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KOMMISSIONENS  GENOMFORANDEFORORDNING (EU)
2017/2470

av den 20 december 2017

om upprittande av en unionsforteckning over nya livsmedel i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283 om nya livsmedel

(Text av betydelse for EES)

Artikel 1

Unionsforteckning dver godkiinda nya livsmedel
Unionsforteckningen dver nya livsmedel som godkénts for att slappas ut
pa marknaden i unionen och som avses i artikel 6.1 i forordning (EU)

2015/2283 upprittas hdrmed och faststdlls i bilagan till den hér férord-
ningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA

UNIONSFORTECKNING OVER NYA LIVSMEDEL

Forteckningens innehall

1. Unionsforteckningen ska bestd av tabellerna 1 och 2.

2. Tabell 1 innehéller de godkdnda nya livsmedlen och foljande uppgifter:
Kolumn 1: Godként nytt livsmedel

Kolumn 2: Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvdndas. Denna kolumn
bestar av tva delar: angiven livsmedelskategori och maximihalter

Kolumn 3: Ytterligare sdrskilda markningskrav
Kolumn 4: Andra krav

3. Tabell 2 innehaller specifikationerna for de nya livsmedlen och foljande upp-
gifter:

Kolumn 1: Godként nytt livsmedel

Kolumn 2: Specifikationer



VM9

Tabell 1: Godkiinda nya livsmedel

Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvéndas

Ytterligare sarskilda mérkningskrav

Andra krav

» M13 Uppgiftsskydd <«

N-Acetyl-D-neur-
aminsyra

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Modersmjolkserséttning och tillskottsnaring
enligt definitionen i férordning (EU) nr
609/2013 (1)

0,05 g/l av den rekonstituerade
produkten

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i f6rordning
(EU) nr 609/2013

0,05 g/kg for livsmedel i fast
form

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
for spadbarn och smébarn enligt definitionen
i forordning (EU) nr 609/2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos spadbarn och smébarn
som produkterna dr avsedda for,
och under inga omsténdigheter
hogre dn de maximihalter som
anges for den kategori som
ndmns i tabellen och som mot-
svarar produkterna

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

0,2 g/l (drycker)
1,7 g/kg (stdnger)

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomférandeforordning (EU) nr 828/2014 (%)

1,25 g/kg

Ej smaksatta pastoriserade och steriliserade
(inklusive UHT-behandlade) mjolkbaserade
produkter

0,05 g/l

Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas ”N-
acetyl-D-neuraminsyra”.

Kosttillskott innehallande N-acetyl-D-
neuraminsyra ska mérkas med en uppgift
om att kosttillskotten inte bor ges till
spadbarn, smabarn och barn under 10
ar om de inom samma 24-timmarsperiod
konsumerar brostmjolk eller andra livs-
medel som tillsatts N-acetyl-D-neuramin-
syra.

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Ej smaksatta fermenterade mjolkbaserade
produkter som varmebehandlats efter fermen-
teringen; smaksatta syrade mjolkprodukter,
inklusive virmebehandlade produkter

0,05 g/1 (drycker)
0,4 g/kg (fast form)

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, inklusive mjolk- och graddersatt-
ningsmedel for drycker

0,05 g/1 (drycker)
0,25 g/kg (fast form)

Miislistanger 0,5 g/kg
Bordssotningsmedel 8,3 g/kg
Drycker baserade pa frukt, bar eller gronsa- | 0,05 g/l
ker

Smaksatta drycker 0,05 g/l
Specialkaffe, te, ortte, fruktte, barte, cikoria; | 0,2 g/kg

extrakt av te, ortte, fruktte, barte och cikoria;
beredningar for te, plantte, fruktte, birte och
te av spannmal

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG (%)

300 mg/dag for befolkningen i
allmédnhet som ar dldre dn 10 ar

55 mg/dag for spiadbarn
130 mg/dag for smabarn
250 mg/dag for barn 3-10 ar

Torkat fruktkott av
baobab (Adansonia
digitata)

Ej angivet

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas "frukt-
kott av baobab”.

810C°60°¢0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Extrakt fran cell-
kulturer av Ajuga
reptans

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvénd-
ning 1 kosttillskott av ett lik-
nande extrakt av de blommande
ovanjordiska delarna av Ajuga
reptans

L-alanyl-L-glutamin

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013, utom livsmedel for spiddbarn och sméa-
barn

Drycker avsedda att ersitta forluster vid
mycket krdvande muskelarbete, sdrskilt for
idrottande

Algolja fran mikro-
algerna Ulkenia sp.

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av DHA

Bageriprodukter (matbrod, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Alkoholfria drycker (dven mjolkbaserade
drycker)

60 mg/100 ml

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “olja

fran mikroalgerna Ulkenia sp.”

Froolja fran Al- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av
lanblackia livsmedel dér det ingar bendmnas “fro-
Gula bredbara fetter och graddbaserade bred- | 20 g/100 g olja fran Allanblackia™.
bara produkter
Bladextrakt avAloe Angiven livsmedelskategori Maximihalter

macroclada Baker

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvénd-
ning i Kkosttillskott av en lik-
nande gel som erhélls fran Aloe
vera (L.) Burm.

810C°60°¢0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Olja fran antarktisk
krill (Euphausia su-
perba)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av kombinerad
DHA och EPA

Mjolkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
icke mjolkbaserade ostliknande
produkter 600 mg/100 g

Alkoholfria drycker
Mjolkbaserade drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter

80 mg/100 ml

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 ml

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Bageriprodukter (matbrod, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

3 000 mg/dag for befolkningen i
allméanhet

450 mg/dag for gravida och am-
mande kvinnor

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sarskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna ér avsedda for

Komplett kostersattning for viktkontroll en-
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013 och maltidserséttning for viktkontroll

250 mg/maltid

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dar det ingar bendmnas "lipid-
extrakt av kréftdjuret antarktisk krill
(Euphausia superba)”.

810C°60°¢0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat for spiddbarn och smébarn som om-
fattas av forordning (EU) nr 609/2013

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) nr 828/2014

200 mg/100 ml

Fosfolipidrik olja
fran antarktisk krill
(Euphausia superba)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av kombinerad
DHA och EPA

Mjolkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i fradga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
icke mjolkbaserade ostliknande
produkter 600 mg/100 g

Alkoholfria drycker
Mjolkbaserade drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter

80 mg/100 ml

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 ml

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Bageriprodukter (matbrod, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingdr bendmnas “lipid-
extrakt av kréiftdjuret antarktisk krill

(Euphausia superba)”.

810C°60°¢0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

3 000 mg/dag for befolkningen i
allméanhet

450 mg/dag for gravida och am-
mande kvinnor

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Komplett kostersattning for viktkontroll en-
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

250 mg/maltid

Beredda spannmadlsbaserade livsmedel och
barnmat for spddbarn och smdbarn som om-
fattas av forordning (EU) nr 609/2013

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krivande muskelarbete, sérskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) nr 828/2014

200 mg/100 ml

Arakidonsyrarik
olja fran svampen
Mortierella alpina

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Modersmjolksersittning och tillskottsniring
enligt definitionen i f6rordning (EU) nr
609/2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
for prematura barn enligt definitionen i for-
ordning (EU) nr 609/2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “olja
fran Mortierella alpina”.

810C°60°¢0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Arganolja fran Ar-
gania spinosa

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Som smaksattningspreparat

Ej angivet

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvind-
ning i livsmedel av vegetabiliska
oljor

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel ddr det ingar bendmnas “arga-
nolja”, och om det anvdnds som smak-
erséttningspreparat ska “vegetabilisk olja
endast for smaksittning” anges pa etiket-
ten.

Astaxantinrik oleo-
resin fran algen
Haematococcus plu-
vialis

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

40-80 mg/dag oleoresin, vilket
ger < 8 mg astaxantin per dag

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dir det ingdr bendmnas “as-
taxantin”.

Basilikafré (Ocimum
basilicum)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Fruktjuice
ningar

och  frukt-/gronsaksjuicebland-

3 /200 ml for tillsats av hela
basilikafron (Ocimum basilicum)

Extrakt av jista Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
svarta sojabonor livsmedel dar det ingér bendmnas “ex-
. . o s trakt jést It jabonor” ell
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 4,5 g/dag ”rjzz'iist si}faejzsrait’?va 4 sojabonor efer
2002/46/EG '
Bovint laktoferrin Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

Modersmjolkserséttning och tillskottsnaring
enligt definitionen i f6rordning (EU) nr
609/2013 (drickférdig produkt)

100 mg/100 ml

Mjolkbaserade livsmedel for smébarn (kon-
sumtionsférdig produkt)

200 mg/100 g

Beredda spannmalsbaserade livsmedel (fast
form)

670 mg/100 g

livsmedel dér det ingar bendmnas “lak-
toferrin fran komjolk”.
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Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

Beroende péd individens behov
upp till 3 g/dag

Drycker baserade pa mjolk

200 mg/100 g

Pulverblandningar till drycker baserade pa
mjolk (drickfardig produkt)

330 mg/100 g

Drycker baserade pa syrad mjolk (dven yog-
hurtdrycker)

50 mg/100 g

Alkoholfria drycker

120 mg/100 g

Produkter baserade pa yoghurt

80 mg/100 g

Produkter baserade pa ost

2000 mg/100 g

Glass

130 mg/100 g

Kakor och andra konditorivaror

1000 mg/100 g

Karameller

750 mg/100 g

Tuggummi

3000 mg/100 g

Olja fran fron av
Buglossoides arven-
sis

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av stearidonsyra
(STA)

Mjolkprodukter och motsvarande icke mjolk-
baserade produkter

250 mg/100 g

75 mg/100 g for drycker

Ost och ostprodukter

750 mg/100 g

Smoér och andra fett- eller oljeemulsioner,
inklusive bredbara palagg (ej avsett for mat-
lagning eller stekning)

750 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingér bendmnas “raffi-
nerad buglossoidesolja”.
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Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Frukostcerealier

625 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG, utom kosttillskott for spddbarn
och smébarn

500 mg/dag

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013, utom livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal avsedda for spadbarn och
smabarn

I enlighet med sarskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

250 mg/maltid

Olja fran Calanus Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
finmarchicus livsmedel dér det ingar bendmnas “olja
. . o o . fran Calanus finmarchicus (kraftdjur)”.
Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 2,3 g/dag
2002/46/EG
Tuggummibas (mo- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
nometoxipolyety- livsmedel dir det ingar bendmnas “tug-
lenglykol) . gummibas (innehaller homopolymer av
Tuggummi 8 % 1,3-butadien-2-metyl, maleatbehandlad,
estrar med polyetylenglykolmonometyle-
ter)” eller “tuggummibas (innehéller
CAS-nr 1246080-53-4)”
Tuggummibas (sam- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
polymer av metylvi- livsmedel dér det ingar bendmnas “tug-
nyleter och malein- . gummibas (innehéller sampolymer av
Tuggummi 2%

syraanhydrid)

metylvinyleter och maleinsyraanhydrid)”
eller “tuggummibas (innehéller CAS-nr
9011-16-9)".
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Chiaolja fran Salvia Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
hispanica livsmedel dar det ingar benamnas “chia-
. olja (Salvia hispanica)”.

Fett och olja 10 %

Ren chiaolja 2 g/dag

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 2 g/dag

2002/46/EG
Chiafro (Salvia his- Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning

panica)

Brodprodukter 5 % (hela eller malda chiafron)
Bakverk 10 % hela chiafron
Frukostcerealier 10 % hela chiafrén

Frukt-, béar-, not- och froblandningar

10 % hela chiafrén

Fruktjuice och frukt-/gronsaksjuicebland-

ningar

15 g/dag for tillsats av hela,
krossade eller malda chiafron

Fardigforpackade chiafron som sadana

15 g/dag hela chiafron

Bredbara példgg baserade péa frukt och béar

1 % hela chiafron

Yoghurt

1,3 g hela chiafron per 100 g
yoghurt eller 4,3 g hela chiafron
per 330 g yoghurt (portion)

Steriliserade fardigritter som ar baserade pa
spannmal, pseudocerealier och/eller baljvax-
ter

5 % hela chiafron

av livsmedel dir det ingar bendmnas
”chiafrd (Salvia hispanica)”.

2. Fardigforpackade chiafron  (Salvia
hispanica) ska ha ytterligare mark-
ning som informerar konsumenten
om att det dagliga intaget ska vara
hogst 15 g.
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Kitinglukan frén Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
Aspergillus niger livsmedel dér det ingar bendmnas “kit-
inglukan frén 4 illus niger”.

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 5 g/dag fngiukan Han Aspergiius meer
2002/46/EG

Kitinglukankomplex Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mérkning av

frin Fomes fomen- livsmedel dér det ingar bendmnas “kit-

tari inglukan frén F tarius”.

artus Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 5 g/dag inglukan frén Fomes fomentarius
2002/46/EG

Kitosanextrakt av Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mérkning av

svamp (Agaricus
bisporus, Aspergillus
niger)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvind-
ning i kosttillskott av kitosan
fran kraftdjur

livsmedel dér det ingar bendmnas “kito-
sanextrakt av Agaricus bisporus” eller
“kitosanextrakt av Aspergillus niger”.

Kondroitinsulfat Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingar benédmnas “kond-
. . . o . roitinsulfat utvunnen genom mikrobiell
Kosttillskott ephgt definitionen i _dlrektlv 1200 mg/dag fermentering och sulfatering”.
2002/46/EG for vuxna, utom gravida och
ammande kvinnor
Krompikolinat Angiven livsmedelskategori Maximihalter av krom totalt Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
livsmedel diar det ingar bendmnas
“krompikolinat”.
Livsmedel som omfattas av forordning (EU) | 250 pg/dag Omptrotina
nr 609/2013
Livsmedel som berikats i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1925/2006 (%)
Cistus incanus L. Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

Pandalis (ort)

Ortte

Avsett dagligt intag: 3 g Orter/
dag (2 koppar/dag)

livsmedel dar det ingar bendmnas ”Cis-
tus incanus L. Pandalis (ort)”.
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Citikolin

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

500 mg/dag

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

250 mg/portion och ett hogsta
dagligt intag av 1 000 mg

1. Det nya livsmedlet ska vid méirkning
av livsmedel dér det ingdr bendmnas
citikolin”.

2. Mirkningen av livsmedel som inne-
héller citikolin ska innehalla en upp-
gift om att produkten inte dr avsedd
att konsumeras av barn.

Clostridium butyri-
cum

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

1,35 x 10® CFU/dag

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dar det ingér bendamnas “Clo-
stridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM
588)” eller ”Clostridium  butyricum
(CBM 588)”.

Extrakt av avfettat
kakaopulver

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Miislistanger

Mjolkbaserade drycker

Andra livsmedel (inklusive kosttillskott en-
ligt definitionen i direktiv 2002/46/EG) som
ar etablerade bérare av funktionella ingredi-
enser och som normalt sett dr avsedda att
konsumeras av hédlsomedvetna vuxna

1 g/dag och 300 mg polyfenoler,
vilket motsvarar hogst 550 mg
extrakt av avfettat kakaopulver i
en portion livsmedel (eller kost-
tillskott)

Konsumenterna ska uppmanas att inte
konsumera mer dn 600 mg polyfenoler,
vilket motsvarar 1,1 g extrakt av avfettat
kakaopulver, per dag.

Kakaoextrakt med
lag fetthalt

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Livsmedel inklusive kosttillskott enligt defi-
nitionen i direktiv 2002/46/EG

730 mg/portion och ca 1,2 g/dag

Konsumenterna ska uppmanas att inte
konsumera mer dn 600 mg kakaoflava-
noler per dag.
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Korianderfroolja Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av
fran Coriandrum sa- livsmedel dér det ingar bendmnas “kori-
tivum Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 600 mg/dag anderfroolja”.

2002/46/EG
Torkad frukt av Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méirkning av

Crataegus pinnatifi-
da

Ortte

I enlighet med normal anvénd-
ning i livsmedel av Crataegus

livsmedel dér det ingar bendmnas “tor-
kad frukt av Crataegus pinnatifida”.

Sylt och gelé i enlighet med direktiv 2001/ | /aevigata
113/EG ()
Kompotter
a-Cyklodextrin Ej angivet Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dar det ingar bendmnas alfa-
cyklodextrin” eller ”a-cyklodextrin”.
v-Cyklodextrin Ej angivet Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “gam-
ma-cyklodextrin” eller “y-cyklodextrin”.
Dextranpreparat Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
framstillt med hjilp livsmedel dér det ingar bendmnas “dex-
av Leuconostoc mes- | Bageriprodukter 5 % tran”.
enteroides
Diglyceridolja av Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av

vegetabiliskt ur-
sprung

Matoljor

Bredbara fetter

Salladsdressing

Majonnés

Maltidsersdttning  for  viktkontroll

dryck)

(som

Bageriprodukter

Yoghurtliknande produkter

livsmedel dér det ingar bendmnas “dig-
lyceridolja av vegetabiliskt ursprung
(minst 80 % diglycerider)”.
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Dihydrocapsiat
(DHC)

Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Miislistanger 9 mg/100 g
Kex och smakakor 9 mg/100 g
Snacks baserade pa ris 12 mg/100 g

Kolsyrade drycker, utspadningsbara drycker,
drycker baserade pa fruktjuice

1,5 mg/100 ml

Gronsaksdrycker

2 mg/100 ml

Kaffebaserade drycker, tebaserade drycker

1,5 mg/100 ml

Smaksatt vatten — icke kolsyrat 1 mg/100 ml
Snabbgrot av havregryn 2,5 mg/100 g
Annan spannmal 4,5 mg/100 g
Glass, efterritter baserade pa mjolkprodukter | 4 mg/100 g
Puddingmixer (konsumtionsfardig produkt) 2 mg/100 g
Produkter baserade pa yoghurt 2 mg/100 g
Chokladkonfektyr 7,5 mg/100 g
Harda karameller 27 mg/100 g

Sockerfritt tuggummi

115 mg/100 g

Mjolk- och graddersittningsmedel

40 mg/100 g

Sétningsmedel

200 mg/100 g

. Det nya livsmedlet ska vid mérkning

av livsmedel dér det ingar bendmnas
“dihydrocapsiat”.

. Kosttillskott innehallande syntetiskt

dihydrocapsiat kommer att mérkas
som ”inte avsedda for barn upp till
4,5 ar”.
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Soppa (konsumtionsfardig produkt) 1,1 mg/100 g
Salladsdressing 16 mg/100 g
Vegetabiliskt protein 5 mg/100 g

Fardiga ratter

3 mg/maltid

Maltidsersittning for viktkontroll

3 mg/maltid

Maltidsersittning  for  viktkontroll

dryck)

(som

1 mg/100 ml

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

3 mg/enskilt intag
9 mg/dag

Pulverblandningar till alkoholfria drycker

14,5 mg/kg, vilket motsvarar

1,5 mg/100 ml

Torkade ovanjor-
diska delar av Hoo-
dia parviflora

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG for vuxna

9,4 mg/dag

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “tor-
kade ovanjordiska delar av Hoodia par-
viflora”

Godkidnt den 3 september
2018. Detta inforande sker
pa grundval av dganderétts-
ligt skyddade vetenskapliga
roén och vetenskapliga data
som skyddas i enlighet
med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283.

Sokande: Desert Labs, Ltd
Kibbutz Yotvata, 88820 Is-
rael.

