

D
ef

in
iți

e:
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 β

-D
-g

al
ac

to
pi

ra
no

zi
l-(

1→
4)

-2
-a

ce
ta

m
id

o-
2-

de
ox

i-β
-D

-g
lu

co
pi

ra
no

zi
l-(

1→
3)

-β
-D

-g
al

ac
to

pi
ra

no
zi

l-(
1→

4)
- 

D
-g

lu
co

pi
ra

no
ză

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 26

H
 45

N
O

 21
 

N
r. 

CA
S:

 1
30

07
-3

2-
4 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 7

07
,6

3 
g/

m
ol

 

D
es

cr
ie

re
: 

La
ct

o-
N

-n
eo

te
tr

ao
za

 e
st

e 
o 

pu
lb

er
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

. 
Se

 o
bț

in
e 

pr
in

tr
-u

n 
pr

oc
es

 d
e 

sin
te

ză
 c

hi
m

ic
ă 

și 
se

 i
zo

le
az

ă 
pr

in
 c

ris
ta

liz
ar

e.
 

Pu
ri

ta
te

: 

A
na

liz
ă 

(fă
ră

 a
pă

): 
≥ 

96
 %

 

D
-la

ct
oz

ă:
 ≤

 1
,0

 %
 

La
ct

o-
N

-tr
io

ză
 I

I: 
≤ 

0,
3 

%
 

Iz
om

er
 d

e 
la

ct
o-

N
-n

eo
te

tr
ao

ză
 f

ru
ct

oz
ă:

 ≤
 0

,6
 %

 

pH
 (

20
 °C

, 
so

lu
ție

 5
 %

): 
5,

0-
7,

0 

A
pă

: 
≤ 

9,
0 

%
 

Ce
nu

șă
, 

su
lfa

tă
: 

≤ 
0,

4 
%

 

A
ci

d 
ac

et
ic

: ≤
 0

,3
 %



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/97 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

So
lv

en
ți 

re
zi

du
al

i 
(m

et
an

ol
, 

2-
pr

op
an

ol
, 

ac
et

at
 d

e 
m

et
il,

 a
ce

to
nă

): 
≤ 

50
 m

g/
kg

 i
nd

iv
id

ua
l, 

≤ 
20

0 
m

g/
kg

 î
n 

co
m

bi
na

ție
 

Pr
ot

ei
ne

 r
ez

id
ua

le
: ≤

 0
,0

1 
%

 

Pa
la

di
u:

 ≤
 0

,1
 m

g/
kg

 

N
ic

he
l: 

≤ 
3,

0 
m

g/
kg

 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

ba
ct

er
ii 

m
ez

of
ile

 a
er

ob
e:

 ≤
 5

00
 U

FC
/g

 

D
ro

jd
ii:

 ≤
 1

0 
U

FC
/g

 

M
uc

eg
ai

ur
i: 

≤ 
10

 U
FC

/g
 

En
do

to
xi

ne
 r

ez
id

ua
le

: ≤
 1

0 
U

E/
m

g 

La
ct

o-
N

-n
eo

te
tr

ao
ză

 

(s
ur

să
 m

ic
ro

bi
an

ă)
 

D
ef

in
iți

e:
 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 β

-D
-g

al
ac

to
pi

ra
no

zi
l-(

1→
4)

-2
-a

ce
ta

m
id

o-
2-

de
ox

i-β
-D

-g
lu

co
pi

ra
no

zi
l-(

1→
3)

-β
-D

-g
al

ac
to

pi
ra

no
zi

l-(
1→

4)
-D

-g
lu

co
pi

ra
no

ză
 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 26

H
 45

N
O

 21
 

N
r. 