Under den tid som uppgifts-
skyddet géller far endast
Desert Labs, Ltd slappa ut
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det nya livsmedlet torkade
ovanjordiska delar av Hoo-
dia parviflora pa mark-
naden 1 unionen, savida
inte en senare sOkande er-
haller godkidnnande for det
nya livsmedlet utan hinvis-
ning till de &ganderittsligt
skyddade vetenskapliga ron
eller vetenskapliga data som
ar skyddade i enlighet med
artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med medgi-
vande av Desert Labs, Ltd

Datum da uppgiftsskyddet
16per ut: den 3 september
2023.

Torkat extrakt av
Lippia citriodora
fran cellkulturer

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvéind-
ning i kosttillskott av ett lik-
nande extrakt av bladen av Lip-
pia citriodora

Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
livsmedel dér det ingér bendmnas “torkat
extrakt av Lippia citriodora fran cellkul-
turer HTN®Vb”.

Extrakt fran cell-
kulturer av Echina-
cea angustifolia

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvind-
ning 1 kosttillskott av ett lik-
nande extrakt av roten av Echi-
nacea angustifolia
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Extrakt fran cell-
kulturer av Echina-
cea purpurea

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvind-
ning 1 kosttillskott av ett lik-
nande extrakt av blommor i
blomhuvuden av Echinacea pur-
purea

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “torkat
extrakt av Echinacea purpurea fran cell-
kulturer HTN®Vb”.

Olja fran Echium

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av stearidonsyra

Det nya livsmedlet ska vid markning av

plantagineum (STA) livsmedel dér det ingar bendmnas “raffi-
nerad echiumolja”.
Mjolkbaserade produkter och drickyoghurt i | 250 mg/100 g 75 mg/100 g for
portionsforpackning drycker
Ostberedningar 750 mg/100 g
Bredbara fetter och dressingar 750 mg/100 g
Frukostcerealier 625 mg/100 g
Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 500 mg/dag
2002/46/EG
Livsmedel for speciella medicinska dndamal | I enlighet med sérskilda nérings-
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/ | behov hos de personer som pro-
2013 dukterna &r avsedda for
Komplett kostersittning for viktkontroll en- | 250 mg/maltid
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll
Epigallokateking- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Mirkningen ska innehalla en uppgift om

allat som renat ex-
trakt av blad av
gront te (Camellia
sinensis)

Livsmedel inklusive kosttillskott enligt defi-
nitionen i direktiv 2002/46/EG

150 mg extrakt i en portion livs-
medel eller kosttillskott

att konsumenterna inte bor inta mer dn
300 mg extrakt per dag.
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L-ergotionein

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

30 mg/dag for befolkningen i
allménhet (utom gravida och am-
mande kvinnor)

20 mg/dag for barn Over tre ar

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar benamnas L-er-
gotionein”.

Jarn(Il)natrium- Angiven livsmedelskateoori Maximihalter (uttryckta som Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
EDTA g ’ g vattenfri EDTA) livsmedel diar det ingar bendamnas
“jarn(Ilnatrium-EDTA”.

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 18 mg/dag for barn

2002/46/EG 75 mg/dag for vuxna

Livsmedel som omfattas av forordning (EU) | 12 mg/100 g

nr 609/2013

Livsmedel som berikats i enlighet med for-

ordning (EG) nr 1925/2006
Jarnammoniumfos- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
fat livsmedel dér det ingér bendmnas ”jarn-

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

Livsmedel som omfattas av forordning (EU)
nr 609/2013

Livsmedel som berikats i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1925/2006

Ska anvdndas 1 Overensstim-
melse med direktiv 2002/46/EG,
forordning (EU) nr 609/2013
och/eller forordning (EG) nr
1925/2006

ammoniumfosfat”.

Fiskpeptider av Sar-
dinops sagax

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av fiskpeptidpro-
dukten

Livsmedel baserade pa yoghurt, yoghurtdryc-
ker, syrade mjolkprodukter och mjdlkpulver

0,48 g/100 g (konsumtionsfardig
produkt)

Smaksatt vatten och gronsaksbaserade dryc-
ker

0,3 g/100 g (drickfardig pro-
dukt)

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
livsmedel dar det ingar bendmnas fisk-
peptider av Sardinops sagax”.

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

1C



Godként nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sérskilda méarkningskrav Andra krav »M13 Uppgiftsskydd <
Frukostcerealier 2 /100 g
Soppor, stuvningar och soppulver 0,3 g/100 g (konsumtionsfardig
produkt)
Flavonoider fran Maximihalter av flavonoider fran | 1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning | Drycker som

Glycyrrhiza glabra

Angiven livsmedelskategori

Glycyrrhiza glabra

Drycker baserade pa mjolk

Drycker baserade pa yoghurt

Drycker baserade pa frukter, bar eller gron-
saker

120 mg/dag

av livsmedel dér det ingar bendmnas
”flavonoider fran Glycyrrhiza glabra
L.”

2. I mirkningen av livsmedel dir pro-
dukten tillsatts som ny livsmedels-
ingrediens ska foljande anges:

a) Produkten bor inte intas av gra-
vida och ammande kvinnor, barn
och ungdomar.

innehaller fla-
vonoider ska
erbjudas slut-
konsumen-
terna 1 por-
tionsforpack-
ningar.

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 120 mg/dag
2002/46/EG b) Personer som tar receptbelagda la-
kemedel bor endast inta produkten
under ldkartillsyn.
Komplett kostersattning for viktkontroll en- | 120 mg/dag
hgt definitionen i fdrordning (EU) nr 609/ C) Man bor inta hogst 120 mg flavo-
2013 noider per dag.
Livsmedel for speciella medicinska dndamal | 120 mg/dag 3. {\'/Iﬁngdgln ﬂalivonoider 1 def ksrlll_ltliga
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/ tvsmediet ska anges 1 markningen
2013 av det livsmedel dir det ingar.
Fucoidanextrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
frian algen Fucus livsmedel dér det ingdr bendmnas “fu-
i i kt fran al F iculo-
vesiculosus Livsmedel inklusive kosttillskott enligt defi- | 250 mg/dag cmfi’anextra t frén algen Fucus vesiculo

nitionen i direktiv 2002/46/EG for befolk-
ningen i allménhet

Sus .
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Fucoidanextrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av
fran algen Undaria livsmedel dir det ingdr bendmnas “fu-
pinnatifida Livsmedel inklusive kosttillskott enligt defi- | 250 mg/dag coidanextrakt fran algen Undaria pinna-
nitionen i direktiv 2002/46/EG for befolk- tifida”.
ningen i allménhet
2'-Fukosyllaktos Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid méarkning

Ej smaksatta pastoriserade och steriliserade
(inklusive UHT-behandlade) mjdlkbaserade
produkter

12 gl

Ej smaksatta fermenterade mjolkbaserade
produkter

1,2 g/l for drycker

19,2 g/kg for andra produkter dn
drycker

Smaksatta, fermenterade mjolkbaserade pro-
dukter, inklusive virmebehandlade produkter

1,2 g/l for drycker

19,2 g/kg for andra produkter &dn
drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, inklusive mjolk- och graddersitt-
ningsmedel for drycker

1,2 g/l for drycker

12 g/kg for andra produkter &n
drycker

400 g/kg for mjolk- och gradd-

ersédttningsmedel
Miislistanger 12 g/kg
Bordssotningsmedel 200 g/kg

Modersmjolksersittning enligt definitionen i
forordning (EU) nr 609/2013

1,2 g/l for sig eller i kombina-
tion med upp till 0,6 g/ lakto-N-
neotetraos 1 forhallandet 2:1 i
den konsumtionsfardiga slutpro-
dukten som marknadsfors som
sadan eller som beretts enligt till-
verkarens anvisningar

av livsmedel dér det ingar bendmnas
”2'-fukosyllaktos”.

2. Mirkningen av kosttillskott som in-
nehaller 2'-fukosyllaktos ska inne-
hélla en uppgift om att kosttillskotten
inte bor anvindas om andra livsmedel
som tillsatts 2'-fukosyllaktos intas
samma dag.

3. Mirkningen av kosttillskott som in-
nehaller 2'-fukosyllaktos och som é&r
avsedda for smébarn ska innehalla en
uppgift om att kosttillskotten inte bor
anvindas om brostmjolk eller andra
livsmedel som tillsatts 2'-fukosyllak-
tos intas samma dag.
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Andra krav
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Tillskottsnéring enligt definitionen i forord-
ning (EU) nr 609/2013

1,2 g/l for sig eller i kombina-
tion med upp till 0,6 g/l lakto-N-
neotetraos 1 forhallandet 2:1 i
den konsumtionsfardiga slutpro-
dukten som marknadsfors som
sadan eller som beretts enligt till-
verkarens anvisningar

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i f6rordning
(EU) nr 609/2013

12 g/kg for andra produkter &n
drycker

1,2 g/l for konsumtionsfirdiga
flytande livsmedel som mark-
nadsfors som sddana eller som
beretts enligt tillverkarens anvis-
ningar

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som &r avsedda for smabarn

1,2 g/l for mjolkbaserade dryc-
ker och liknande produkter som
tillsatts var for sig eller i kom-
bination med upp till 0,6 g/l lak-
to-N-neotetraos, 1 forhéllandet
2:1 i den konsumtionsfardiga
slutprodukten som marknadsfors
som sadan eller som beretts en-
ligt tillverkarens anvisningar

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Komplett kosterséttning for viktkontroll en-
ligt definitionen i férordning (EU) nr 609/
2013

4,8 g/l for drycker

40 g/kg for stdnger
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Brod- och pastaprodukter forsedda med upp-
gifter om franvaro eller reducerad forekomst
av gluten i enlighet med kraven i kommis-
sionens genomforandeforordning (EU) nr
828/2014

60 g/kg

Smaksatta drycker

1,2 g/l

Kaffe, te (utom svart te), ortte, fruktte, barte
och cikoria; extrakt av te, oOrtte, fruktte, bérte
och cikoria; beredningar for te, plantte,
fruktte, bérte och te av spannmal samt bland-
ningar och instantblandningar av sadana pro-
dukter

9,6 g/l — maximihalten giller
konsumtionsférdiga produkter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG, utom kosttillskott for spddbarn

3,0 g/dag for befolkningen i all-
ménhet

1,2 g/dag for sméabarn

Galaktooligosacka-
rid

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter (uttryckta som kg
galaktooligosackarid/kg slutligt

livsmedel)
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 0,333
2002/46/EG
Mjolk 0,020
Mjolkdrycker 0,030
Maltidsersdttning  for  viktkontroll ~ (som | 0,020
dryck)
Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk- | 0,020
produkter
Yoghurt 0,033
Desserter baserade pa mjolkprodukter 0,043
Frysta desserter baserade pa mjolkprodukter | 0,043
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Fruktdrycker och energidrycker 0,021
Maltidserséttningsdrycker for spadbarn 0,012
Juice for barn 0,025
Yoghurtdryck for barn 0,024
Dessert for barn 0,027
Snacks for barn 0,143
Cerealier for barn 0,027
Drycker avsedda att ersitta forluster vid | 0,013
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Juice 0,021
Fyllningar till frukt- eller bérpajer 0,059
Beredningar av frukter och bér 0,125
Stanger 0,125
Spannmal 0,125
Modersmjolkserséttning och tillskottsndring | 0,008

enligt definitionen i forordning (EU) nr
609/2013

Glukosamin HCI

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

Livsmedel som omfattas av forordning (EU)
nr 609/2013

Maltidsersattning for viktkontroll

I enlighet med normal anvénd-
ning i livsmedel av glukosamin
fran skaldjur
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Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krivande muskelarbete, sérskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomfodrandeforordning (EU) nr 828/2014

Glukosaminsulfat Angiven livsmedelskategori Maximihalter
KCl
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | I enlighet med normal anvénd-
2002/46/EG ning i livsmedel av glukosamin
fran skaldjur
Glukosaminsulfat Angiven livsmedelskategori Maximihalter
NaCl
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | I enlighet med normal anvénd-
2002/46/EG ning i livsmedel av glukosamin
fran skaldjur
Guarkirnmjol Angiven livsmedelskategori Maximihalter . Det nya livsmedlet ska vid méarkning
N av livsmedel dir det ingar bendmnas
quska mjolkprodukter som yoghurt, syrad | 1,5 g/100 g »guarkirnmijol”.
mjolk, farskost och andra desserter baserade
pé mjolkprodukter . P4 markningen av livsmedel som in-
- nehaller guarkdrnmjol ska det an-
Flytar}.de llvsmidel basu_:ride pé frukt, bér el- | 1,8 g/100 g bringas en tydlig upplysning om ris-
ler grénsaker (“smoothie™) ken for matsmaltningsbesvar hos barn
Kompotter baserade pa frukt, bar eller gron- | 3,25 g/100 g som &r yngre dn 8 4r vid exponering

saker

Spannmdl med medfdljande mjélkprodukt i
tvadelad forpackning

10 g/100 g i spannmalen

Inga i den medf6ljande mjolk-
produkten

1 g/100 g i den konsumtionsfar-
diga produkten

for guarkdrnmjol.

T.ex. “Overdriven konsumtion av
dessa produkter kan leda till mat-
smaéltningsbesvir, sirskilt hos barn
som dr yngre dn 8 ar”.

. Nar det giller produkter i tvddelade

forpackningar (mjolkprodukter och
spannmalsprodukter) ska det i bruk-
sanvisningen tydligt anges att spann-
malsprodukten och mjolkprodukten
maste blandas innan den konsumeras,
pa grund av risken for gastrointestinal
obstruktion.
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Virmebehandlade Angiven livsmedelskategori Maximihalter

mjolkprodukter sy-

rade med Bacteroi-

des xylanisolvens Syrade mjolkprodukter (i flytande och

halvflytande form och som spraytorkat pul-
ver)

Hydroxityrosol Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dar det ingar bendmnas hyd-
roxityrosol”.

Fisk och vegetabiliska oljor (utom olivoljor | 0,215 g/kg o . .

och oljor av olivrestprodukter enligt defini- I markm.ngein av livsmedel dér hydrox-

tionerna i del VIII i bilaga VII till férordning ityrosol ingdr ska foljande anges:

(I::U) ar }308/ 2013 (), som slappts ut som a) "Detta livsmedel bor inte intas av

sddana pd marknaden barn under tre &r, gravida kvinnor
och ammande kvinnor.”

Bredbara fetter enligt definitionen i del VII'i | 0,175 g/kg b) ”Detta livsmedel bor inte anvéndas

bilaga VII till férordning (EU) nr 1308/2013, for matlagning, bakning eller stek-

som sldppts ut som sddana pa marknaden ning.”

Isstrukturerande Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av

protein, typ III livsmedel dér det ingar bendmnas is-

HPLC 12 strukturerande protein”.

Glassvaror 0,01 %
Vitskeextrakt av Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

torkade blad fran
llex guayusa

Ortte

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

I enlighet med normal anvénd-
ning i Ortte och kosttillskott av
ett liknande vitskeextrakt av tor-
kade blad fran llex paraguarien-
Sis

livsmedel dar det ingér bendmnas “ex-
trakt av torkade blad fran llex guayusa”
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Isomalto-oligosacka-
rid

Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Energireducerade ldskedrycker 6,5 %
Energidrycker 5,0 %

Livsmedel avsedda att intas i samband med | 6,5 %
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for

idrottande

Fruktjuice 5%
Bearbetade gronsaker och gronsaksjuice 5%
Andra laskedrycker 5%
Miislistanger 10 %
Smékakor och kex 20 %
Miislistanger 25 %
Haérda karameller 97 %
Mjuka karameller/chokladkakor 25 %

Maltidserséttning  for  viktkontroll  (som | 20 %
stanger eller mjolkbaserade)

1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning
av livsmedel dér det ingar bendmnas
“isomalto-oligosackarid”.

2. Livsmedel som innehaller den nya in-
grediensen ska mirkas som glukos-
kalla”.

Isomaltulos

Ej angivet

1. Det nya livsmedlet ska vid méirkning
av livsmedel dir det ingar bendmnas
“isomaltulos”.

2. Det nya livsmedlets bendmning i
mérkningen ska atf6ljas av texten
“Isomaltulos bryts ner till glukos
och fruktos”.

Laktitol

Angiven livsmedelskategori Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 20 g/dag
2002/46/EG (kapslar eller tabletter) avsedda
for vuxna

Det nya livsmedlet ska vid markning av
kosttillskott dér det ingar bendmnas
laktitol”.

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

6¢C



Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas
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Andra krav
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Lakto-/N-neotetraos

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Ej smaksatta pastoriserade och steriliserade
(inklusive UHT-behandlade) mjo6lkbaserade
produkter

0,6 g/l

Ej smaksatta fermenterade mjolkbaserade
produkter

0,6 g/l for drycker

9,6 g/kg for andra produkter &dn
drycker

Smaksatta, fermenterade mjolkbaserade pro-
dukter, inklusive virmebehandlade produkter

0,6 g/l for drycker

9,6 g/kg for andra produkter &dn
drycker

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, inklusive mjolk- och graddersitt-
ningsmedel for drycker

0,6 g/l for drycker

6 g/kg for andra produkter &n
drycker

200 g/kg for mjolk- och gradd-
ersattningsmedel

Miislistanger

6 g/kg

Bordssotningsmedel

100 g/kg

Modersmjolkserséttning enligt definitionen i
forordning (EU) nr 609/2013

0,6 g/l i kombination med upp
till 1,2 g/l 2'-fukosyllaktos i for-
héllandet 1:2 i den konsumtions-
fardiga slutprodukten som mark-
nadsfors som sadan eller som be-
retts enligt tillverkarens anvis-
ningar

Tillskottsnédring enligt definitionen i forord-
ning (EU) nr 609/2013

0,6 g/l i kombination med upp
till 1,2 g/l 2'-fukosyllaktos i for-
hallandet 1:2 i den konsumtions-
fardiga slutprodukten som mark-
nadsfors som sédan eller som be-
retts enligt tillverkarens anvis-
ningar

1. Det nya livsmedlet ska vid méirkning

av livsmedel dér det ingar bendmnas
”lakto-N-neotetraos”.

. Mirkningen av kosttillskott som in-

nehaller lakto-N-neotetraos ska inne-
halla en uppgift om att kosttillskotten
inte bor anvindas om andra livsmedel
som tillsatts lakto-N-neotetraos intas
samma dag.