CA
S:

 1
30

07
-3

2-
4 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 7

07
,6

3 
g/

m
ol

 

Su
rs

a:
 

Tu
lp

in
ă 

m
od

ifi
ca

tă
 g

en
et

ic
 d

e 
Es

ch
er

ich
ia

 c
ol

i 
K-

12
 

D
es

cr
ie

re
: 

La
ct

o-
N

-n
eo

te
tr

ao
za

 e
st

e 
o 

pu
lb

er
e 

al
bă

 s
pr

e 
al

bi
ci

oa
să

, 
ob

țin
ut

ă 
pr

in
tr

-u
n 

pr
oc

es
 m

ic
ro

bi
an

. 
La

ct
o-

N
-n

eo
te

tr
ao

za
 s

e 
iz

ol
ea

ză
 p

rin
 c

ris
ta

liz
ar

e.
 

Pu
ri

ta
te

: 

A
na

liz
ă 

(fă
ră

 a
pă

): 
≥ 

92
 %

 

D
-la

ct
oz

ă:
 ≤

 3
,0

 %
 

La
ct

o-
N

-tr
io

ză
 I

I: 
≤ 

3,
0 

%
 

pa
ra

-L
ac

to
-N

-n
eo

he
xa

oz
ă:

 ≤
 3

,0
 %

 

Iz
om

er
 d

e 
la

ct
o-

N
-n

eo
te

tr
ao

ză
 f

ru
ct

oz
ă:

 ≤
 1

,0
 %

 

pH
 (

20
 °C

, 
so

lu
ție

 5
 %

): 
4,

0-
7,

0 

A
pă

: 
≤ 

9,
0 

%
 

Ce
nu

șă
, 

su
lfa

tă
: 

≤ 
0,

4 
%

 

So
lv

en
ți 

re
zi

du
al

i 
(m

et
an

ol
): 

≤ 
10

0 
m

g/
kg

 

Pr
ot

ei
ne

 r
ez

id
ua

le
: ≤

 0
,0

1 
%



RO L 187/98 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

C
ri

te
ri

i 
m

ic
ro

bi
ol

og
ic

e:
 

N
um

ăr
 t

ot
al

 d
e 

ba
ct

er
ii 

m
ez

of
ile

 a
er

ob
e:

 ≤
 5

00
 U

FC
/g

 

D
ro

jd
ii:

 ≤
 1

0 
U

FC
/g

 

M
uc

eg
ai

ur
i: 

≤ 
10

 U
FC

/g
 

En
do

to
xi

ne
 r

ez
id

ua
le

: ≤
 1

0 
U

E/
m

g 

Ex
tr

ac
t 

di
n 

fr
un

ză
 d

e 
lu

ce
rn

ă 
di

n 
sp

ec
ia

 M
ed

ic
ag

o 
sa

tiv
a 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Lu
ce

rn
a 

(M
ed

ica
go

 s
at

iva
 L

.) 
es

te
 p

re
lu

cr
at

ă 
în

 d
ec

ur
s 

de
 d

ou
ă 

or
e 

de
 la

 r
ec

ol
ta

re
. E

a 
es

te
 t

oc
at

ă 
și 

st
riv

ită
. Î

n 
ur

m
a 

tr
ec

er
ii 

pr
in

tr
-o

 p
re

să
 d

e 
tip

 p
re

să
 

pe
nt

ru
 o

le
ag

in
oa

se
, l

uc
er

na
 f

ur
ni

ze
az

ă 
un

 r
ez

id
uu

 f
ib

ro
s 

și 
su

c 
re

zu
lta

t 
în

 u
rm

a 
pr

es
ăr

ii 
(1

0 
%

 s
ub

st
an

ță
 u

sc
at

ă)
. M

at
er

ia
 u

sc
at

ă 
a 

ac
es

tu
i s

uc
 c

on
țin

e 
ap

ro
xi

m
at

iv
 3

5 
%

 p
ro

te
in

e 
br

ut
e.

 S
uc

ul
 r

ez
ul

ta
t 

în
 u

rm
a 

pr
es

ăr
ii 

(p
H

 5
,8

-6
,2

) 
es

te
 n

eu
tr

al
iz

at
. O

 p
re

în
că

lz
ire

 u
rm

at
ă 

de
 o

 in
je

cț
ie

 d
e 

va
po

ri 
pe

rm
ite

 
co

ag
ul

ar
ea

 p
ro

te
in

el
or

 a
so

ci
at

e 
cu

 p
ig

m
en

ții
 c

ar
ot

en
oi

zi
 ș

i c
lo

ro
fil

ie
ni

. P
re

ci
pi

ta
tu

l p
ro

te
ic

 e
st

e 
se

pa
ra

t p
rin

 c
en

tr
ifu

ga
re

 ș
i a

po
i u

sc
at

. D
up

ă 
ad

ău
ga

re
a 

de
 a

ci
d 

as
co

rb
ic

, c
on

ce
nt

ra
tu

l 
pr

ot
ei

c 
de

 l
uc

er
nă

 e
st

e 
gr

an
ul

at
 ș

i 
st

oc
at

 î
n 

ga
z 

in
er

t 
sa

u 
de

po
zi

ta
t 

la
 r

ec
e.

 

C
om

po
zi

ție
: 

Pr
ot

ei
ne

: 
45

-6
0 

%
 

G
ră

sim
i: 

9-
11

 %
 

Ca
rb

oh
id

ra
ți 

lib
er

i 
(fi

br
e 

so
lu

bi
le

): 
1-

2 
%

 

Po
liz

ah
ar

id
e 

(fi
br

e 
in

so
lu

bi
le

): 
11

-1
5 

%
 

in
cl

us
iv

 c
el

ul
oz

ă:
 2

-3
 %

 

M
in

er
al

e:
 8

-1
3 

%
 

Sa
po

ni
ne

: 
≤ 

1,
4 

%
 

Iz
of

la
vo

ne
: 

≤ 
35

0 
m

g/
kg

 

Cu
m

es
tr

ol
: 

≤ 
10

0 
m

g/
kg

 

Fi
ta

ți:
 ≤

 2
00

 m
g/

kg
 

L-
ca

na
va

ni
ne

: ≤
 4

,5
 m

g/
kg

 

Li
co

pe
n 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Li
co

pe
nu

l s
in

te
tic

 e
st

e 
pr

od
us

 p
rin

 c
on

de
ns

ar
ea

 W
itt

ig
 a

 in
te

rm
ed

ia
ril

or
 s

in
te

tic
i u

til
iz

aț
i 

fr
ec

ve
nt

 în
 p

ro
du

cț
ia

 a
lto

r 
ca

ro
te

no
iz

i u
til

iz
aț

i 
în

 a
lim

en
te

. 
Li

co
pe

nu
l 

sin
te

tic
 c

on
țin

e 
≥ 

96
 %

 l
ic

op
en

 ș
i 

ca
nt

ită
ți 

m
in

or
e 

de
 a

lți
 c

om
pu

și 
de

 t
ip

 c
ar

ot
en

oi
d 

în
ru

di
ți.

 L
ic

op
en

ul
 s

e 
pr

ez
in

tă
 f

ie
 c

a 
pu

dr
ă 

în
tr

-o
 

m
at

ric
e 

co
re

sp
un

ză
to

ar
e,

 f
ie

 c
a 

di
sp

er
sie

 u
le

io
as

ă.
 C

ul
oa

re
a 

es
te

 r
oș

u-
în

ch
is 

sa
u 

ro
șu

-v
io

le
t. 

Pr
ot

ec
ția

 a
nt

io
xi

da
tiv

ă 
tr

eb
ui

e 
as

ig
ur

at
ă.

 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 L

ic
op

en
 

N
r. 