. Markningen av kosttillskott som in-

nehéller lakto-N-neotetraos och som
ar avsedda for smébarn ska innehélla
en uppgift om att kosttillskotten inte
bor anvindas om brostmjolk eller an-
dra livsmedel som tillsatts lakto-N-
neotetraos intas samma dag.
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Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav
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Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i forordning
(EU) nr 609/2013

6 g/kg for andra produkter &n
drycker

0,6 g/l for konsumtionsfirdiga
flytande livsmedel som mark-
nadsfors som sddana eller som
beretts enligt tillverkarens anvis-
ningar

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som ar avsedda for sméabarn

0,6 g/l for mjolkbaserade dryc-
ker och liknande produkter som
tillsatts var for sig eller i kom-
bination med 2'-fukosyllaktos, i
forhallandet 1:2 i den konsum-
tionsfardiga slutprodukten som
marknadsfors som sadan eller
som beretts enligt tillverkarens
anvisningar

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sarskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt definitionen i férordning (EU) nr 609/
2013

2,4 g/l for drycker

20 g/kg for stanger

Brod- och pastaprodukter forsedda med upp-
gifter om frénvaro eller reducerad forekomst
av gluten i enlighet med kraven i kommis-
sionens genomforandeforordning (EU) nr
828/2014

30 g/kg

Smaksatta drycker

0,6 g/l
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»M13 Uppgiftsskydd <«

Kaffe, te (utom svart te), ortte, fruktte, barte | 4,8 g/l — maximihalten géller
och cikoria; extrakt av te, ortte, fruktte, barte | konsumtionstfardiga produkter
och cikoria; beredningar for te, plantte,
fruktte, bérte och te av spannmal samt bland-
ningar och instantblandningar av sadana pro-
dukter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 1,5 g/dag for befolkningen i all-
2002/46/EG, utom kosttillskott for spddbarn | méanhet

0,6 g/dag for smabarn

Bladextrakt av bla-
lusern (Medicago sa-
tiva)

Angiven livsmedelskategori Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 10 g/dag
2002/46/EG

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

livs

medel dar det ingar bendmnas

”.

pro-

tein av blalusern (Medicago sativa)” el-
ler ”protein av alfalfa (Medicago sati-

va)’

s

Lykopen

Angiven livsmedelskategori Maximihalter

Frukt-/gronsaksjuicebaserade drycker (inklu- | 2,5 mg/100 g
sive koncentrat)

Drycker avsedda att ersétta forluster vid | 2,5 mg/100 g
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Komplett kostersittning for viktkontroll en- | 8 mg/maltid
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

Frukostcerealier 5 mg/100 g
Fetter och dressingar 10 mg/100 g
Soppor, med undantag av tomatsoppor 1 mg/100 g
Brod (inklusive knickebrod) 3 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingér bendmnas “lyko-

pen

”»
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Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav
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Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna ér avsedda for

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 15 mg/dag

2002/46/EG
Lykopen frin Bla- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
keslea trispora livsmedel ddr det ingar bendmnas “lyko-

en”.

Frukt-/gronsaksjuicebaserade drycker (inklu- | 2,5 mg/100 g P

sive koncentrat)

Drycker avsedda att ersitta forluster vid | 2,5 mg/100 g

mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Komplett kostersattning for viktkontroll en-
ligt definitionen i foérordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

8 mg/maltid

Frukostcerealier 5 mg/100 g
Fetter och dressingar 10 mg/100 g
Soppor, med undantag av tomatsoppor 1 mg/100 g
Brod (inklusive kndckebrod) 3 mg/100 g

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sarskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna ér avsedda for

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

15 mg/dag
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Lykopen fran to- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
mater livsmedel dér det ingar bendmnas ”lyko-
Frukt-/gronsaksjuicebaserade drycker (inklu- | 2,5 mg/100 g pen.
sive koncentrat)
Drycker avsedda att ersitta forluster vid | 2,5 mg/100 g
mycket krivande muskelarbete, sérskilt for
idrottande
Komplett kosterséttning for viktkontroll en- | 8 mg/maltid
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll
Frukostcerealier 5 mg/100 g
Fetter och dressingar 10 mg/100 g
Soppor, med undantag av tomatsoppor 1 mg/100 g
Brod (inklusive knackebrod) 3 mg/100 g
Livsmedel for speciella medicinska dndamal | I enlighet med sérskilda narings-
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/ | behov hos de personer som pro-
2013 dukterna ér avsedda for
Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 15 mg/dag
2002/46/EG
Lykopenoleoresin Angiven livsmedelskategori Maximihalter av lykopen Det nya livsmedlet ska vid mirkning av

fran tomater

Frukt-/gronsaksjuicebaserade drycker (inklu- | 2,5 mg/100 g
sive koncentrat)
Drycker avsedda att ersitta forluster vid | 2,5 mg/100 g

mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

livsmedel dér det ingar bendmnas ”lyko-
penoleoresin fran tomater”.
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Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav
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Komplett kostersittning for viktkontroll som
omfattas av forordning (EU) nr 609/2013
och maltidsersattning for viktkontroll

8 mg/maltid

Frukostcerealier 5 mg/100 g
Fetter och dressingar 10 mg/100 g
Soppor, med undantag av tomatsoppor 1 mg/100 g
Brod (inklusive knédckebrod) 3 mg/100 g

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sarskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Magnesiumcitratma- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
lat livsmedel ddr det ingdr bendmnas “mag-
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv nesiumcitratmalat”.
2002/46/EG
Extrakt av magno- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mirkning av

liabark

Mintpastiller (konfektyrvaror)

Tuggummi

0,2 % for att ge frisk andedrakt.
Utgéende fran en hogsta kon-
centration av 0,2 % och en
storsta  tuggummi-/pastillstorlek
pa 1,5 g per styck kommer varje
tuggummi eller pastill att inne-
halla hogst 3 mg extrakt av mag-
noliabark

livsmedel dér det ingar bendmnas “ex-
trakt av magnoliabark”.

Majsgroddsolja med
hég halt av ofor-
tvilbar substans

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 2 g/dag
2002/46/EG
Tuggummi 2%

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dir det ingar bendmnas
“majsgroddsoljeextrakt”.
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Godként nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sérskilda méarkningskrav Andra krav »M13 Uppgiftsskydd <«
Metylcellulosa Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mérkning av | Metylcellu-
livsmedel dér det ingdr bendmnas “me- | losa far inte
tylcellulosa”. anvindas i
Glassvaror 2% livsmedel
som dr sar-
kilt avsedda
Smaksatta dryck s
maksatia drycker for smabarn
Smaksatta eller ej smaksatta syrade mjolk-
produkter
Kalla desserter (mjolkprodukter, fett, frukter
och bér, spannmal, dggbaserade produkter)
Beredningar av frukter och bar (fruktkétt,
puréer eller kompotter)
Soppor och buljonger
1-Metylnikotina- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av Godként den 2 september
midklorid livsmedel dar det ingar bendmnas 1- 2018. Detta inforande sker
) ) . o metylnikotinamidklorid”. pa grundval av dganderitts-
Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 58 mg/dag ligt skyddade vetenskapliga

2002/46/EG for vuxna, utom gravida och
ammande kvinnor

Kosttillskott som innehaller 1-metylniko-
tinamidklorid ska maérkas med f6ljande

uppgift:
Detta kosttillskott bor endast intas av

vuxna, utom gravida och ammande
kvinnor.

ron och vetenskapliga data
som skyddas i enlighet
med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283.

Sokande: Pharmena SA,
Wolczanska 178, 90 530
Lodz, Polen. Under den tid
som uppgiftsskyddet giller
far endast Pharmena SA
slappa ut det nya livsmedlet
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

I-metylnikotinamidklorid

pa marknaden i unionen, sé-
vida inte en senare sokande
erhiller godkdnnande for
det nya livsmedlet utan héin-
visning till de &dganderitts-
ligt skyddade vetenskapliga
ron eller vetenskapliga data
som &r skyddade i enlighet
med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283 eller med
medgivande av Pharmena
SA.

Datum da uppgiftsskyddet
16per ut: 2 september 2023.

(6S5)-5-metyltetra-
hydrofolsyra, glu-

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingar bendmnas ”(6.5)-

kosaminsalt S-metyltetrahydrofolsyra,  glukosamin-
salt” eller "SMTHF-glukosamin”.
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG som en folatkdlla
Monometylsilantriol Angiven livsmedelskategori Maximihalter av kisel Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

(organiskt Kkisel)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG for vuxna (i flytande form)

10,40 mg/dag

kosttillskott dér det ingar bendmnas “or-
ganiskt kisel (monometylsilantriol)”.

Myecelextrakt av
shiitakesvamp (Len-
tinula edodes)

Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Brodprodukter 2 ml/100 g
Laskedrycker 0,5 ml/100 ml

Fardiglagade rtter

2,5 ml per maltid

Livsmedel baserade pa yoghurt

1,5 ml/100 ml

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

2,5 ml per daglig dos

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dar det ingér bendmnas “ex-
trakt av svampen Lentinula edodes” eller
“extrakt av shiitakesvamp”.
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Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sérskilda méarkningskrav

Andra krav

»M13 Uppgiftsskydd <«

Juice av nonifrukt
(Morinda citrifolia)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Pastoriserade drycker baserade pa frukt och
fruktnektar

30 ml i en portion (upp till
100 % nonijuice)

Eller

20 ml tva ganger per dag, hogst
40 ml/dag

Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
livsmedel ddr det ingar bendmnas “noni-
juice” eller “juice av Morinda citrifolia”.

Juicepulver av noni-
frukt (Morinda citri-

folia)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

6,6 g/dag (vilket motsvarar 30 ml
nonijuice)

Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “juice-
pulver av noni” eller ”juicepulver av
Morinda citrifolia”.

Fruktpuré och
fruktkoncentrat av
noni (Morinda citri-

folia)

Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Fruktpuré
Konfektyr 45 g/100 g
Miislistanger 53 g/100 g
Pulverblandning till naringsdrycker (torrvikt) | 53 g/100 g
Kolsyrade drycker 11 g/100 g
Glass och sorbet 31 g/100 g
Yoghurt 12 g/100 g
Kex 53 g/100 g
Bullar, kakor och andra konditorivaror 53 g/100 g
Frukostcerealier (fullkorn) 88 g/100 g
Sylt och gelé i enlighet med direktiv 2001/ | 133 g/100 g

113/EG

Pé grundval av méngden fore be-
redning for att framstéilla 100 g
fardig produkt

Sota paldgg, fyllningar och glasyrer

31 g/100 g

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingar bendmnas pa fo6l-
jande sitt:

For fruktpuré:

“fruktpuré av Morinda citrifolia” eller
“nonifruktpuré”.

For fruktkoncentrat:

”fruktkoncentrat av Morinda citrifolia”
eller ’nonifruktkoncentrat”.
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Godként nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sérskilda méarkningskrav Andra krav »M13 Uppgiftsskydd <
Saser, inldggningar, fonder och smaksattare | 88 g/100 g
Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 26 g/dag
2002/46/EG

Fruktkoncentrat
Konfektyr 10 g/100 g
Miislistanger 12 g/100 g
Pulverblandning till néringsdrycker (torrvikt) | 12 g/100 g
Kolsyrade drycker 3 g/100 g
Glass och sorbet 7 g/100 g
Yoghurt 3 ¢/100 g
Kex 12 g/100 g
Bullar, kakor och andra konditorivaror 12 g/100 g
Frukostcerealier (fullkorn) 20 g/100 g
Sylt och gelé i enlighet med direktiv 2001/ | 30 g/100 g
113/EG
Sota palagg, fyllningar och glasyrer 7 g/100 g
Saser, inldggningar, fonder och smaksattare [ 20 g/100 g
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 6 g/dag
2002/46/EG
Noniblad (Morinda Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid méarkning

citrifolia)

For tillredning av Ortte

En kopp ortte for konsumtion
ska tillredas pd hogst 1 gram tor-
kade och rostade blad av Mo-
rinda citrifolia

av livsmedel dér det ingar bendmnas
“noniblad” eller ”blad av Morinda

citrifolia”.

Morinda citrifolia.

. Konsumenterna ska informeras om att
en kopp ortte bor tillredas pa hogst 1
gram torkade och rostade blad av
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav

» M13 Uppgiftsskydd <«

Pulver av nonifrukt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av

(Morinda citrifolia) livsmedel diar det ingdr bendmnas
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 2,4 g/dag “fruktpulver av Morinda citrifolia” eller
2002/46/EG “fruktpulver av noni”.

Mikroalgen Odon- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

tella aurita

Smaksatt pasta 1,5 %
Fisksoppor 1 %
Fisk- eller skaldjursterriner 0,5 %
Buljongberedningar 1 %
Kex 1,5 %
Fryst panerad fisk 1,5 %

livsmedel déar det ingdr bendgmnas mik-
roalgen Odontella aurita”.

Olja med tillsats av
fytosteroler eller fy-
tostanoler

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av fytosteroler el-
ler fytostanoler

Bredbara fetter enligt definitionen i del VII
och i tillagg II punkterna B och C i bilaga
VII till radets forordning (EU) nr 1308/2013,
utom matfetter och stekfett samt bredbara
fetter baserade pa smor eller andra anima-
liska fetter

Mjolkbaserade produkter, till exempel mel-
lanmj6lks- och skummjolksbaserade produk-
ter, eventuellt med tillsats av frukt och/eller
spannmal, produkter baserade pd syrad
mjolk, som yoghurt och ostbaserade produk-
ter (med en fetthalt pa < 12 g per 100 g), dér
mjolkfettet eventuellt har minskats och fettet
eller proteinet delvis eller helt ersdtts av ve-
getabiliskt fett eller protein

Sojadrycker

Salladsdressingar, majonnés och kryddsaser

1. Produkterna som innehaller
den nya livsmedelsingredien-
sen ska forpackas pa ett sa-
dant sitt att de latt kan delas
upp 1 portioner som innehaller
antingen hogst 3 gram (for
intag av 1 portion per dag)
eller hogst 1 gram (for intag
av 3 portioner per dag) till-
satta fytosteroler eller fytos-
tanoler.

2. Mingden fytosteroler eller fy-
tostanoler som tillsatts en be-
héllare med drycker far inte
Overstiga 3 g.

3. Salladsdressingar, majonnis
och kryddsaser ska forpackas
i portionsforpackningar.

I enlighet med punkt 5 i bilaga III till
forordning (EU) nr 1169/2011
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Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav
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Olja fran bliackfisk

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av kombinerad
DHA och EPA

Mjélkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
icke mjolkbaserade ostliknande
produkter 600 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Bageriprodukter (matbréd och portionsbrod)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Alkoholfria drycker (dven mjolkbaserade
drycker)

60 mg/100 ml

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

3 000 mg/dag for befolkningen i
allménhet

450 mg/dag for gravida och am-
mande kvinnor

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt definitionen i foérordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

200 mg/maltid

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas
”bléackfiskolja”.

Pastoriserade
fruktberedningar
framstilllda genom
hogtrycksbehandling

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Typ av frukt:

ananas, aprikos, banan, bjornbar, blabar, fi-
kon, grapefrukt, hallon, jordgubbe, kokosnét,
korsbar, mandarin, mango, melon, persika,
plommon, péron, rabarber, vindruvor, dpple

Fruktberedningar som sédana och alla
produkter som dessa ingér i ska mairkas
med uppgiften pastoriserade genom
hogtrycksbehandling”.
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Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav
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Fosfaterad majsstir-
kelse

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Bakade bageriprodukter

Pasta

Frukostcerealier

Miislistanger

15 %

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel ddr det ingdr bendmnas “fos-
faterad majsstérkelse”.

Fosfatidylserin frin
fosfolipider fran fisk

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av fosfatidylserin

Drycker baserade pa yoghurt

50 mg/100 ml

Pulver baserade pa mjolkpulver

3500 mg/100 g (motsvarar
40 mg/100 ml drickfardig pro-
dukt)

Livsmedel baserade pa yoghurt

80 mg/100 g

Miislistanger

350 mg/100 g

Chokladkonfektyr

200 mg/100 g

Livsmedel for speciella medicinska dndamaél
enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/

2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv

2002/46/EG

300 mg/dag

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “fos-
fatidylserin fran fisk”.

Fosfatidylserin fran
sojafosfolipider

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av fosfatidylserin

Drycker baserade pa yoghurt

50 mg/100 ml

Pulver baserade pa mjolkpulver

3,5 g/100 g (motsvarar 40 mg/
100 ml drickfardig produkt)

Livsmedel baserade pa yoghurt

80 mg/100 g

Miislistanger

350 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “’soja-
fosfatidylserin”.
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Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav
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Chokladkonfektyr

200 mg/100 g

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Fosfolipidprodukt
som innehaller lika
delar fosfatidylserin
och fosfatinsyra

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av fosfatidylserin

Frukostcerealier

80 mg/100 g

Miislistanger

350 mg/100 g

Livsmedel baserade pa yoghurt 80 mg/100 g
Sojabaserade yoghurtliknande produkter 80 mg/100 g
Yoghurtbaserade drycker 50 mg/100 g
Sojabaserade yoghurtliknande drycker 50 mg/100 g

Pulver baserade pa mjolkpulver

3,5 g/100 g (motsvarar 40 mg/
100 ml drickférdig produkt)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

800 mg/dag

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “soja-
fosfatidylserin och sojafosfatinsyra”.

Produkten é&r
inte  avsedd
att  saluforas
till gravida el-
ler ammande
kvinnor.

Fosfolipider fran Angiven livsmedelskategori Maximihalter
dggula
Ej angivet
Fytoglykogen Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

Bearbetade livsmedel

25 %

livsmedel dar det ingar bendmnas “fy-
toglykogen”.
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Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav
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Fytosteroler eller fy-
tostanoler

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Risdrycker

Ragbrod som innehéller > 50 % rag (full-
kornsragmjol, ragkorn eller régkross och
ragflingor) och < 30 % vete, med < 4 %
tillsats av socker men utan tillsats av fett

Salladsdressingar, majonnés och kryddsaser

Sojadrycker

Mjolkliknande produkter, till exempel mel-
lanmjolks- och skummjolksbaserade produk-
ter, eventuellt med tillsats av frukt och/eller
spannmal, diar mjolkfettet eventuellt har
minskats och mjolkfettet och/eller mjolkpro-
teinet delvis eller helt ersitts av vegetabiliskt
fett och/eller protein

Produkter baserade pa syrad mjolk, som yog-
hurt och ostliknande produkter (med en fett-
halt pd < 12 % per 100 g), diar mjolkfettet
eventuellt har minskats och mjolkfettet och/
eller mjolkproteinet delvis eller helt ersitts
av vegetabiliskt fett och/eller protein

Bredbara fetter enligt definitionen i del VII
och i tillagg II punkterna B och C i bilaga
VII till radets forordning (EU) nr 1308/2013,
utom matfetter och stekfett samt bredbara
fetter baserade pa smor eller andra anima-
liska fetter

1. De ska forpackas pa ett sé-
dant sétt att de latt kan delas
upp 1 portioner som innehaller
antingen hogst 3 gram (for
intag av 1 portion per dag)
eller hogst 1 gram (for intag
av 3 portioner per dag) till-
satta fytosteroler eller fytos-
tanoler.

Mingden fytosteroler eller fy-
tostanoler som tillsatts en be-
hallare med drycker far inte
Overstiga 3 g.

Salladsdressingar, majonnds
och kryddsaser ska forpackas
i portionsforpackningar.

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

3 g/dag

I enlighet med punkt 5 i bilaga III till
forordning (EU) nr 1169/2011
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav

» M13 Uppgiftsskydd <«

Plommonkirnolja

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

For stekning och som smakséttningspreparat

I enlighet med normal anvind-
ning i livsmedel av vegetabiliska
oljor

Koagulerat potatis-
protein och hydro-
lysat déirav

Ej angivet

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “pota-
tisprotein”.

Prolyloligopeptidas
(enzympreparat)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott i enlighet med direktiv 2002/46/
EG for den vuxna befolkningen i allménhet

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

PPU — Prolyl Peptidase Units el-
ler Proline Protease Units

PPI — Protease Picomole Interna-
tional

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dir det ingdr bendmnas “pro-
lyloligopeptidas™.