CA
S:

 5
02

-6
5-

8 
(li

co
pe

n 
al

l-t
ra

ns
) 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 40

H
 56

 
M

as
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 5
36

,8
5 

D
a



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/99 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e  

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Li
co

pe
n 

di
n 

Bl
ak

es
le

a 
tr

is
po

ra
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Li
co

pe
nu

l 
pu

rif
ic

at
 p

ro
ve

ni
t 

di
n 

Bl
ak

es
lea

 t
ris

po
ra

 c
on

țin
e 

≥ 
95

 %
 l

ic
op

en
 ș

i 
≤ 

5 
%

 a
lți

 c
ar

ot
en

oi
zi

. 
Se

 p
re

zi
nt

ă 
fie

 c
a 

pu
dr

ă 
în

tr
-o

 m
at

ric
e 

co
re

sp
un

ză
to

ar
e,

 f
ie

 c
a 

di
sp

er
sie

 u
le

io
as

ă.
 C

ul
oa

re
a 

es
te

 r
oș

u-
în

ch
is 

sa
u 

ro
șu

-v
io

le
t. 

Tr
eb

ui
e 

as
ig

ur
at

ă 
pr

ot
ec

ția
 a

nt
io

xi
da

tiv
ă.

 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 L

ic
op

en
 

N
r. 

CA
S:

 5
02

-6
5-

8 
(li

co
pe

n 
al

l 
tr

an
s)

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 40

H
 56

 
M

as
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 5
36

,8
5 

D
a 

Li
co

pe
n 

di
n 

to
m

at
e  

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Li
co

pe
nu

l p
ur

ifi
ca

t 
di

n 
to

m
at

e 
(L

yc
op

er
sic

on
 e

sc
ul

an
tu

m
 L

.) 
co

ns
tă

 î
n 

lic
op

en
 ≥

 9
5 

%
 ș

i 
al

ți 
ca

ro
te

no
iz

i 
≤ 

5 
%

. S
e 

pr
ez

in
tă

 f
ie

 c
a 

pu
dr

ă 
în

tr
-o

 m
at

ric
e 

co
re

sp
un

ză
to

ar
e,

 f
ie

 c
a 

di
sp

er
sie

 u
le

io
as

ă.
 C

ul
oa

re
a 

es
te

 r
oș

u-
în

ch
is 

sa
u 

ro
șu

-v
io

le
t. 

Tr
eb

ui
e 

as
ig

ur
at

ă 
pr

ot
ec

ția
 a

nt
io

xi
da

tiv
ă.

 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 L

ic
op

en
 

N
r. 

CA
S:

 5
02

-6
5-

8 
(li

co
pe

n 
al

l 
tr

an
s)

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 C
 40

H
 56

 
M

as
a 

m
ol

ec
ul

ar
ă:

 5
36

,8
5 

D
a 

O
le

or
ăș

in
ă 

cu
 l

ic
op

en
 d

in
 

to
m

at
e 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

O
le

or
ăș

in
a 

cu
 l

ic
op

en
 d

in
 t

om
at

e 
se

 o
bț

in
e 

pr
in

 e
xt

ra
cț

ie
 c

u 
so

lv
en

t 
di

n 
to

m
at

e 
co

ap
te

 (
Ly

co
pe

rs
ico

n 
es

cu
len

tu
m

 M
ill

.) 
ur

m
at

ă 
de

 î
nd

ep
ăr

ta
re

a 
so

lv
en

tu
lu

i. 
Es

te
 u

n 
lic

hi
d 

vâ
sc

os
, l

im
pe

de
, 

de
 c

ul
oa

re
 r

oș
ie

 s
pr

e 
m

ar
o 

în
ch

is.
 

Li
co

pe
n 

to
ta

l: 
5-

15
 %

 

D
in

 c
ar

e,
 l

ic
op

en
 t

ra
ns

: 
90

-9
5 

%
 

Ca
ro

te
no

iz
i 

to
ta

li 
(c

al
cu

la
ți 

ca
 l

ic
op

en
): 

6,
5-

16
,5

 %
 

A
lți

 c
ar

ot
en

oi
zi

: 
1,

75
 %

 

(F
ito

en
/F

ito
flu

en
/β

-c
ar

ot
en

): 
(0

,5
-0

,7
5/

0,
4-

0,
65

/0
,2

-0
,3

5 
%

) 

To
co

fe
ro

li 
to

ta
li:

 1
,5

-3
,0

 %
 

Su
bs

ta
nț

ă 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ilă

: 
13

-2
0 

%
 

A
ci

zi
 g

ra
și 

to
ta

li:
 6

0-
75

 %
 

A
pă

 (
Ka

rl 
Fi

sc
he

r):
 ≤

 0
,5

 %
 

M
al

at
 c

itr
at

 d
e 

m
ag

ne
zi

u 
D

es
cr

ie
re

/D
ef

in
iți

e:
 

M
al

at
ul

 c
itr

at
 d

e 
m

ag
ne

zi
u 

es
te

 o
 p

ul
be

re
 d

e 
cu

lo
ar

e 
al

bă
 s

pr
e 

gă
lb

ui
-a

lb
, 

am
or

fă
.



RO L 187/100 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 M
g  5(

C 6H
 5O

 7)
 2(

C 4H
 4O

 5)
 2 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 P

en
ta

m
ag

ne
zi

u 
di

-(2
-h

id
ro

xi
bu

ta
nd

io
at

)-d
i-(

2-
 h

id
ro

xi
pr

op
an

-1
,2

,3
-tr

ic
ar

bo
xi

la
t) 

N
r. 

CA
S:

 1
25

93
81

-4
0-

2 

M
as

a 
m

ol
ec

ul
ar

ă:
 7

63
,9

9 
da

lto
ni

 (
an

hi
dr

i) 

So
lu

bi
lit

at
e:

 L
ib

er
 s

ol
ub

ilă
 î

n 
ap

ă 
(a

pr
ox

im
at

iv
 2

0 
g 

în
 1

00
 m

l) 

D
es

cr
ie

re
a 

st
ăr

ii 
fiz

ic
e:

 P
ul

be
re

 a
m

or
fă

 

A
na

liz
ă 

m
ag

ne
zi

u:
 1

2,
0-

15
,0

 %
 

Pi
er

de
re

 p
rin

 u
sc

ar
e 

(la
 1

20
 °C

/4
 o

re
): 

≤ 
15

 %
 

Cu
lo

ar
e 

(s
ol

id
ă)

: 
D

e 
cu

lo
ar

e 
al

bă
 s

pr
e 

gă
lb

ui
 

Cu
lo

ar
e 

(s
ol

uț
ie

 a
po

as
ă 

20
 %

): 
In

co
lo

r 
sp

re
 g

ăl
bu

i 

A
sp

ec
t 

(s
ol

uț
ie

 a
po

as
ă 

20
 %

): 
So

lu
ție

 t
ra

ns
pa

re
nt

ă 

pH
 (

so
lu

ție
 a

po
as

ă 
20

 %
): 

A
pr

ox
. 6

,0
 

Im
pu

ri
tă

ți:
 

Cl
or

ur
ă:

 ≤
 0

,0
5 

%
 

Su
lfa

t: 
≤ 

0,
05

 %
 

A
rs

en
: 

≤ 
3,

0 
pp

m
 

Pl
um

b:
 ≤

 2
,0

 p
pm

 

Ca
dm

iu
: 

≤ 
1 

pp
m

 

M
er

cu
r: 

≤ 
0,

1 
pp

m
 

Ex
tr

ac
t 

di
n 

sc
oa

rț
ă 

de
 m

ag
no

lie
 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

Ex
tr

ac
tu

l d
in

 s
co

ar
ță

 d
e 

m
ag

no
lie

 s
e 

ob
țin

e 
di

n 
sc

oa
rț

a 
pl

an
te

i M
ag

no
lia

 o
ffi

cin
al

is 
L.

 ș
i s

e 
pr

od
uc

e 
cu

 a
ju

to
ru

l d
io

xi
du

lu
i d

e 
ca

rb
on

 s
up

er
cr

iti
c.