Proteinextrakt fran
grisnjurar

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

Livsmedel for speciella medicinska dndamaél
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

3 kapslar/dag, vilket motsvarar
12,6 mg extrakt av grisnjurar
per dag

Innehall av diaminoxidas
(DAO): 0,9 mg/dag (3 kapslar
med ett innehdll av DAO pa
0,3 mg/kapsel)
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Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav

» M13 Uppgiftsskydd <«

Dinatriumsaltet av
pyrrolokinolinkinon

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG for vuxna, utom gravida och
ammande kvinnor

20 mg/dag

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dér det ingér bendmnas “dinat-
riumsaltet av pyrrolokinolinkinon™.

Kosttillskott som innehaller dinatrium-
saltet av pyrrolokinolinkinon ska maérkas
med foljande uppgift:

Detta kosttillskott bor endast intas av
vuxna, utom gravida och ammande
kvinnor.

Godkidnt den 2 september
2018. Detta inforande sker
pé grundval av dganderitts-
ligt skyddade vetenskapliga
roén och vetenskapliga data
som skyddas 1 enlighet
med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283.

Sokande: Mitsubishi Gas
Chemical Company, Inc.,
Mitsubishi  Building 5-2
Marunouchi 2-chome,
Chiyoda-ku, Tokyo
100-8324, Japan. Under
den tid som uppgiftsskyddet
giller far endast Mitsubishi
Gas Chemical Company,
Inc. sldppa ut det nya livs-
medlet dinatriumsaltet av
pyrrolokinolinkinon pa
marknaden i unionen, s&-
vida inte en senare sokande
erhaller godkénnande for
det nya livsmedlet utan hén-
visning till de &dganderdtts-
ligt skyddade vetenskapliga
ron eller vetenskapliga data
som dr skyddade i enlighet
med artikel 26 i forordning
(EU) 2015/2283 eller med
medgivande av Mitsubishi
Gas Chemical Company,
Inc.

Datum déa uppgiftsskyddet
16per ut:2 september 2023.
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Rapsolja med hog
halt av ofortvilbar

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel ddr det ingér bendmnas “raps-

substans oljeextrakt”.
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 1,5 g per portion som rekom-
2002/46/EG menderas for daglig konsumtion
Rapsfroprotein Som vegetabiliskt protein i livsmedel, utom i 1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning

modersmjolksersittning och tillskottsnéring

av livsmedel dér det ingar bendmnas
“rapsfroprotein”.

. Mirkningen av livsmedel som inne-

haller rapsfroprotein ska innehalla en
uppgift om att denna ingrediens kan
orsaka en allergisk reaktion hos per-
soner som dr allergiska mot senap
och produkter ddrav. Dessa uppgifter
ska, i forekommande fall, placeras
néra innehallsforteckningen.

trans-Resveratrol

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG for vuxna (i form av kapslar
eller tabletter)

150 mg/dag

. Det nya livsmedlet ska vid mérkning

av kosttillskott dar det ingar bendm-
nas “trans-resveratrol”.

. Mirkningen av kosttillskott som in-

nehéller trans-resveratrol ska inne-
hélla en uppgift om att personer
som anvinder likemedel endast bor
inta produkten under medicinsk dver-
vakning.
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trans-Resveratrol
(mikrobiellt ur-

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

1. Det nya livsmedlet ska vid méirkning
av kosttillskott dar det ingar bendm-

sprung) Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | I enlighet med normal anvénd- nas “trans-resveratrol”.
2002/46/EG ning i kosttillskott av resveratrol | 2. Mirkningen av kosttillskott som in-
som e.xtrgherat.s ur  parkslide nehaller frans-resveratrol ska inne-
(Fallopia japonica) hélla en uppgift om att personer
som anvédnder liakemedel endast bor
inta produkten under medicinsk dver-

vakning.

Tuppkamsextrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av

Mjolkbaserade drycker

40 mg/100 g eller mg/100 ml

Fermenterade mjolkbaserade drycker

80 mg/100 g eller mg/100 ml

Yoghurtliknande produkter

65 mg/100 g eller mg/100 ml

Fromage frais

110 mg/100 g eller mg/100 ml

livsmedel dér det ingar bendmnas tupp-
kamsextrakt”  eller  “ungtuppskam-
extrakt”.

Sacha inchi-olja fran
Plukenetia volubilis

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Som for linolja

I enlighet med normal anvéind-
ning i livsmedel av linolja

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dar det ingar bendmnas “’sacha
inchi-olja (Plukenetia volubilis)”.

Salatrim

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Bageriprodukter och konfektyr

1. Det nya livsmedlet ska vid méarkning
av livsmedel dér det ingar bendmnas
“energireducerat fett (salatrim)”.

2. Det ska finnas en uppgift om att
overkonsumtion kan leda till mag-
och tarmstérningar.

3. Det ska finnas en uppgift om att pro-
dukten inte dr avsedd att konsumeras
av barn.
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DHA- och EPA-rik
olja fran Schizoch-
ytrium sp.

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av kombinerad
DHA och EPA

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG for vuxna, utom gravida och
ammande kvinnor

3000 mg/dag

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG for gravida och ammande kvin-
nor

450 mg/dag

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt definitionen i foérordning (EU) nr 609/
2013 och maltidserséttning for viktkontroll

250 mg/maltid

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som &r avsedda for smabarn

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i forordning
(EU) nr 609/2013

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krivande muskelarbete, sérskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) nr 828/2014

200 mg/100 g

Bageriprodukter (matbrdd, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel diar det ingar benamnas
”DHA- och EPA-rik olja fran mikroal-
gen Schizochytrium sp.”
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Matlagningsfett

360 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

600 mg/100 g for ost, 200 mg/
100 g for soja och imitationer av
mjolkprodukter (utom drycker)

Mjolkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

600 mg/100 g for ost, 200 mg/
100 g for mjélkprodukter (dven
mjolk, farskost och yoghurtpro-
dukter, utom drycker)

Alkoholfria drycker (inklusive icke mjolkba-
serade motsvarigheter till mjolkprodukter
och mjolkbaserade drycker)

80 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Olja fran Schizoch-
ytrium sp. (ATCC
PTA-9695)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av DHA

Mjolkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
icke mjolkbaserade ostliknande
produkter 600 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

250 mg DHA/dag for befolk-
ningen i allménhet

450 mg DHA/dag for gravida
och ammande kvinnor

Komplett kostersattning for viktkontroll en-
ligt definitionen i foérordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

250 mg/maltid

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “olja

fran mikroalgen Schizochytrium
(ATCC PTA-9695)".

sp.
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Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som dr avsedda for smabarn

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) nr 828/2014

200 mg/100 g

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Bageriprodukter (matbrod, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 g

Alkoholfria drycker (inklusive icke mjolkba-
serade motsvarigheter till mjolkprodukter
och mjélkbaserade drycker)

80 mg/100 ml

Modersmjolkserséttning och tillskottsnaring
enligt definitionen i f6rordning (EU) nr
609/2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Beredda spannmadlsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i forordning
(EU) nr 609/2013

200 mg/100 g

Olja fran Schizoch-
ytrium sp.

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av DHA

Mjoélkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
icke mjolkbaserade ostliknande
produkter 600 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “olja
fran mikroalgen Schizochytrium sp.”
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Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

250 mg DHA/dag for befolk-
ningen i allménhet

450 mg DHA/dag for gravida
och ammande kvinnor

Komplett kostersattning for viktkontroll en-
ligt definitionen i foérordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

250 mg/maltid

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som dr avsedda for smabarn

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i f6rordning
(EU) nr 609/2013

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krivande muskelarbete, sérskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) nr 828/2014.

200 mg/100 g

Livsmedel for speciella medicinska dndamal
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sarskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna ér avsedda for

Bageriprodukter (matbrdd, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g
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Matlagningsfett

360 mg/100 g

Alkoholfria drycker (inklusive icke mjolkba-
serade motsvarigheter till mjolkprodukter
och mjolkbaserade drycker)

80 mg/100 ml

Olja fran Schizoch-
ytrium sp. (T18)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av DHA

Mjolkprodukter, utom mjdlkbaserade drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
ostprodukter 600 mg/100 g

Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk-
produkter, utom drycker

200 mg/100 g, eller i fraga om
icke mjolkbaserade ostliknande
produkter 600 mg/100 g

Bredbara fetter och dressingar

600 mg/100 g

Frukostcerealier

500 mg/100 g

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

250 mg DHA/dag for befolk-
ningen i allménhet

450 mg DHA/dag for gravida
och ammande kvinnor

Komplett kostersittning for viktkontroll en-
ligt definitionen i foérordning (EU) nr 609/
2013 och maltidsersittning for viktkontroll

250 mg/maltid

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som ar avsedda for smabarn

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomforandeforordning (EU) nr 828/2014.

200 mg/100 g

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “olja
fran mikroalgen Schizochytrium sp.”
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Livsmedel for speciella medicinska dndamaél
enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/
2013

I enlighet med sérskilda nérings-
behov hos de personer som pro-
dukterna &r avsedda for

Bageriprodukter (matbrdd, portionsbrod och
sota kex)

200 mg/100 g

Miislistanger

500 mg/100 g

Matlagningsfett

360 mg/100 g

Alkoholfria drycker (inklusive icke mjolkba-
serade motsvarigheter till mjolkprodukter
och mjolkbaserade drycker)

80 mg/100 ml

Modersmjolksersittning och tillskottsniring
enligt definitionen i f6rordning (EU) nr
609/2013

I enlighet med forordning (EU)
nr 609/2013

Beredda spannmalsbaserade livsmedel och
barnmat enligt definitionen i forordning
(EU) nr 609/2013

200 mg/100 g

Extrakt av fermen- Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid méirkning
terade sojabonor av livsmedel dir det ingar bendmnas
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 100 mg/dag “extrakt av fermenterade sojabonor”.
2002/46/1:;\(,} (kapslar, tabletter _eller pﬁllver) 2. Mirkningen av kosttillskott som in-
avsegdak Or vuxna, utom gravida och am- nehéller extrakt av fermenterade soja-
mande kvinnor bonor ska innehalla en uppgift om att
personer som anvander lakemedel en-
dast bor inta produkten under medi-
cinsk 6vervakning.
Spermidinrikt veteg- Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mirkning av

roddsextrakt (7ri-
ticum aestivum)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG for vuxna, utom gravida och
ammande kvinnor

Motsvarande hogst 6 mg spermi-
din/dag

livsmedel dér det ingar bendmnas “sper-

midinrikt vetegroddsextrakt”.
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Sucromalt Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid méirkning
av livsmedel dir det ingar bendmnas
Ej angivet ”sucromalt”.

2. Det nya livsmedlets bendmning i
markningen ska atféljas av en uppgift
om att produkten bryts ner till glukos
och fruktos.

Sockerrorsfiber Angiven livsmedelskategori Maximihalter
Brod 8 %
Bageriprodukter 5%
Kétt- och muskelprodukter 3%
Smaksittningspreparat och kryddor 3%
Riven ost 2 %
Sérskild dietkost 5%
Séser 2 %
Drycker 5%
Solrosoljeextrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méirkning av

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 1,1 g/dag

livsmedel dar det ingdr bendmnas “sol-
rosoljeextrakt”.

2002/46/EG
Torkad mikroalg Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méirkning av
Tetraselmis chuii livsmedel déar det ingér bendmnas “tor-
Saser 20 % eller 250 mg/dag kad mikroalg Tetraselmis chuii” eller
“torkad mikroalg 7. chuii”.
Specialsalt 1 % .
Kosttillskott som innehaller den torkade
Smaksittningspreparat 250 mg/dag mikroalgen Tetraselmis chuii ska mérkas

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 250 mg/dag

2002/46/EG

med foljande uppgift: “Innehaller obe-
tydlig méngd av jod”.

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

S



Godként nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav

» M13 Uppgiftsskydd <«

Therapon barcoo/

Den avsedda anvdndningen dr densamma som for lax, ndmligen beredning av

Scortum fiskprodukter och fiskritter, inklusive kokta, stekta, rda, rokta och ugnsstekta
fiskprodukter
D-tagatos Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid markning
av livsmedel dér det ingar bendmnas
Ej angivet ”D-tagatos”.

2. Mirkningen av produkter som inne-
haller mer &n 15 g D-tagatos per por-
tion och av alla drycker som konsum-
tionsfardiga innehaller mer dn 1 %
D-tagatos ska innehélla en uppgift
om att “overdriven konsumtion kan
ha en laxerande verkan”.

Taxifolinrikt extrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dar det ingér bendmnas “tax-
Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv | 100 mg/dag ifolinrikt extrakt”.
2002/46/EG avsedda for befolkningen i all-
ménhet, utom spadbarn, smabarn, barn och
tonaringar under 14 ar
Trehalos Angiven livsmedelskategori Maximihalter 1. Det nya livsmedlet ska vid méarkning

Ej angivet

av livsmedel dér det ingar bendmnas
“trehalos”, och bendmningen ska an-
tingen anges i markningen av pro-
dukten som sadan eller i innehéllsfor-
teckningen for livsmedel dér det nya
livsmedlet ingar.

2. Det nya livsmedlets bendmning i
markningen ska atfoljas av en uppgift
om att trehalos bryts ner till glukos
och fruktos.

UV-behandlade
champinjoner (Aga-
ricus bisporus)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av vitamin D,

Champinjoner (4Agaricus bisporus)

10 pg vitamin D,/100 g ravikt

1. Det nya livsmedlet ska vid mérkning
av produkten som sadan eller av livs-
medel dir det ingar bendmnas “UV-
behandlade champinjoner (Agaricus
bisporus)”.
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2. Det nya livsmedlets bendmning i
mérkningen av produkten som sadan
eller av livsmedel dar det ingar ska
atfoljas av en uppgift om att “kont-
rollerad ljusbehandling har anvénts
for att 6ka D-vitaminhalten” eller att
”UV-behandling har anvints for att
Oka halten av vitamin D,”.

UV-bestralad bage-
rijast (Saccharomy-
ces cerevisiae)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av vitamin D,

Jésta matbrod och portionsbrod

5 pg vitamin D,/100 g

Jasta finare bageriprodukter

5 pg vitamin D,/100 g

Kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv
2002/46/EG

5 pg vitamin D,/100 g

Det nya livsmedlet ska vid méarkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “vita-
min D-jést” eller vitamin D,-jést”.

UV-behandlat brod

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av vitamin D,

Jasta matbrod och portionsbrod (utan top-

pingar)

3 pg vitamin D,/100 g

Det nya livsmedlets bendmning i mérk-
ningen ska atfoljas av en uppgift om att
det ”innehaller D-vitamin som produce-
rats genom UV-behandling”.

UV-behandlad
mjolk

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av vitamin D3

Pastoriserad helmjolk enligt Europaparla-

mentets

och rddets forordning (EU) nr

1308/2013 som ska konsumeras som sadan

5-32 pg/kg for befolkningen
allménhet, utom spddbarn

Pastoriserad mellanmjolk enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 1308/
2013 som ska konsumeras som sadan

1-15 pg/kg for befolkningen
allménhet, utom spadbarn

—

1. Det nya livsmedlet ska vid markning
bendmnas ”UV-behandlad”.

2. Nar UV-behandlad mjolk innehaller
en mingd vitamin D som anses vara
betydande enligt del A punkt 2 i bi-
laga XIII till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1169/2011
ska bendmningen vid maérkningen
ocksa innehélla texten “innehaller vi-
tamin D som producerats genom UV-
behandling” eller ”mj6lk innehéllande
vitamin D till foljd av UV-behand-
ling”.
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Vitamin K, (mena- | Ska anvindas i dverensstimmelse med direktiv 2002/46/EG, forordning (EU) nr | Det nya livsmedlet ska vid mérkning av
kinon) 609/2013 och/eller forordning (EG) nr 1925/2006 livsmedel dér det ingar bendmnas “me-
nakinon” eller vitamin K,”.
Veteklimjolextrakt Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mérkning av | Veteklimjol-
livsmedel dér det ingar bendmnas “ve- | extrakt far
Ol och ersittningsprodukter 0,4 g/100 g teklimjolextrakt”. inte  sldppas
ut pa mark-
Konsumtionsfardiga cerealier 9 g/100 g nadep som
kosttillskott
Mjolkprodukter 2,4 ¢/100 g eller' 1ngre§11—
ens i kosttill-
- . .. skott. Det far
Fruktjuice och gronsaksjuice 0,6 g/100 g inte heller
. ingd i moders-
Laskedrycker 0,6 g/100 g mjdlkserstt-
) ning.
Kéttberedningar 2 g/100 g

Beta-glukaner fran
jast

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av beta-glukaner (i
ren form) fran jést (Saccharo-
myces cerevisiae)

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG, utom kosttillskott for spadbarn
och smabarn

1,275 g/dag for barn som é&r
dldre dn 12 ar och for den vuxna
befolkningen i allménhet

0,675 g/dag for barn som é&r
yngre dn 12 ar

Komplett kostersittning for viktkontroll en- | 1,275 g/dag
ligt definitionen i forordning (EU) nr 609/

2013

Livsmedel for speciella medicinska dndamal | 1,275 g/dag

enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/
2013, utom livsmedel for speciella medi-
cinska dndamal avsedda for spadbarn och
smabarn

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av
livsmedel dér det ingar bendmnas “beta-
glukaner fran jast (Saccharomyces cere-
visiae)”.
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Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sirskilda mérkningskrav

Andra krav

» M13 Uppgiftsskydd <«

Drycker baserade pé frukt- och/eller gronsak- | 1,3 g/kg
sjuice, inklusive koncentrat och dehydratise-

rad juice

Drycker med fruktsmak 0,8 g/kg

Pulver for beredning av kakaodrycker

38,3 g/kg (pulver)

Andra drycker

0,8 g/kg (drickfardig produkt)

7 g/kg (pulver)

Miislistanger 6 g/kg
Frukostcerealier 15,3 g/kg
Fullkorns- och hogfiberhaltig snabbgrot 1,5 g/kg
Sota kex av smdkakstyp 6,7 g/kg
Salta kex av smékakstyp 6,7 g/kg
Mjolkbaserade drycker 3,8 g/kg
Syrade mjolkprodukter 3,8 g/kg
Icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolk- | 3,8 g/kg
produkter

Torrmjolk/mjélkpulver 25,5 g/kg

Soppor och soppulver

0,9 g/kg (konsumtionsfardig pro-
dukt)

1,8 g/kg (kondenserad produkt)

6,3 g/kg (pulver)

Choklad och konfektyr 4 g/kg
Proteinstdnger och proteinpulver 19,1 g/kg
Sylt, marmelad och andra bredbara pélagg | 11,3 g/kg
baserade pa frukt och bar
Zeaxantin Angiven livsmedelskategori Maximihalter I_)et nya livsmedle_t ska vid mérkning av
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv | 2 mg/dag ::tsirr?sdel dar det ingdr benfimnas "zeax-

2002/46/EG
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Godkint nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav Andra krav »M13 Uppgiftsskydd <«

Zink-L-pidolat Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mérkning av

livsmedel dar det ingdr bendmnas “zink
L-pidolat”.