 S
co

ar
ța

 
es

te
 s

pă
la

tă
 ș

i u
sc

at
ă 

în
 c

up
to

r 
pe

nt
ru

 a
 r

ed
uc

e 
co

nț
in

ut
ul

 d
e 

um
id

ita
te

 în
ai

nt
e 

de
 z

dr
ob

ire
 ș

i e
xt

ra
ge

re
 c

u 
aj

ut
or

ul
 d

io
xi

du
lu

i d
e 

ca
rb

on
 s

up
er

cr
iti

c.
 

Ex
tr

ac
tu

l 
es

te
 d

iz
ol

va
t 

în
 e

ta
no

l 
cu

 g
ra

d 
m

ed
ic

in
al

 ș
i 

re
cr

ist
al

iz
at

 p
en

tr
u 

a 
ob

țin
e 

ex
tr

ac
tu

l 
di

n 
sc

oa
rț

ă 
de

 m
ag

no
lie

. 

Ex
tr

ac
tu

l 
di

n 
sc

oa
rț

ă 
de

 m
ag

no
lie

 e
st

e 
co

m
pu

s, 
în

 p
rin

ci
pa

l, 
di

n 
do

i 
co

m
pu

și 
fe

no
li,

 m
ag

no
lo

l 
și 

ho
no

ki
ol

. 

A
sp

ec
t: 

Pu
lb

er
e 

de
 c

ul
oa

re
 m

ar
o 

de
sc

hi
s 

Pu
ri

ta
te

: 
M

ag
no

lo
l: 

≥ 
85

,2
 %

 

H
on

ok
io

l: 
≥ 

0,
5 

%
 

M
ag

no
lo

l 
și 

H
on

ok
io

l: 
≥ 

94
 %

 

To
ta

l 
Eu

de
sm

ol
: 

≤ 
2 

%
 

U
m

id
ita

te
: 

0,
50

 %



RO 24.7.2018 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 187/101 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

A
rs

en
 (

pp
m

): 
≤ 

0,
5 

Pl
um

b 
(p

pm
): 

≤ 
0,

5 

M
et

il 
eu

ge
no

l 
(p

pm
): 

≤ 
10

 

Tu
bo

cu
ra

rin
ă 

(p
pm

): 
≤ 

2,
0 

To
ta

l 
al

ca
lo

id
e 

(p
pm

): 
≤ 

10
0 

U
le

i d
in

 g
er

m
en

i d
e 

po
ru

m
b 

cu
 

co
nț

in
ut

 r
id

ic
at

 d
e 

su
bs

ta
nț

ă 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ilă

 

D
es

cr
ie

re
/d

ef
in

iți
e:

 

U
le

iu
l 

di
n 

ge
rm

en
i 

de
 p

or
um

b 
cu

 c
on

țin
ut

 r
id

ic
at

 d
e 

su
bs

ta
nț

ă 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ilă

 s
e 

ob
țin

e 
pr

in
 d

ist
ila

re
 î

n 
vi

d 
și 

es
te

 d
ife

rit
 d

e 
ul

ei
ul

 r
af

in
at

 d
in

 
ge

rm
en

i d
e 

po
ru

m
b 

în
 c

on
ce

nt
ra

ția
 fr

ac
ție

i d
e 

su
bs

ta
nț

ă 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ilă

 (1
,2

 g
 în

 u
le

iu
l d

in
 g

er
m

en
i d

e 
po

ru
m

b 
ra

fin
at

 ș
i 1

0 
g 

în
 „

ul
ei

ul
 d

in
 g

er
m

en
i 

de
 p

or
um

b 
cu

 c
on

țin
ut

 r
id

ic
at

 d
e 

su
bs

ta
nț

ă 
ne

sa
po

ni
fic

ab
ilă

”).
 