Livsmedel som omfattas av forordning (EU) | 3 g/dag
nr 609/2013

Mjolkbaserade drycker och liknande produk-
ter som &r avsedda for smabarn

Maltidsersittning for viktkontroll

Livsmedel avsedda att intas i samband med
mycket krdvande muskelarbete, sarskilt for
idrottande

Livsmedel forsedda med uppgifter om fran-
varo eller reducerad forekomst av gluten i
enlighet med kraven i kommissionens ge-
nomférandeforordning (EU) nr 828/2014.

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv
2002/46/EG

Q)

Q)

Q)
Q)
Q)
©

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska d&ndamél och komplett kostersittning for viktkontroll
och om upphdvande av radets direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar
(EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pa tillhandahallande av information till konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel (EUT L 228,
31.7.2014, s. 5).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra @mnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).
Radets direktiv 2001/113/EG av den 20 december 2001 om sylt, gelé och marmelad samt sotad kastanjepuré avsedda som livsmedel (EGT L 10, 12.1.2002, s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphdvande av ridets forordningar (EEG) nr 922/72,
(EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 671).
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Tabell 2: Specifikationer

Godként nytt livsmedel

N-Acetyl-D-neuraminsyra

Beskrivning

N-Acetyl-D-neuraminsyra ar ett vitt till benvitt, kristallint pulver.
Definition

Kemiskt namn

IUPAC-namn:

N-Acetyl-D-neuraminsyra (dihydrat)

5-Acetamido-3,5-dideoxi-D-glycero-D-galakto-non-2-ulopyranosonsyra (dihydrat)

Synonymer:

Sialinsyra (dihydrat)

Kemisk formel

C11H19NOy (acid)

C11H23NOy; (C1H19NOg *2H,0) (dihydrat)
Molekylmassa

309,3 Da (syra)

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

CAS-nr

131-48-6 (fri syra)

50795-27-2 (dihydrat)

Specifikationer

Beskrivning: vitt till benvitt, kristallint pulver
pH (20 °C, 5 % losning): 1,7-2,5
N-Acetyl-D-neuraminsyra (dihydrat): > 97,0 %
Vatten (dihydrat berdknas till 10,4 %): < 12,5 % (vikt/vikt)
Sulfataska: < 0,2 % (vikt/vikt)

Attiksyra (som fii syra och/eller natriumacetat): < 0,5 % (vikt/vikt)
Tungmetaller

Jarn: < 20,0 mg/kg

Bly: < 0,1 mg/kg
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Proteinrester: < 0,01 % (vikt/vikt)
Losningsmedelsrester

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

Aceton: < 0,1 % (vikt/vikt)

Etylacetat: < 0,1 % (vikt/vikt)

Mikrobiologiska kriterier

Salmonella: ¢j pavisade 1 25 g

Totalt antal aeroba mesofiler: < 500 CFU/g
Enterobacteriaceae: ¢j pavisade i 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: ej pavisade i 10 g
Listeria monocytogenes: ej pavisade 1 25 g
Bacillus cereus: < 50 CFU/g

Jast: < 10 CFU/g

Mogel: < 10 CFU/g

Endotoxinrester: < 10 EU/mg

CFU: kolonibildande enheter, EU: endotoxinenheter.

Torkat fruktkitt av baobab
(Adansonia digitata)

Beskrivning/definition

Baobab-frukten (Adansonia digitata) skordas fran trad. Det harda skalet kndcks och fruktkéttet skiljs fran fron och skal. Fruktkottet mals och delas upp 1
grova och finare bitar (partikelstorlek 3—600 p) och forpackas.

Typiskt néringsvirde

Fukt (viktforlust vid torkning) (g/100 g): 4,5-13,7
Protein (g/100 g): 1,8-9,3

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

Kolhydrater totalt (g/100 g): 76,3-89,5
Sockerarter totalt (uttryckt som glukos): 15,2-36,5
Natrium (mg/100 g): 0,1-25,2
Analysspecifikationer

Fororeningar: hogst 0,2 %

Fukt (viktforlust vid torkning) (g/100 g): 4,5-13,7
Aska (g/100 g): 3,8-6,6
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Extrakt fran cellkulturer av
Ajuga reptans

Beskrivning/definition

Hydroalkoholextrakt frén vdvnadskulturer av Ajuga reptans L. som i huvudsak motsvarar extrakt av blommande ovanjordiska delar av Ajuga reptans.

L-alanyl-L-glutamin

Beskrivning/definition

L-alanyl-L-glutamin framstélls genom fermentering med en genetiskt modifierad stam av Escherichia coli. Under fermenteringen utsondras ingrediensen i
tillvaxtmediet fran vilket det darefter separeras och renas till en koncentration pad > 98 %.

Utseende: vitt, kristallint pulver
Renhetsgrad: > 98 %

Infrardd spektroskopi: dverensstimmelse med referensstandard
Losningens utseende: farglos och klar
Innehéll (torrsubstans): 98102 %
Besldktade @mnen (vart och ett): < 0,2 %
Glodgningsrest: < 0,1 %

Viktforlust vid torkning: < 0,5 %

Optisk rotation: + 9,0-11,0°

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

Ammonium (NHy): < 0,020 %

Klorid (CI): < 0,020 %

Sulfat (SO4): < 0,020 %
Mikrobiologiska kriterier

Escherichia coli: franvaro/g

Algolja fran mikroalgerna Ul-
kenia sp.

Beskrivning/definition

Olja fran mikroalgerna Ulkenia sp.
Syratal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg olja
Fukt och flyktiga &mnen: < 0,05 %
Of6rtvalbara dmnen: < 4,5 %
Transfettsyror: < 1,0 %

DHA-halt: > 32 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Froolja fran Allanblackia

Beskrivning/definition

Froolja fran Allanblackia utvinns ur fron fran de olika arterna av Allanblackia: A. floribunda (detsamma som A. parviflora) och A. stuhlmannii.
Sammansittning av fettsyror
Laurinsyra (C12:0): < 1,0 %
Mpyristinsyra (C14:0): < 1,0 %
Palmitinsyra (C16:0): < 2,0 %
Palmitoleinsyra (C16:1): < 1,0 %
Stearinsyra (C18:0): 45-58 %
Oljesyra (C18:1): 40-51 %
Linolsyra (C18:2): < 1,0 %
v-Linolensyra (C18:3): < 1,0 %
Arakinsyra (C20:0): < 1,0 %

Fria fettsyror: hogst 0,1 %
Egenskaper

Transfettsyror: hogst 0,5 %
Peroxidtal: hogst 0,8 mekv/kg
Jodtal: < 46 g/100 g

Of6rtvalbara dmnen: hogst 1,0 %
Fortvalningstal: 185-198 mg KOH/g

Bladextrakt avAloe macroc-
lada Baker

Beskrivning/definition

Pulvergelextrakt fran bladen av Aloe macroclada Baker som i1 huvudsak motsvarar samma gel fran blad av Aloe vera (L.) Burm.f.
Aska: 25 %

Kostfiber: 28,6 %

Fett: 2,7 %

Fukt: 4,7 %

Polysackarider: 9,5 %

Protein: 1,63 %

Glukos: 8,9 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Olja fran antarktisk krill
(Euphausia superba)

Beskrivning/definition

Vid produktion av lipidextrakt fran antarktisk krill (Euphausia superba) genomgér djupfryst krossad krill eller torkad krill en extraktion av lipider med ett
godkint extraktionsmedel (i enlighet med direktiv 2009/32/EG). Proteiner och krillmaterial avldgsnas frén lipidextraktet genom filtrering. Extraktionmedel
och processvatten avldgsnas genom avdunstning.

Fortvalningstal: < 230 mg KOH/g
Peroxidtal: < 3 mekv O ,/kg olja

Oxidationsstabilitet: For alla livsmedel som innehéller olja frdn antarktisk krill (Euphausia superba) bor oxidationsstabilitet demonstreras genom ldmpliga
och erkénda nationella/internationella analysmetoder (t.ex. AOAC).

Fukt och flyktiga &mnen: < 3 % eller 0,6 uttryckt som vattenaktivitet vid 25 °C
Fosfolipider: 35-50 %

Transfettsyror: < 1 %

EPA (eikosapentaensyra): > 9 %

DHA (dokosahexaensyra): > 5 %

Fosfolipidrik olja fran ant-
arktisk krill (Euphausia su-
perba)

Beskrivning/definition

Fosfolipidrik olja produceras av antarktisk krill (Euphausia superba) genom upprepad skoljning med ett godként l6sningsmedel (i enlighet med direktiv
2009/32/EG) for att 6ka oljans fosfolipidhalt. Losningsmedlen avldgsnas fran slutprodukten genom avdunstning.

Fortvalningstal: < 230 mg KOH/g

Peroxidtal: < 3 mekv O ,/kg olja

Fukt och flyktiga d&mnen: < 3 % eller 0,6 uttryckt som vattenaktivitet vid 25 °C
Fosfolipider: > 60 %

Transfettsyror: < 1 %

EPA (eikosapentaensyra): > 9 %

DHA (dokosahexaensyra): > 5 %

Arakidonsyrarik olja fran
svampen Mortierella alpina

Beskrivning/definition

Den klara, gula arakidonsyrarika oljan erhalls genom fermentering av de icke genetiskt modifierade stammarna 1S-4, 149-N18, FJRK-MAOI och CBS
210.32 av svampen Mortierella alpina med en lamplig vitska. Oljan extraheras dérefter ur biomassan och renas.

Arakidonsyra: > 40 % (vikt/vikt) av den totala fettsyrehalten
Fria fettsyror: < 0,45 % av den totala fettsyrehalten
Transfettsyror: < 0,5 % av den totala fettsyrehalten

Of6rtvalbara dmnen: < 1,5 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Peroxidtal: < 5 mekv/kg
Anisidintal: < 20
Syratal: < 1,0 KOH/g
Fukt: < 0,5 %

Arganolja fran Argania spino-
sa

Beskrivning/definition

Arganolja dr den olja som erhélls genom kallpressning av de mandelliknande fruktkdrnorna fran Argania spinosa (L.) Skeels. Kérnorna kan rostas innan de
pressas, men de far inte komma i direkt kontakt med eld.

Sammansittning

Palmitinsyra (C16:0): 12-15 %
Stearinsyra (C18:0): 5-7 %
Oljesyra (C18:1): 43-50 %
Linolsyra (C18:2): 29-36 %
Ofortvalbara amnen: 0,3-2 %
Steroler totalt: 100500 mg/100 g
Tokoferoler totalt: 16-90 mg/100 g
Oljesyra: 0,2-1,5 %

Peroxidtal: < 10 mekv O,/kg

Astaxantinrik oleoresin fran
algen Haematococcus pluvialis

Beskrivning/definition

Astaxantin dr en karotenoid som framstills av algen Haematococcus pluvialis. Det finns olika framstillningsmetoder for att fa algen att védxa: anvandning
av slutna system med solljusexponering eller strangt kontrollerad belysning; 6ppna bassédnger kan ocksa anvindas. Algcellerna skordas och torkas; oleoresin
extraheras med hjélp av superkritisk koldioxid eller ett 16sningsmedel (etylacetat). Astaxantin spads ut och standardiseras till 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %, 10 %,
15 % eller 20 % med olivolja, safflorolja, solrosolja eller triglycerider med medelldnga kedjor.

Oleoresins sammansittning

Fett: 42,2-99 %

Protein: 0,3-4.4 %

Kolhydrater: 0-52,8 %

Fibrer: < 1,0 %

Aska: 0,0-4,2 %

Specifikationer for karotenoider i % (vikt/vikt)
Astaxantiner totalt: 2,9—11,1 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

9-cis-Astaxantin: 0,3-17,3 %
13-cis-Astaxantin: 0,2-7,0 %
Monoestrar av astaxantin: 79,8-91,5 %
Diestrar av astaxantin: 0,16-19,0 %
B-karoten: 0,01-0,3 %

Lutein: 0-1,8 %

Kantaxantin: 0-1,30 %
Mikrobiologiska kriterier

Aeroba bakterier totalt: < 3 000 CFU/g
Jést och mogel: < 100 CFU/g
Koliforma bakterier: < 10 CFU/g

E. coli: ej pavisade

Salmonella: ej pavisade

Staphylococcus: ej pavisade

Basilikafro (Ocimum basilic-
um)

Beskrivning/definition

Basilika (Ocimum basilicum L.) tillhor familjen Lamiaceae inom ordningen Lamiales. Efter skorden rengors frona mekaniskt. Blommor, blad och andra
delar av véxten avldgsnas. Man méste sdkerstdlla en hogsta renhetsgrad for basilikafréna genom filtrering (optisk, mekanisk). Framstéllningsprocessen for
fruktjuice och frukt-/gronsaksjuiceblandningar som innehéller basilikafron (Ocimum basilicum L.) omfattar dven forhydratisering och pastorering. System
for mikrobiologiska kontroller och dvervakning finns pé plats.

Torrsubstans: 94,1 %

Protein: 20,7 %

Fett: 244 %

Kolhydrater: 1,7 %

Kostfibrer: 40,5 % (metod: AOAC 958,29)
Aska: 6,78 %

Extrakt av jista svarta soja-
bonor

Beskrivning/definition

Extrakt av jésta svarta sojabonor (Touchiextrakt) ar ett finkornigt ljusbrunt proteinrikt pulver som erhélls genom vattenextraktion av sma sojabonor (Glycine
max (L.) Merr.) som fermenteras med Aspergillus oryzae. Extraktet innehéller en alfaglukosidasinhibitor.

Egenskaper
Fett: < 1,0 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Protein: > 55 %

Vatten: < 7,0 %

Aska: <10 %

Kolhydrater: > 20 %

Aktivitet hos alfaglukosidasinhibitor: IC50 minst 0,025 mg/ml
Sojaisoflavon: < 0,3 g/100 g

Bovint laktoferrin

Beskrivning/definition

Bovint laktoferrin &r ett protein som forekommer naturligt i komjolk. Det ér ett jarnbindande glykoprotein pa ca 77 kDa och bestar av en enda polypep-
tidkedja pd 689 aminosyror.

Framstillningsprocess: Bovint laktoferrin isoleras fran skummjolk eller ostvassle genom jonbyte och efterfoljande ultrafiltrering. Darefter frys- eller
spraytorkas det och de stora partiklarna siktas bort. Det ar ett praktiskt taget luktfritt, l4tt rosaférgat pulver.

Fysikalisk-kemiska egenskaper hos bovint laktoferrin
Fukt: < 4,5 %

Aska: < 1,5 %

Arsenik: < 2,0 mg/kg

Jarn: < 350 mg/kg

Protein: > 93 %

varav bovint laktoferrin: > 95 %

varav andra proteiner: < 5,0 %

pH (2 % l16sning, 20 °C): 5,2-7,2

Loslighet (2 % l6sning, 20 °C): fullstdndig

Olja frén fron av Buglossoides
arvensis

Beskrivning/definition

Raffinerad buglossoidesolja utvinns ur fron av Buglossoides arvensis (L.) 1.M.Johnst.
Alfa-linolensyra: > 35 % (vikt/vikt) av fettsyror totalt

Stearidonsyra: > 15 % (vikt/vikt) av fettsyror totalt

Linolsyra: > 8,0 % (vikt/vikt) av fettsyror totalt

Transfettsyror: < 2,0 % (vikt/vikt) av fettsyror totalt
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Syratal: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidtal: < 5,0 mekv O ,/kg olja

Ofortvalbart innehall: < 2,0 %

Proteinhalt (kvéve totalt): < 10 pg/ml

Pyrrolizidinalkaloider: ej pavisbara vid detektionsgransen 4,0 pg/kg

Olja fran Calanus finmarchi-
cus

Beskrivning/definition

Det nya livsmedlet 4r en rubinrdd, svagt viskds olja med svag skaldjurslukt som utvinns ut kraftdjuret (marint zooplankton) Calanus finmarchicus.
Ingrediensen bestar huvudsakligen av vaxestrar (> 85 %) med mindre méngder triglycerider och andra neutrala lipider.

Specifikationer

Vatten: < 1,0 %

Vaxestrar: > 85 %

Fettsyror totalt: > 46 %
Eikosapentaensyra (EPA): > 3,0 %
Dokosahexaensyra (DHA): > 4,0 %
Fettalkoholer totalt: > 28 %

C20:1 n-9 fettalkohol: > 9,0 %
C22:1 n-11 fettalkohol: > 12 %
Transfettsyror: < 1,0 %
Astaxantinestrar: < 0,1 %
Peroxidtal: < 3,0 mekv O,/kg

Tuggummibas (monometoxi-
polyetylenglykol)

Beskrivning/definition

Den nya livsmedelsingrediensen dr en syntetisk polymer (patentnummer W0O2006016179). Den bestér av grenade polymerer av monometoxipolyetyleng-
lykol (MPEG) som bundits till polyisopren-graft-maleinsyraanhydrid (PIP-g-MA) och oreagerad MPEG (mindre dn 35 viktprocent).

Vit till benvit farg
CAS-nr: 1246080-53-4
Egenskaper

Fukt: < 5,0 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Aluminium: < 3,0 mg/kg

Litium: < 0,5 mg/kg

Nickel: < 0,5 mg/kg

Anhydridrest: < 15 pmol/g
Polydispersitetsindex: < 1,4

Isopren: < 0,05 mg/kg

Etylenoxid: < 0,2 mg/kg

Fri maleinsyraanhydrid: < 0,1 %
Oligomerer totalt (mindre &n 1 000 Da): < 50 mg/kg
Etylenglykol: < 200 mg/kg
Dietylenglykol: < 30 mg/kg
Monoetylenglykolmetyleter: < 3,0 mg/kg
Dietylenglykolmetyleter: < 4,0 mg/kg
Trietylenglykolmetyleter: < 7,0 mg/kg
1,4-Dioxan: < 2,0 mg/kg

Formaldehyd: < 10 mg/kg

Tuggummibas (sampolymer
av metylvinyleter och malein-
syraanhydrid)

Beskrivning/definition

Sampolymer av metylvinyleter och maleinsyraanhydrid 4r en vattenfri sampolymer av metylvinyleter och maleinsyraanhydrid.
Friflytande vitt till benvitt pulver

CAS-nr: 9011-16-9

Renhetsgrad

Innehall: Minst 99,5 % i torrsubstans
Specifik viskositet (1 % MEK): 2-10
Rester av metylvinyleter: < 150 ppm
Rester av maleinsyraanhydrid: < 250 ppm
Acetaldehyd: < 500 ppm

Metanol: < 500 ppm

Dilauroylperoxid: < 15 ppm
Tungmetaller totalt: < 10 ppm
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Mikrobiologiska kriterier

Aeroba mikroorganismer totalt: < 500 CFU/g
Mbogel/jast: < 500 CFU/g

Escherichia coli: negativ test

Salmonella: negativ test

Staphylococcus aureus: negativ test
Pseudomonas aeruginosa: negativ test

Chiaolja fran Salvia hispanica

Beskrivning/definition

Chiaolja framstélls genom kallpressning av chiafron (Salvia hispanica L.) (renhetsgrad 99,9 %). Inga 16sningsmedel anvinds och nér oljan har pressats
bevaras den i dekanteringskirl och filtreras for att avldgsna orenheter. Den kan ocksé framstéllas genom superkritisk koldioxidextraktion.

Framstillningsprocess

Framstills genom kallpressning. Inga 16sningsmedel anvinds och ndr oljan har pressats bevaras den i dekanteringskérl och filtreras for att avldgsna
orenheter.

Aciditet (uttryckt i oljesyra): < 2,0 %
Peroxidtal: < 10 mekv/kg

Olosliga orenheter: < 0,05 %
Alfa-linolensyra: > 60 %

Linolsyra: 15-20 %

Chiafro (Salvia hispanica)

Beskrivning/definition

Chia (Salvia hispanica L.) &r en ettarig sommardrtvéxt av familjen Labiatae. Efter skorden rengdrs frona mekaniskt. Blommor, blad och andra delar av
véxten avldgsnas.

Torrsubstans: 90-97 %

Protein: 15-26 %

Fett: 18-39 %

Kolhydrater (¥): 18-43 %
Vixttrad (**): 1843 %

Aska: 3-7 %

(*) Kolhydrater omfattar fibervirdet

(**) Vixttrad dr den fiberdel som framst utgdrs av osméltbar cellulosa, pentosaner och lignin

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

1L



Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Framstillningsprocess

Framstéllningsprocessen for fruktjuice och fruktjuiceblandningar som innehéller chiafron omfattar dven forhydratisering och pastorering. System for
mikrobiologiska kontroller och 6vervakning finns pa plats.

Kitinglukan fran Aspergillus
niger

Beskrivning/definition

Kitinglukan erhalls fran mycel av Aspergillus niger; det dr ett blekgult, luktfritt friflytande pulver. Det har ett torrsubstansinnehall pa minst 90 %.
Kitinglukan bestar till storsta delen av foljande tvé polysackarider:

— Kitin, bestaende av upprepade enheter av N-acetyl-D-glukosamin (CAS-nr 1398-61-4).
— Beta(1,3)-glukan, bestdende av upprepade enheter av D-glukos (CAS-nr 9041-22-9).
Viktforlust vid torkning: < 10 %

Kitinglukan: > 90 %

Mingd kitin i forhallande till glukan: 30:70 till 60:40

Aska: < 3,0 %

Lipider: < 1,0 %

Proteiner: < 6,0 %

Kitinglukankomplex frin Fo-
mes fomentarius

Beskrivning/definition

Kitinglukankomplex erhalls fran cellvidggarna i fruktkroppen hos svampen Fomes fomentarius. Det bestdr huvudsakligen av tvd polysackarider:
— Kitin, bestdende av upprepade enheter av N-acetyl-D-glukosamin (CAS-nr 1398-61-4).

— Beta-(1,3)(1,6)-D-glukan, bestdende av upprepade enheter av D-glukos (CAS-nr 9041-22-9).

Framstéllningsprocessen bestdr av flera steg, bl.a. rensning, minskning av storleken och malning, uppmjukning i vatten och upphettning i en alkalisk
16sning, tvittning, torkning. Det gors ingen hydrolys under framstéllningsprocessen.

Utseende: Brunt, luktfritt pulver utan smak
Renhetsgrad

Fukt: <15 %

Aska: < 3,0 %

Kitinglukan: > 90 %

Mingd kitin i forhallande till glukan: 70:20
Kolhydrater totalt, utom glukaner: < 0,1 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Proteiner: < 2,0 %

Lipider: < 1,0 %

Melaniner: < 8,3 %

Tillsatser: inga

pH: 6,7-7,5

Tungmetaller

Bly (ppm): < 1,00

Kadmium (ppm): < 1,00

Kvicksilver (ppm): < 0,03

Arsenik (ppm): < 0,20

Mikrobiologiska Kkriterier

Mesofila bakterier totalt: < 10° /g

Jist och mogel: < 10° /g

Koliforma bakterier vid 30 °C: < 10° /g
E. coli: < 10/g

Salmonella och andra patogena bakterier: franvaro/25 g

Kitosanextrakt av svamp
(Agaricus bisporus, Aspergillus
niger)

Beskrivning/definition
Kitosanextrakt (som huvudsakligen innehaller poly(D-glukosamin)) erhélls frdn stammarna frdn Agaricus bisporus eller frdn mycel av Aspergillus niger.

Den patenterade framstéllningsprocessen bestar av flera steg, bl.a. extraktion och deacetylering (hydrolys) i alkalisk 16sning, upplosning i surt medium,
utfdllning i alkalisk 16sning, tvittning och torkning.
Synonym: poly(D-glukosamin)

CAS-nr for kitosan: 9012-76-4

Molekylformel for kitosan: (CgH;1NOy),

Utseende: fint friflytande pulver

Aspekt: benvitt till svagt brunaktigt

Lukt: luktfritt

Renhetsgrad

Kitosanhalt (% vikt/torrvikt): > 85

Glukanhalt (% vikt/torrvikt): < 15

Viktforlust vid torkning (% vikt/torrvikt): < 10
Viskositet (1 % i 1 % dttiksyra): 1-15
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Acetyleringsgrad (i % mol/vétvikt): 0-30
Viskositet (1 % i 1 % dttiksyra) (mPa.s): 1-14 for kitosan fran Aspergillus niger; 12-25 for kitin fran Agaricus bisporus
Aska (% vikt/torrvikt): < 3,0

Proteiner (% vikt/torrvikt): < 2,0

Partikelstorlek: > 100 nm

Tejpdensitet (g/cm®): 0,7-1,0

Fettbindande formaga 800x (vikt/vatvikt): godkénd
Tungmetaller

Kvicksilver (ppm): < 0,1

Bly (ppm): < 1,0

Arsenik (ppm): < 1,0

Kadmium (ppm): < 0,5

Mikrobiologiska kriterier

Aeroba bakterier (CFU/g): < 10°

Jist och mogel (CFU/g): < 10°

Escherichia coli (CFU/g): < 10
Enterobacteriaceac (CFU/g): < 10

Salmonella: franvaro/25 g

Listeria monocytogenes: franvaro/25 g

Kondroitinsulfat

Beskrivning/definition

Kondroitinsulfat (natriumsalt) dr en biosyntetisk produkt. Den erhélls genom kemisk sulfatering av kondriotin fran fermentering av bakterien Escherichia
coli O5:K4:H4 stam Ul-41 (ATCC 23502).

Kondroitinsulfat (natriumsalt) (% torrsubstans): 95-105

MWw (genomsnitt) (kDa): 5-12

MWn (genomsnitt) (kDa): 4-11

Dispersitet (w,/Wo0s): < 0,7

Sulfateringsmonster (ADi-6S) (%): < 85

Viktforlust vid torkning (%) (105 °C till konstant vikt): < 10,0
Glodgningsrest (% torrsubstans): 20-30

Protein (% torrsubstans): < 0,5

Endotoxiner (10 EU/mg): < 100

Organiska fororeningar totalt (mg/kg): < 50
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Krompikolinat

Beskrivning/definition

Krompikolinat dr ett rodaktigt, lattrinnande pulver, ndgot 10sligt i vatten vid pH 7. Saltet &r ocksd 16sligt i poldra organiska l6sningsmedel.
Kemiskt namn: tris(2-pyridinkarboxylat-N,O)krom(IlI) eller 2-pyridinkarboxylsyrakrom(III)salt

CAS-nr: 14639-25-9

Kemisk formel: Cr(CsH4NO,)3

Kemiska egenskaper:

Krompikolinat: > 95 %

Krom (III): 12-13 %

Krom (VI): ej pavisat

Vatten: < 4,0 %

Cistus incanus L. Pandalis
(ort)

Beskrivning
Cistus incanus L. Pandalis (ort); arten tillhor familjen Cistaceae och ér inhemsk i Medelhavsomréadet, halvon Chalkidike.
Sammanséittning
Fukt: 9-10 g/100 g orter
Protein: 6,1 g/100 g orter
Fett: 1,6 g/100 g orter
Kolhydrater: 50,1 g/100 g orter
Fibrer: 27,1 g/100 g orter
Mineraler: 4,4 g/100 g orter
Natrium: 0,18 g
Kalium: 0,75 g
Magnesium: 0,24 g
Kalcium: 1,0 g
Jérn: 65 mg
Vitamin B;: 3,0 pg
Vitamin B,: 30 pg
Vitamin Bg: 54 pg
Vitamin C: 28 mg
Vitamin A: mindre &n 0,1 mg
Vitamin E: 40-50 mg
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Godkiént nytt livsmedel

Alfa-tokoferol: 20-50 mg
Beta- och gammatokoferoler: 2—15 mg

delta-Tokoferol: 0,1-2 mg

Citikolin

Beskrivning/definition
Citikolin framstills genom en mikrobiologisk process.
Citikolin bestar av cytosin, ribos, pyrofosfat och kolin.

Vitt, kristallint pulver

Kemiskt namn: inre salt av kolincytidin-5'"-pyrofosfat och cytidin-5'-(trihydrogendifosfat)-P’-[2-(trimetylammonio)etyl]ester

Kemisk formel: C;4H,¢N4O;,P5
Molekylvikt: 488,32 g/mol
CAS-nr: 987-78-0

pH (1 % provldsning): 2,5-3,5
Renhetsgrad

Innehéll: > 98 % torrsubstans
Viktforlust vid torkning (100 °C, 4 timmar) < 5,0 %
Ammonium: < 0,05 %
Arsenik: Hogst 2 ppm

Fria fosforsyror: < 0,1 %
5'-Cytidylsyra: < 1,0 %
Mikrobiologiska kriterier
Bakterietal totalt: < 10> CFU/g
Jist och mbgel: < 10> CFU/g

Escherichia coli: ej pavisade i 1 g

Clostridium butyricum

Beskrivning/definition

Clostridium butyricum (CBM-588) dr en grampositiv, sporbildande, obligat anaerob, icke-patogen, icke genetiskt modifierad bakterie. Depositarienummer

FERM BP-2789.
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal levande aeroba bakterier: < 10° CFU/g
Escherichia coli: ej pavisade i 1 g

Staphylococcus aureus: ej pavisade i 1 g
Pseudomonas aeruginosa: ej pavisade i 1 g

Jast och mogel: < 10> CFU/g

Extrakt av avfettat kakaopul-
ver

Kakaoextrakt (Theobroma cacao L.)

Utseende: morkbrunt pulver utan synliga orenheter
Fysikaliska och kemiska egenskaper:
Polyfenolhalt: minst 55,0 % GAE

Teobrominhalt: hogst 10,0 %

Askhalt: hogst 5,0 %

Fukthalt: hogst 8,0 %

Bulkdensitet: 0,40-0,55 g

pH: 5,0-6,5

Losningsmedelsrest: hogst 500 ppm

Kakaoextrakt med lag fetthalt

Kakaoextrakt med lag fetthalt (Theobroma cacao L.)
Utseende: morkrott till purpurfargat pulver
Kakaoextrakt, koncentrat: minst 99 %

Kiseldioxid: hogst 1,0 %

Kakaoflavanoler: minst 300 mg/g

— Epicatechin: minst 45 mg/g

Viktforlust vid torkning: hogst 5,0 %

Korianderfroolja fran Cori-
andrum sativum

Beskrivning/definition
Korianderfréolja ér en olja innehéllande fettsyreglycerider som framstélls ur frona fran vixten koriander Coriandrum sativum L.

Svagt gul farg och mild smak
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

CAS-nr: 8008-52-4

Sammansittning av fettsyror:
Palmitinsyra (C16:0): 2-5 %
Stearinsyra (C18:0): < 1,5 %
Petroselinsyra (cis-C18:1(n-12)): 60-75 %
Oljesyra (cis-C18:1(n-9)): 8-15 %
Linolsyra (C18:2): 12-19 %
a-Linolensyra (C18:3): < 1,0 %
Transfettsyror: < 1,0 %
Renhetsgrad

Brytningsindex (20 °C): 1,466-1,474
Syratal: < 2,5 mg KOH/g
Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg

Jodtal: 88—110 enheter
Fortvalningstal: 186-200 mg KOH/g
Of6rtvéalbara dmnen: < 15 g/kg

Torkad frukt av Crataegus
pinnatifida

Beskrivning/definition

Torkad frukt av arten Crataegus pinnatifida som tillhoér familjen Rosaceae och ar inhemsk i norra Kina och Korea.
Sammansittning

Torrsubstans: 80 %

Kolhydrater: 55 g/kg ravikt

Fruktos: 26,5-29.3 ¢/100 g

Glukos: 25,5-28,1 g/100 g

Vitamin C: 29,1 mg/100 g ravikt

Natrium: 2,9 g/100 g ravikt

Kompotter dr produkter som erhalls genom virmebehandling av den étliga delen av en eller flera fruktarter, hela eller delade, siktade eller ej, utan
betydande koncentration. Man kan anvdnda socker, vatten, cider, kryddor och citronsaft.
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

a-Cyklodextrin

Beskrivning/definition

En icke-reducerande cyklisk sackarid bestdende av sex D-glukopyranosylenheter som dr sammankopplade med a-1,4-bindningar pa hydrolyserad stérkelse.
Insamling och rening av a-cyklodextrin kan utforas genom ett av foljande forfaranden: utfillning av ett komplex av a-cyklodextrin med 1-dekanol,
upplosning i uppvarmt vatten och fornyad utfillning, dngstripping av komplexbildaren och kristallisation av a-cyklodextrin ur 16sningen, eller jonbytes-
kromatografi eller gelfiltrering atfoljt av kristallisation av a-cyklodextrin ur den renade moderldsningen, eller membranseparationsmetoder, sdsom ultra-
filtrering och omvénd osmos. Beskrivning: Stort sett luktfritt, vitt eller ndstan vitt, kristallint fast 4mne

Synonymer: a-cyklodextrin, a-dextrin, cyklohexaamylos, cyklomaltohexaos, a-cykloamylos
Kemiskt namn: cyklohexaamylos

CAS-nr: 10016-20-3

Kemisk formel: (CsH;0O5)s

Formelmassa: 972,85

Innehall: > 98 % (torrsubstans)

Identifiering

Smaltintervall: bryts ned vid en temperatur 6ver 278 °C

Loslighet: lattlosligt i vatten, mycket svagt 16sligt i etanol

Specifik rotation: [a]p>>: mellan +145° och +151° (1 % lésning)

Kromatografi: Retentionstiden for den storsta toppen i ett vitskekromatogram av provet dr densamma som for en referenslosning av o-cyklodextrin i ett
kromatogram av referensen a-cyklodextrin (tillgénglig frdn Consortium fiir elektrochemische Industrie GmbH, Miinchen, Tyskland eller Wacker Biochem
Group, Adrian, MI, Forenta staterna) vid de betingelser som anges under rubriken Analysmetod.

Renhetsgrad

Vatten: < 11 % (Karl Fischer-metoden)

Rest av komplexbildare: < 20 mg/kg

(1-dekanol)

Reducerande dmnen: < 0,5 % (uttryckt som glukos)
Sulfataska: < 0,1 %

Bly: < 0,5 mg/kg

Analysmetod

Bestamning med vitskekromatografi vid féljande betingelser.

Provlgsning: Vig noggrant upp cirka 100 mg prov i en 10 ml métkolv och tillsdtt omkring 8 ml avjoniserat vatten. Los provet helt genom att placera
mitkolven i ett ultraljudbad (10—15 minuter) och spdd sedan till market med renat, avjoniserat vatten. Filtrera 16sningen genom ett filter med en porstorlek
pa 0,45 mikrometer.
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Referenslosning: Vdg noggrant upp cirka 100 mg a-cyklodextrin i en 10 ml métkolv och tillsdtt omkring 8 ml avjoniserat vatten. Los provet helt genom att
placera métkolven i ultraljudbad och spdd sedan till market med renat, avjoniserat vatten.

Kromatografi: vitskekromatograf forsedd med RI-detektor och en integrerad skrivare

Kolonn och packning: nucleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Tyskland) eller motsvarande
Langd: 250 mm

Diameter: 4 mm

Temperatur: 40 °C

Rorlig fas: acetonitril/vatten (67/33, v/v)

Flodeshastighet: 2,0 ml/min

Injektionsvolym: 10 pl

Forfarande: Injicera provldsningen i kromatografen, registrera kromatogrammet och mét topparean for alfa-cyklodextrinpiken. Berdkna andelen alfa-cyklod-
extrin 1 provet med hjilp av foljande formel:

% a-cyklodextrin (pé torrsubstans) = 100 x (Ag/Ar) (Wr/Ws)
dér
Ag och Ay ér toppareorna for a-cyklodextrin i provlosningen respektive referenslosningen.

Ws och Wy ér vikten (mg) a-cyklodextrin i provet respektive referensen, efter korrigering for vattenhalten.

v-Cyklodextrin

Beskrivning/definition

En icke-reducerande cyklisk sackarid bestdende av atta D-glukopyranosylenheter som dr sammankopplade med a-1,4-bindningar. Den framstills genom att
cyklodextringlukosyltransferas (CGTase, EC 2.4.1.19) far reagera med hydrolyserad starkelse. Insamling och rening av gamma-cyklodextrin kan utféras
genom utfillning av ett komplex av gamma-cyklodextrin med 8-cyklohexadeken-1-on, upplosning av komplexet i vatten och n-dekan, angstrippning av
vattenfasen och insamling av gamma-cyklodextrinet fran 16sningen genom kristallisation.

Stort sett luktfritt, vitt eller ndstan vitt, kristallint fast &mne

Synonymer: y-cyklodextrin, y-dextrin, cyklooktaamylos, cyklomaltooktaos, y-cykloamylas
Kemiskt namn: cyklooktaamylos

CAS-nr: 17465-86-0

Kemisk formel: (CgH;0Os)g

Innehall: > 98 % (torrsubstans)

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

08



Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Identifiering

Smiltintervall: bryts ned vid en temperatur over 285 °C

Loslighet: lattlosligt 1 vatten, mycket svagt 16sligt i etanol

Specifik rotation: [a]p?>: mellan + 174 © och + 180 ° (1 % I6sning)
Renhetsgrad

Vatten: < 11 %

Rest av komplexbildare (8-cyklohexadeken-1-on): < 4 mg/kg
Losningsmedelsrest (n-dekan): < 6 mg/kg

Reducerande @mnen: < 0,5 % (uttryckt som glukos)

Sulfataska: < 0,1 %

Dextranpreparat framstillt
med hjilp av Leuconostoc
mesenteroides

1. Pulverform
Kolhydrater: 60 % varav dextran: 50 %, mannitol: 0,5 %, fruktos: 0,3 %, leukros: 9,2 %
Protein: 6,5 %
Lipider: 0,5 %
Mjolksyra: 10 %
Etanol: spar
Aska: 13 %
Fukt: 10 %
2. Flytande form
Kolhydrater: 12 % varav dextran: 6,9 %, mannitol: 1,1 %, fruktos: 1,9 %, leukros: 2,2 %
Protein: 2,0 %
Lipider: 0,1 %
Mjolksyra: 2,0 %
Etanol: 0,5 %
Aska: 3.4 %
Fukt: 80 %
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Specifikation

Diglyceridolja av vegetabiliskt
ursprung

Beskrivning/definition

Framstélls av glycerol och fettsyror fran dtliga vegetabiliska oljor, sdrskilt fran sojabonsolja (Glycine max) eller rapsolja (Brassica campestris, Brassica
napus) med ett sdrskilt enzym.