Pu
ri

ta
te

: 
Su

bs
ta

nț
ă 

ne
sa

po
ni

fic
ab

ilă
: 

> 
9,

0 
g/

10
0 

g 

To
co

fe
ro

li:
 ≥

 1
,3

 g
/1

00
 g

 

α-
to

co
fe

ro
l 

(%
): 

10
-2

5 
%

 

β-
to

co
fe

ro
l 

(%
): 

< 
3,

0 
%

 

γ-
to

co
fe

ro
l 

(%
): 

68
-8

9 
%

 

δ-
to

co
fe

ro
l 

(%
): 

< 
7,

0 
%

 

St
er

ol
i, 

al
co

ol
i 

tr
ite

rp
en

ic
i, 

m
et

ils
te

ro
li:

 >
 6

,5
 g

/1
00

 g
 

A
ci

zi
 g

ra
și 

în
 t

rig
lic

er
id

e:
 

ac
id

 p
al

m
iti

c:
 1

0,
0-

20
,0

 %
 

ac
id

 s
te

ar
ic

: <
 3

,3
 %

 

ac
id

 o
le

ic
: 

20
,0

-4
2,

2 
%

 

ac
id

 l
in

ol
ei

c:
 3

4,
0-

65
,6

 %
 

ac
id

 l
in

ol
en

ic
: 

< 
2,

0 
%

 

In
di

ce
 d

e 
ac

id
ita

te
: ≤

 6
,0

 m
g 

KO
H

/g
 

In
di

ce
 d

e 
pe

ro
xi

d 
(IP

): 
≤ 

10
 m

Eq
 O

 2/
kg

 

M
et

al
e 

gr
el

e:
 

Fi
er

 (
Fe

): 
< 

1 
50

0 
μg

/k
g 

Cu
pr

u 
(C

u)
: 

< 
10

0 
μg

/k
g 

Im
pu

ri
tă

ți:
 

Be
nz

o(
a)

pi
re

n 
cu

 h
id

ro
ca

rb
ur

i 
ar

om
at

ic
e 

po
lic

ic
lic

e 
(P

A
H

): 
< 

2 
μg

/k
g 

Tr
at

am
en

tu
l 

cu
 c

ăr
bu

ne
 a

ct
iv

 e
st

e 
ne

ce
sa

r 
pe

nt
ru

 a
 a

sig
ur

a 
fa

pt
ul

 c
ă 

hi
dr

oc
ar

bu
ril

e 
ar

om
at

ic
e 

po
lic

ic
lic

e 
(P

A
H

) 
nu

 s
un

t 
îm

bo
gă

țit
e 

at
un

ci
 c

ân
d 

se
 

ob
țin

e 
„u

le
iu

l 
di

n 
ge

rm
en

i 
de

 p
or

um
b 

cu
 c

on
țin

ut
 r

id
ic

at
 d

e 
su

bs
ta

nț
ă 

ne
sa

po
ni

fic
ab

ilă
”



RO L 187/102 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 24.7.2018 

A
lim

en
te

 n
oi

 a
ut

or
iz

at
e 

Sp
ec

ifi
ca

ții
 

M
et

ilc
el

ul
oz

ă 
D

es
cr

ie
re

/d
ef

in
iți

e:
 

M
et

ilc
el

ul
oz

a 
es

te
 c

el
ul

oz
ă 

ob
țin

ut
ă 

di
re

ct
 d

in
 v

ar
ie

tă
ți 

na
tu

ra
le

 d
e 

pl
an

te
 f

ib
ro

as
e 

și 
et

er
ifi

ca
tă

 p
ar

ția
l 

cu
 g

ru
pă

ri 
m

et
ili

ce
. 

D
en

um
ire

 c
hi

m
ic

ă:
 E

te
r 

m
et

ili
c 

al
 c

el
ul

oz
ei

 

Fo
rm

ul
a 

ch
im

ic
ă:

 P
ol

im
er

ii 
co

nț
in

 u
ni

tă
ți 

de
 a

nh
id

ro
gl

uc
oz

ă 
su

bs
tit

ui
te

, c
u 

ur
m

ăt
oa

re
a 

fo
rm

ul
ă 

ge
ne

ra
lă

: 

C6
H

7O
2(

O
R1

)(O
R2

)(O
R3

) 
un

de
 R

1,
 R
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 d
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 d
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 p
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 p
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 d
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