Fordelningen av acylglyceroler
Diglycerider (DAG): > 80 %
1,3-Diglycerider (1,3-DAG): > 50 %
Triglycerider (TAG): <20 %
Monoglycerider (MAG): < 5,0 %
Sammansittning av fettsyror (MAG, DAG, TAG)
Oljesyra (C18:1): 20-65 %
Linolsyra (C18:2): 15-65 %
Linolensyra (C18:3): < 15 %
Mittade fettsyror: < 10 %

Ovriga

Syratal: < 0,5 mg KOH/g

Fukt och flyktiga &mnen: < 0,1 %
Peroxidtal: < 1,0 mekv/kg
Ofortvalbara dmnen: < 2,0 %
Transfettsyror: < 1,0 %

MAG = monoglycerider, DAG = diglycerider, TAG = triglycerider

Dihydrocapsiat (DHC)

Beskrivning/definition

Dihydrocapsiat syntetiseras genom enzymkatalyserad forestring av vanillylalkohol och 8-metylnonansyra. Efter forestringen extraheras dihydrocapsiat med
n-hexan.

Viskos, farglos till gul vétska
Kemisk formel: C;g Hyg Oy
CAS-nr: 205687-03-2
Fysikalisk—kemiska egenskaper
Dihydrocapsiat: > 94 %
8-Metylnonansyra: < 6,0 %
Vanillylalkohol: < 1,0 %

Ovriga dmnen som hdrror fran syntesen: < 2,0 %
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Specifikation

YM13

Torkade ovanjordiska delar
av Hoodia parviflora

Beskrivning/definition

Det ar de hela torkade ovanjordiska delarna av Hoodia parviflora N.E.Br., (familjen Apocynaceae).
Egenskaper/sammansittning

Viéxtmaterial: ovanjordiska delar av minst 3 ar gamla véxter
Utseende: ljusgront till brunt fint pulver
Loslighet (vatten): > 25 mg/ml

Fukt: < 5,5%

Ay <03

pH: < 5,0

Protein: < 4,5 g/100 g

Fett: < 3 g/100 g

Kolhydrater (inklusive kostfiber): < 80 g/100 g
Kostfiber: < 55 g/100 g

Sockerarter totalt: < 10,5 g/100 g

Aska: <20 %

Hoodigosider

P57: 5-50 mg/kg

L: 1000-6 000 mg/kg

O: 500-5 000 mg/kg

Totalt: 1 500-11 000 mg/kg

Tungmetaller

Arsenik: < 1,00 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Bly: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier
Aeroba mikroorganismer: < 10° CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g
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Specifikation

Staphylococcus aureus: < 50 CFU/g
Koliforma bakterier totalt: < 10 CFU/g
Jast: < 100 CFU/g

Mogel: < 100 CFU/g

Salmonella: ej pavisade i 25 g

Listeria monocytogenes: ¢j pavisade i 25 g

CFU: kolonibildande enheter.

Torkat extrakt av Lippia cit-
riodora fran cellkulturer

Beskrivning/definition

Torkat extrakt av cellkulturer HTN®Vb av Lippia citriodora (Palau) Kunth.

Extrakt fran cellkulturer av
Echinacea angustifolia

Beskrivning/definition

Extrakt fran rotterna av Echinacea angustifolia som erhalls fran vdvnadskulturer av vixter motsvarar i huvudsak ett extrakt fran roten av Echinacea
angustifolia som erhalls i etanol-vatten som titrerats till 4 % echinacosid.

Extrakt fran cellkulturer av
Echinacea purpurea

Beskrivning/definition

Torkat extrakt av Echinacea purpurea fran cellkulturer HTN®Vb.

Olja fran Echium plantagi-
neum

Beskrivning/definition

Echiumolja ar svagt gul och framstélls genom raffinering av olja som utvinns ur fron fran Echium plantagineum L. stearidonsyra: > 10 % (vikt/vikt) av
fettsyror totalt

Transfettsyror: < 2,0 % (vikt/vikt) av fettsyror totalt

Syratal: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidtal: < 5,0 mekv O ,/kg olja

Ofortvalbart innehall: < 2,0 %

Proteinhalt (kvdve totalt): < 20 pg/ml

Pyrrolizidinalkaloider: ej pavisbara vid detektionsgrdnsen 4,0 pg/kg
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Epigallokatekingallat som re-
nat extrakt av blad av gront te
(Camellia sinensis)

Beskrivning/definition

Ett hoggradigt renat extrakt av bladen fran gront te (Camellia sinensis (L.) Kuntze) i form av ett fint, benvitt till blekt rosa pulver. Det bestar av minst 90 %
epigallokatekingallat (EGCG) och har en smiltpunkt pa omkring 210-215 °C.

Utseende: benvitt till blekt rosa pulver
Kemiskt namn: polyfenol(-)epigallokatekin-3-gallat
Synonymer: epigallokatekingallat (EGCG)
CAS-nr: 989-51-5

INCI-namn: epigallocatechin gallate
Molekylmassa 458,4 g/mol

Viktforlust vid torkning: hogst 5,0 %
Tungmetaller

Arsenik: hogst 3,0 ppm

Bly: hogst 5,0 ppm

Innehall

minst 94 % EGCG (torrsubstans)

hogst 0,1 % koffein

Loslighet: EGCG ér relativt 16sligt i vatten, etanol, metanol och aceton

L-ergotionein

Definition

Kemiskt namn (IUPAC): (25)-3-(2-tioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimetylammonio)-propanoat
Kemisk formel: CoH;sN3;0,S

Molekylmassa: 229,3 Da

CAS-nr: 497-30-3

Parameter Specifikation Metod

Utseende Vitt pulver Visuell

Optisk rotation [a]lp = (+) 122° (c =1, HZO)a) Polarimetrisk
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Godkiént nytt livsmedel Specifikation
Kemisk renhet >99,5 % HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
>99,0 % 1H-NMR
Identifiering Overensstimmande med strukturen IH-NMR
C: 47,14 £ 04 % Grunddmnesanalys
H: 6,59 £ 0,4 %
N: 18,32 £ 0,4 %
Totala 10sningsmedelsrester [Eur. Ph. 01/2008:50400] Gaskromatografi
(metanol, etylacetat, isopro- < 1000 ppm [Eur. Ph. 01/2008:20424]
panol, etanol)
Viktforlust vid torkning Intern standard < 0,5 % [Eur. Ph. 01/2008:20232]
Orenheter < 0,8 % HPLC/GPC eller IH-NMR
Tungmetaller® ©
Bly < 3,0 ppm ICP/AES
Kadmium < 1,0 ppm (Pb, Cd)
Kvicksilver < 0,1 ppm Atomfluorescens (Hg)
Mikrobiologiska specifikationer”
Totalt antal levande aeroba bak- < 1 x 10° CFU/g [Eur. Ph. 01/2011:50104]

terier (TVAC)

Jast och mogel totalt (TYMC)

Escherichia coli

<1 x 10> CFU/g

Ej pavisade i 1 g
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Eur. Ph.: Europeiska farmakopén, 1H-NMR: kdrnmagnetisk resonans, HPLC: hogpresterande vitskekromatografi, GPC: gelfiltreringskromatografi, ICP/
AES: ICP-atomemissionsspektrometri,

CFU: kolonibildande enheter.

a) Lit. [a]p = (+) 126,6° (¢ = 1, H,0)

b) Analyser som utforts pa varje parti

¢) Grénsvirden i enlighet med forordning (EG) nr 1881/2006

Jarn(IlDnatrium-EDTA

Beskrivning/definition

Jarn(IlDnatrium-EDTA (etylendiamintetradttiksyra) &r ett luktfritt, lattrinnande, gult till brunt pulver med en kemisk renhetsgrad pa over 99 % (vikt/vikt).
Det ar fullstandigt 16sligt i vatten.

Kemisk formel: C;oH;,FeN,NaOg * 3H,O
Kemiska egenskaper:

pH i1 % losning: 3,5-5,5

Jarn: 12,5-13,5 %

Natrium: 5,5 %

Vatten: 12,8 %

Organiskt material (CHNO): 68,4 %
EDTA: 65,5-70,5 %

Amnen oldsliga i vatten: < 0,1 %

Nitrilotridttiksyra: < 0,1 %

Jarnammoniumfosfat

Beskrivning/definition

Jarnammoniumfosfat ar ett gratt/gront, fint pulver som &r praktiskt taget olosligt i vatten och 16sligt i utspddda mineralsyror.
CAS-nr: 10101-60-7

Kemisk formel: FeNH4PO,

Kemiska egenskaper:

pH i 5 % suspension i vatten: 6,8-7,8

Jarn (totalt): > 28 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Jarn (1I): 22-30 % (vikt/vikt)
Jarn (III): < 7,0 % (vikt/vikt)
Ammoniak: 5-9 % (vikt/vikt)
Vatten: < 3,0 %

Fiskpeptider av Sardinops sa-
gax

Beskrivning/definition

Den nya livsmedelsingrediensen dr en peptidblandning som framstills genom en alkalisk proteaskatalyserad hydrolys av fiskmuskel frdn Sardinops sagax,
varefter peptidfraktionen isoleras genom kolonnkromatografi och produkten koncentreras genom vakuum- och spraytorkning.

Gulaktigt vitt pulver

Peptider (') (peptider, dipeptider och tripeptider med kort kolkedja och med en molekylvikt pa mindre &n 2 kDa): > 85 g/100 g
Val-Tyr (dipeptid): 0,1-0,16 g/100 g

Aska: < 10 g/100 g

Fukt: < 8 g/100 g

() Kjeldahlmetoden

Flavonoider fran Glycyrrhiza
glabra

Beskrivning/definition

Flavonoider fran rotterna eller jordstammen av Glycyrrhiza glabra L. extraheras med etanol foljt av ytterligare extraktion av detta etanolextrakt med
triglycerider med medellanga kedjor. Det dr en morkbrun vitska som innehaller 2,5-3,5 % glabridin.

Fukt: < 0,5 %

Aska: < 0,1 %

Peroxidtal: < 0,5 mekv/kg

Glabridin: 2,5-3,5 % av fett

Glycyrrhizinsyra: < 0,005 %

Fett, inklusive dmnen av typen polyfenol: > 99 %
Protein: < 0,1 %

Kolhydrater: ej pavisbara

Fucoidanextrakt fran algen
Fucus vesiculosus

Beskrivning/definition

Fucoidan fran storalgen Fucus vesiculosus extraheras med vatten i sur 16sning med pafoljande filtreringsprocesser utan anvéndning av organiska 16snings-
medel. Extraktet koncentreras och torkas till den slutliga fucoidanextraktprodukten med foljande specifikationer:
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Benvitt till brunt pulver

Lukt och smak: mild doft och smak

Fukt: <10 % (105 °C, 2 timmar)
pH-vérde: 4,0-7,0 (1 % l6sning vid 25 °C)
Tungmetaller

Arsenik (ppm): < 1,0 ppm

Kadmium: < 3,0 ppm

Bly: <2,0 ppm

Kvicksilver: < 1,0 ppm

Mikrobiologiska Kriterier

Totalt antal aeroba mikroorganismer: < 10 000 CFU/g
Jast och mogel: < 100 CFU/g

Totalt antal enterobakterier: franvaro/g

Escherichia coli: franvaro/g

Salmonella: franvaro/10 g

Staphylococcus aureus: franvaro/g

Sammansittning hos de tva tillatna typerna av extrakt, baserat pa halten fucoidan:
Extrakt 1:

Fucoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-5,5 %

Polyfloroglucinol: 0,5-15 %

Mannitol: 1-5 %

Naturliga salter/fria mineraler: 0,5-2,5 %

Andra kolhydrater: 0,5-1,0 %

Protein: 2,0-2.5 %

Extrakt 2:

Fucoidan: 60-65 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Alginat: 3,0-6,0 %

Polyfloroglucinol: 20-30 %

Mannitol: < 1,0 %

Naturliga salter/fria mineraler: 0,5-2,0 %
Andra kolhydrater: 0,5-2,0 %

Protein: 2,0-2,5 %

Fucoidanextrakt fran algen
Undaria pinnatifida

Beskrivning/definition

Fucoidan fran algen Undaria pinnatifida extraheras med vatten i sur 16sning med pafoljande filtreringsprocesser utan anviandning av organiska 16snings-
medel. Extraktet koncentreras och torkas till den slutliga fucoidanextraktprodukten med féljande specifikationer:

Benvitt till brunt pulver

Lukt och smak: mild doft och smak

Fukt: < 10 % (105 °C, 2 timmar)

pH-vérde: 4,0-7,0 (1 % 16sning vid 25 °C)
Tungmetaller

Arsenik (ppm): < 1,0 ppm

Kadmium: < 3,0 ppm

Bly: < 2,0 ppm

Kvicksilver: < 1,0 ppm

Mikrobiologi

Totalt antal aeroba mikroorganismer: < 10 000 CFU/g
Jast och mogel: < 100 CFU/g

Totalt antal enterobakterier: franvaro/g

Escherichia coli: franvaro/g

Salmonella: franvaro/10 g

Staphylococcus aureus: franvaro/g

Sammansittning hos de tva tillatna typerna av extrakt, baserat pa halten fucoidan:
Extrakt 1:

Fucoidan: 75-95 %

Alginat: 2,0-6,5 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Polyfloroglucinol: 0,5-3,0 %
Mannitol: 1-10 %

Naturliga salter/fria mineraler: 0,5-1,0 %
Andra kolhydrater: 0,5-2,0 %

Protein: 2,0-2,5 %

Extrakt 2:

Fucoidan: 50-55 %

Alginat: 2,0-4,0 %

Polyfloroglucinol: 1,0-3,0 %
Mannitol: 25-35 %

Naturliga salter/fria mineraler: 8-10 %
Andra kolhydrater: 0,5-2,0 %

Protein: 1,0-1,5 %

2'-Fukosyllaktos
(syntetisk)

Definition

Kemiskt namn: a-L-Fukopyranosyl-(1—2)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)- D-glukopyranos
Kemisk formel: C;gH3,0;5

CAS-nr: 41263-94-9

Molekylvikt: 488,44 g/mol

Beskrivning

2'-Fukosyllaktos ar ett vitt till benvitt pulver som framstills genom kemisk syntes.
Renhetsgrad

2'-Fukosyllaktos: > 95 %

D-Laktos: < 1,0 % (vikt/vikt)

L-Fukos: < 1,0 % (vikt/vikt)

Difukosyl- D-laktosisomerer: < 1,0 % (vikt/vikt)

2'-Fukosyl- D-laktulos: < 0,6 % (vikt/vikt)

pH (20 °C, 5 % l0sning): 3,2-7,0

Vatten (%): < 9,0 %

Sulfataska: < 0,2 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Attiksyra: < 0,3 %

Losningsmedelsrester (metanol, 2-propanol, metylacetat, aceton): < 50,0 mg/kg var for sig, < 200,0 mg/kg i kombination)
Proteinrester: < 0,01 %

Tungmetaller

Palladium: < 0,1 mg/kg

Nickel: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal aeroba mesofila bakterier: < 500 CFU/g

Jast och mogel: < 10 CFU/g

Endotoxinrester: < 10 EU/mg

2'-Fukosyllaktos
(mikrobiellt ursprung)

Definition

Kemiskt namn: a-L-Fukopyranosyl-(1—2)-p-D-galaktopyranosyl-(1—4)- D-glukopyranos
Kemisk formel C;gH3,0;5

CAS-nr: 41263-94-9

Molekylvikt: 488,44 g/mol

Killa Killa

En genetiskt modifierad stam av Escherichia coli K-12 En genetiskt modifierad stam av Escherichia coli BL21

Beskrivning Beskrivning

2'-Fukosyllaktos ar ett vitt till benvitt pulver som framstills genom en mikro- | 2’-Fukosyllaktos &r ett vitt till benvitt pulver och det flytande koncent-
biologisk process. ratet dr en farglos till svagt gul klar vattenldsning (45 % (vikt/volym) =
5 % (vikt/volym)). 2'-Fukosyllaktos framstélls genom en mikrobio-

Renhetsgrad .
logisk process.

2'-Fukosyllaktos: > 90 %
D-Laktos: < 3,0 %

L-Fukos: < 2,0
Difukosyl-D-laktos: < 2,0 %
2'-Fukosyl- D-laktulos: < 1,0 %
pH (20 °C, 5 % l6sning): 3,0-7,5
Vatten: < 9,0 %

Renhetsgrad
2'-Fukosyllaktos: > 90 %
Laktos: < 5,0 %

Fukos: < 3,0 %
3'-Fukosyllaktos: < 5,0 %
Fukosylgalaktos: < 3,0 %
Difukosyllaktos: < 5,0 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Sulfataska: < 2,0 %

Attiksyra: < 1,0 %

Proteinrester: < 0,01 %

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal aeroba mesofila bakterier: < 3 000 CFU/g
Jast: < 100 CFU/g

Mogel: < 100 CFU/g

Endotoxiner: < 10 EU/mg

Glukos: < 3,0 %

Galaktos: < 3,0 %

Vatten: < 9,0 % (pulver)

Sulfataska: < 0,5 % (pulver och vitska)

Proteinrester: < 0,01 % (pulver och vétska)

Tungmetaller

Bly: < 0,02 mg/kg (pulver och vitska)

Arsenik: < 0,2 mg/kg (pulver och vitska)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (pulver och vitska)

Kvicksilver: < 0,5 mg/kg (pulver och vitska)
Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal totalt: < 10* CFU/g (pulver), < 5000 CFU/g (vitska)
Jést och mogel: < 100 CFU/g (pulver) < 50 CFU/g (vitska)

Enterobacteriaceae/koliforma bakterier: ej pavisade i 11 g (pulver och
vitska)

Salmonella: ej pavisade i 100 g (pulver), ej pavisade i 200 ml (vitska)

Cronobacter: ¢j pavisade i 100 g (pulver), ej pavisade i 200 ml (véts-
ka)

Endotoxiner: < 100 EU/g (pulver), < 100 EU/ml (vétska)
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (pulver och vitska)

Galaktooligosackarid

Beskrivning/definition

Galaktooligosackarid framstills av mjolklaktos genom en enzymprocess med hjilp av p-galaktosidaser fran Aspergillus oryzae, Bifidobacterium
bifidum, Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis, Bacillus circulans och Papiliotrema terrestris.

GOS: minst 46 % torrsubstans
Laktos: hogst 40 % torrsubstans
Glukos: hogst 27 % torrsubstans
Galaktos: minst 0,8 % torrsubstans
Aska: hogst 4,0 % torrsubstans
Protein: hogst 4,5 % torrsubstans
Nitrit: hogst 2 mg/kg
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Godkiént nytt livsmedel

Glukosamin HCI frin Asper-
gillus niger och en genetiskt
modifierad stam av E. Coli
K-12

Vitt, kristallint, luktfritt pulver

Molekylformel: C¢H13NOs*HC1

Relativ molekylmassa: 215,63 g/mol

D-Glukosamin HCI: 98,0-102,0 % av referensstandard (HPLC)
Specifik rotation: + 70,0°—+ 73,0°

Glukosaminsulfat KCI fran
Aspergillus niger och en gene-
tiskt modifierad stam av E.
Coli K-12

Vitt, kristallint, luktfritt pulver

Molekylformel: (CcH4NO5),SO,4 *2KCl

Relativ molekylmassa: 605,52 g/mol

D-Glukosaminsulfat 2KCl: 98,0-102,0 % av referensstandard (HPLC)
Specifik rotation: + 50,0° — + 52,0°

Glukosaminsulfat NaCl fran
Aspergillus niger och en gene-
tiskt modifierad stam av E.
Coli K-12

Vitt, kristallint, luktfritt pulver

Molekylformel: (CcH4NO5),SO,4 ¢ 2NaCl

Relativ molekylmassa: 573,31 g/mol

D-Glukosamin HCI: 98-102 % av referensstandard (HPLC)
Specifik optisk rotation: + 52° — + 54°

Guarkirnmjol

Beskrivning/definition

Naturligt guarkdrnmjol 4r den malda frovitan av fron fran naturliga arter av guartriddet, Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (familjen Leguminosae). Mjolet
bestar huvudsakligen av polysackarider med hog molekylvikt, huvudsakligen sammansatta av enheter av galaktopyranos och mannopyranos som &r
sammankopplade genom glykosidlédnkar, som kemiskt kan beskrivas som galaktomannan (minst 75 % galaktomannan).

Utseende: Vitt till gulaktigt pulver
Molekylvikt: 50 000—8 000 000 Da
CAS-nr: 9000-30-0

Einecs-nr: 232-536-8

Renhetsgrad: i enlighet med kommissionens foérordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststdllande av specifikationer for de livsmedelstillsatser
som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1333/2008 (') och kommissionens genomférandeforordning (EU)
2015/175 av den 5 februari 2015 om faststdllande av sérskilda villkor for import av guarkdrnmjol med ursprung i eller avsént fran Indien pa grund av
risken for kontaminering med pentaklorfenol och dioxiner (%).
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Fysikalisk-kemiska egenskaperPulver
Héllbarhet: 2 ar

Farg: vit

Lukt: svag

Partiklarnas medeldiameter: 60-70 um

Fukt: hogst 15 %

Viskositet * efter 1 timme: —

Viskositet * efter 2 timmar: minst 3 600 mPa.s
Viskositet * efter 24 timmar: minst 4 000 mPa.s
Loslighet: 16sligt 1 hett och kallt vatten

pH for 10 g/l vid 25 °C — 6-7,5

Flingor

Anviandningstid: 1 ar

Farg: vit/benvit med fa eller inga svarta prickar
Lukt: svag

Partiklarnas medeldiameter: 1-10 mm

Fukt: hogst 15 %

Viskositet * efter 1 timme: minst 3 000 mPa.s
Viskositet * efter 2 timmar: —

Viskositet * efter 24 timmar: —

Loslighet: 16sligt i hett och kallt vatten

pH for 10 g/l vid 25 °C — 5-7,5

(*) Viskositeten mits under foljande forhéllanden: 1 %, 25 °C, 20 varv/min

Virmebehandlade mjélkpro-
dukter syrade med Bacteroides
xylanisolvens

Beskrivning/definition

Virmebehandlade syrade mjolkprodukter framstélls med Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) som startkultur.
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Specifikation

Mellanmjolk (1,5 %-1,8 % fetthalt) eller skummjolk (hogst 0,5 % fetthalt) pastoriseras eller UHT-behandlas fore syrningen med Bacteroides xylanisolvens
(DSM 23964). De syrade mjolkprodukterna homogeniseras och virmebehandlas sedan for att inaktivera Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Slutprodukten
innehéller inga livsdugliga celler av Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964)(").

(") Andrad DIN EN ISO 21528-2.

Hydroxityrosol

Beskrivning/definition

Hydroxityrosol &r en blekgul, viskds vitska som erhélls genom kemisk syntes.
Molekylformel: CgH1qO5

Molekylvikt: 154,6 g/mol

CAS-nr: 10597-60-1

Fukt: < 0,4 %

Lukt: karakteristisk

Smak: svagt bitter

Loslighet (vatten): blandbart med vatten
pH: 3,54.,5

Brytningsindex: 1,571-1,575
Renhetsgrad

Hydroxityrosol: > 99 %

Attiksyra: < 0,4 %
Hydroxityrosolacetat: < 0,3 %

Summan av homovanillinsyra, iso-homovanillinsyra och 3-metoxi-4-hydroxifenylglykol: < 0,3 %
Tungmetaller

Bly: < 0,03 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Kvicksilver: < 0,01 mg/kg
Losningsmedelsrester

Etylacetat: < 25,0 mg/kg

Isopropanol: < 2,50 mg/kg

Metanol: < 2,00 mg/kg
Tetrahydrofuran: < 0,01 mg/kg
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Isstrukturerande protein, typ
III HPLC 12

Beskrivning/definition

Preparatet av isstrukturerande protein (ISP) dr en ljusbrun vitska som produceras genom genomdrénkt fermentering av en genetiskt modifierad stam av
bakjast av livsmedelskvalitet (Saccharomyces cerevisiae) dir en syntetisk gen for det isstrukturerande proteinet har inforts i jdstens genom. Proteinet
uttrycks och utsondras i tillvixtmediet dér det separeras fran jastcellerna genom mikrofiltrering och koncentreras genom ultrafiltrering. Jéstcellerna 6verfors
ddrmed inte till ISP-preparatet vare sig som sddana eller i foérdndrad form. ISP-preparatet bestar av ofordndrat ISP, glykosylerat ISP och proteiner och
peptider fran jasten samt av sockerarter, syror och salter som normalt forekommer i livsmedel. Koncentratet stabiliseras med 10 mM citonsyrabuffert.

Innehéll: > 5 g/l aktivt ISP
pH: 2,5-3,5

Aska: <20 %

DNA: ej pavisbart

Vitskeextrakt av torkade blad
fran llex guayusa

Beskrivning/definition

Morkbrun vitska. Vitskeextrakt av torkade blad fran llex guayusa.
Sammansiittning

Protein: < 0,1 g/100 ml

Fett: < 0,1 g/100 ml

Kolhydrater: 0,2-0,3 g/100 ml

Sockerarter totalt: < 0,2 g/100 ml

Koffein: 19,8-57,7 mg/100 ml

Teobromin: 0,14-2,0 mg/100 ml

Klorogensyror: 9,9-72,4 mg/100 ml

Isomalto-oligosackarid

Pulver

Loslighet (vatten) (%): > 99

Glukos (% torrsubstans): < 5,0

Isomaltos + DP3-DP9 (% torrsubstans): > 90
Fukt (%): < 4,0

Sulfataska (g/100 g): < 0,3

Tungmetaller

Bly (mg/kg): < 0,5

Arsenik (mg/kg): < 0,5

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

L6



Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Sirap

Torrsubstans (g/100 g): > 75

Glukos (% torrsubstans): < 5,0

Isomaltos + DP3-DP9 (% torrsubstans): > 90
pH: 4-6

Sulfataska (g/100 g): < 0,3

Tungmetaller

Bly (mg/kg): < 0,5

Arsenik (mg/kg): < 0,5

Isomaltulos

Beskrivning/definition

En reducerande disackarid bestaende av en glukos- och en fruktosenhet forenade genom en a-1,6-glykosidbindning. Amnet framstills av sackaros genom en
enzymatisk process. Det dr monohydratformen som anvidnds som handelsvara. Utseende: Praktiskt taget luktlsa, vita eller nédstan vita kristaller med sot
smak.

Kemiskt namn: 6-O-0-D-glukopyranosyl-D-fruktofuranos, monohydrat
CAS-nr: 13718-94-0
Kemisk formel: C12H22011 : Hzo

Strukturformel

OH

* Hy0

HO""

Formelmassa: 360,3 (monohydrat)
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Renhetsgrad
Innehall: > 98 % av torrsubstansen

Viktforlust vid torkning: < 6,5 % (60 °C, 5 timmar)

Tungmetaller

Bly: < 0,1 mg/kg

Bestdim blyhalten med hjilp av en atomabsorptionsmetod som ar anpassad till den angivna nivan. Provstorleken och metoden for provberedning kan
grundas pa principerna for den metod som beskrivs i FAO:s Food and Nutrition Paper 5 ('), "Instrumental methods”.

(1) Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference materials
(JECFA), 1991, 322 s., ISBN 92-5-102991-1.

Laktitol

Beskrivning/definition

Kristallint pulver eller farglos 16sning som framstillts genom katalytisk hydrogenering av laktos. Kristallina produkter forekommer bade i vattenfri form och
som monohydrat och dihydrat. Nickel anvidnds som katalysator.

Kemiskt namn: 4-O-B-galaktopyranosyl-D-glucitol
Kemisk formel: C;,H,40;

Molekylvikt: 344,31 g/mol

CAS-nr: 585-86-4

Renhetsgrad

Loslighet (i vatten): mycket 16sligt i vatten
Specik rotation [o]p?® = + 13°-16°
Innehéll: > 95 % (torrvikt)

Vatten: < 10,5 %

Andra polyoler: < 2,5 % (torrvikt)
Reducerande sockerarter: < 0,2 % (torrvikt)
Klorider: < 100 mg/kg (torrvikt)

Sulfater: < 200 mg/kg (torrvikt)

Sulfataska: < 0,1 % (torrvikt)

Nickel: < 2,0 mg/kg (torrvikt)

Arsenik: < 3,0 mg/kg (torrvikt)

Bly: < 1,0 mg/kg (torrvikt)
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Lakto-N-neotetraos
(syntetisk)

Definition

Kemiskt namn: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxi-B-D-glukopyranosyl-(1—3)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranos
Kemisk formel: C,cHysNO,,;

CAS-nr: 13007-32-4

Molekylvikt: 707,63 g/mol

Beskrivning

Lakto-N-neotetraos dr ett vitt till benvitt pulver. Framstills genom kemisk syntes och isoleras genom kristallisation.
Renhetsgrad

Innehéll (vattenfritt): > 96 %

D-Laktos: < 1,0 %

Lakto-N-trios II: < 0,3 %

Isomer av lakto-N-neotetraosfruktos: < 0,6 %

pH (20 °C, 5 % l0sning): 5,0-7,0

Vatten: < 9,0 %

Sulfataska: < 0,4 %

Attiksyra: <03 %

Losningsmedelsrester (metanol, 2-propanol, metylacetat, aceton): < 50 mg/kg var for sig, < 200 mg/kg i kombination)
Proteinrester: < 0,01 %

Palladium: < 0,1 mg/kg

Nickel: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal aeroba mesofila bakterier: < 500 CFU/g

Jast: < 10 CFU/g

Mogel: < 10 CFU/g

Endotoxinrester: < 10 EU/mg

Lakto-N-neotetraos

(mikrobiellt ursprung)

Definition

Kemiskt namn: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxi-B-D-glukopyranosyl-(1—3)-B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-D-glukopyranos
Kemisk formel: C,cHysNO,,;

CAS-nr: 13007-32-4

Molekylvikt: 707,63 g/mol
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Killa

En genetiskt modifierad stam av Escherichia coli K-12
Beskrivning

Lakto-N-neotetraos ar ett vitt till benvitt pulver som framstélls genom en mikrobiologisk process. Lakto-N-neotetraos isoleras genom kristallisation.
Renhetsgrad

Innehall (vattenfritt): > 92 %

D-Laktos: < 3,0 %

Lakto-N-trios II: < 3,0 %

para-Lakto-N-neohexaos: < 3,0 %

Isomer av lakto-N-neotetraosfruktos: < 1,0 %

pH (20 °C, 5 % losning): 4,0-7,0

Vatten: < 9,0 %

Sulfataska: < 0,4 %

Losningsmedelsrester (metanol): < 100 mg/kg
Proteinrester: < 0,01 %

Mikrobiologiska Kriterier

Totalt antal aeroba mesofila bakterier: < 500 CFU/g
Jast: < 10 CFU/g

Mogel: < 10 CFU/g

Endotoxinrester: < 10 EU/mg

Bladextrakt av blilusern (Me-
dicago sativa)

Beskrivning/definition

Blalusern (Medicago sativa L.) bearbetas inom tvd timmar efter skorden. Den skirs i bitar och krossas. Efter att ha passerat en oljepress ger bldlusernen en
fibrig rest och pressaft (10 % torrsubstans). Torrsubstansen av saften innehéller ca 35 % raprotein. Pressaften (pH 5,8—6,2) neutraliseras. Forvarmning och
anginsprutning gor att proteiner associerade med karotenoid- och klorofyllpigment koagulerar. Proteinfallningen separeras genom centrifugering och torkas
dérefter. Askorbinsyra tillsdtts och proteinkoncentratet av blalusern granuleras och forvaras i inert gas eller kylforvaras.

Sammansittning

Protein: 45-60 %

Fett: 9-11 %

Fria kolhydrater (16sliga fibrer): 1-2 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Polysackarider (olosliga fibrer): 11-15 %
inklusive cellulosa: 2-3 %

Mineraler: 8-13 %

Saponiner: < 1,4 %

Isoflavoner: < 350 mg/kg

Coumestrol: < 100 mg/kg

Fytater: < 200 mg/kg

L-kanavanin: < 4,5 mg/kg

Lykopen

Beskrivning/definition

Syntetiskt lykopen framstélls genom s.k. Wittig-kondensation av syntetiska intermedidrer som allmént anvédnds vid framstéllningen av andra karotenoider
som anvinds i livsmedel. Syntetiskt lykopen bestdr av > 96 % lykopen och mindre méngder av andra relaterade karotenoidkomponenter. Lykopen
tillhandahélls antingen i pulverform i en passande matris eller som en oljedispersion. Fargen ar morkrod eller rodlila. Antioxidativt skydd ska garanteras.

Kemiskt namn: lykopen

CAS-nr: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Kemisk formel: C4oHse
Formelmassa: 536,85 Da

Lykopen fran Blakeslea tris-
pora

Beskrivning/definition

Rent lykopen fran Blakeslea trispora bestar av > 95 % lykopen och <5 % andra karotenoider. Det tillhandahalls antingen i pulverform i en passande matris
eller som en oljedispersion. Firgen dr morkrdd eller rodlila. Antioxidativt skydd ska garanteras.

Kemiskt namn: lykopen

CAS-nr: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Kemisk formel: C4oHsg
Formelmassa: 536,85 Da

Lykopen frian tomater

Beskrivning/definition

Rent lykopen frén tomater (Lycopersicon esculantum L.) bestar av > 95 % lykopen och < 5 % andra karotenoider. Det tillhandahélls antingen i pulverform
i en passande matris eller som en oljedispersion. Férgen dr morkrdd eller rodlila. Antioxidativt skydd ska garanteras.

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

01



Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Kemiskt namn: lykopen

CAS-nr: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Kemisk formel: C4oHse
Formelmassa: 536,85 Da

Lykopenoleoresin fréin to-
mater

Beskrivning/definition

Lykopenoleoresin fran tomater utvinns genom extraktion med losningsmedel ur mogna tomater (Lycopersicon esculentum Mill.) varefter 16sningsmedlet

avldgsnas. Det ror sig om en rdd till morkbrun viskos, klar vétska.
Lykopen totalt: 5-15 %

Varav trans-lykopen: 90-95 %

Karotenoider totalt (berdknat som lykopen): 6,5-16,5 %

Andra karotenoider: 1,75 %

(Fytoen/fytofluen/p-karoten): (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2-0,35 %)
Tokoferoler totalt: 1,5-3,0 %

Ofortvédlbara damnen: 13-20 %

Fettsyror totalt: 60-75 %

Vatten (Karl Fischer): < 0,5 %

Magnesiumcitratmalat

Beskrivning/definition

Magnesiumcitratmalat dr ett vitt till gulvitt, amorft pulver.
Kemisk formel: Mgs(CsHs507),(C4H4O5),

Kemiskt namn: pentamagnesium di-(2-hydroxibutandioat)-di-(2-hydroxipropan-1,2,3-trikarboxylat)
CAS-nr: 1259381-40-2

Molekylvikt: 763,99 Da (vattenfritt)

Loslighet: lattlosligt i vatten (ca 20 g i 100 ml)
Beskrivning av det fysikaliska tillstdndet: amorft pulver
Magnesiuminnehall: 12,0-15,0 %

Viktforlust vid torkning (120 °C/4 timmar): < 15 %
Firg (fast form): vit till gulaktig

Firg (20 % vattenlosning): farglos till gulaktig
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Utseende (20 % vattenldsning): klar 16sning
pH (20 % vattenldsning): ca 6,0
Orenheter

Klorid: < 0,05 %

Sulfat: < 0,05 %

Arsenik: < 3,0 ppm

Bly: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1 ppm

Kvicksilver: < 0,1 ppm

Extrakt av magnoliabark

Beskrivning/definition

Extrakt av magnoliabark utvinns fran barken av Magnolia officinalis L. och framstills genom superkritisk koldioxidextraktion. Barken tvittas och ugns-
torkas for att minska fukthalten fore malning och extraktion med superkritisk koldioxid. Extraktet 16ses upp i etanol av medicinsk kvalitet och omkris-
talliseras for att ge extrakt av magnoliabark.

Extrakt av magnoliabark bestar huvudsakligen av tvd fenolforeningar, magnolol och honokiol.
Utseende: ljust brunaktigt pulver
Renhetsgrad

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %

Magnolol och honokiol: > 94 %
Eudesmol totalt: <2 %

Fukt: 0,50 %

Tungmetaller

Arsenik (ppm): < 0,5

Bly (ppm): < 0,5

Metyleugenol (ppm): < 10
Turbokurarin (ppm): < 2,0
Alkaloider totalt (ppm): < 100
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Majsgroddsolja med hog halt
av ofortvalbar substans

Beskrivning/definition

Majsgroddsolja med hog halt av ofortvalbar substans framstélls genom vakuumdestillering och skiljer sig fran raffinerad majsgroddsolja genom kon-
centrationen av den ofortvalbara fraktionen (1,2 g i raffinerad majsgroddsolja och 10 g i majsgroddsolja med hog halt av ofortvalbar substans).

Renhetsgrad

Of6rtvalbara dmnen: > 9,0 g/100 g
Tokoferoler: > 1,3 g/100

g a-Tokoferol (%): 10-25 %
B-tokoferol (%): < 3,0 %
v-Tokoferol (%): 68-89 %
d-Tokoferol (%): < 7,0 %

Steroler, triterpenalkoholer, metylsteroler: > 6,5 g/100 g
Fettsyror 1 triglycerider
Palmitinsyra: 10,0-20,0 %
Stearinsyra: < 3,3 %

Oljesyra: 20,0-42,2 %

Linolsyra: 34,0-65,6 %
Linolensyra: < 2,0 %

Syratal: < 6,0 mg KOH/g
Peroxidtal: < 10 mekv O ,/kg olja
Tungmetaller

Jarn (Fe): < 1500 pg/kg

Koppar (Cu): < 100 ng/kg
Orenheter

Polycykliska aromatiska kolviten (PAH), bens(a)pyren: < 2 pg/kg

Behandling med aktivt kol dr nédvéndigt for att se till att polycykliska aromatiska kolvdten (PAH) inte anrikas vid tillverkning av majsgroddsolja med hog
halt av ofértvalbar substans.

Metylcellulosa

Beskrivning/definition
Metylcellulosa ér cellulosa som erhdlls direkt fran naturligt fibrost véxtmaterial och dr partiellt foretrad med metylgrupper.

Kemiskt namn: cellulosametyleter
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Kemisk formel: Polymererna innehaller substituerade anhydroglukosenheter med f6ljande allmédnna formel:
C6H702(OR1)(OR2)(OR3) dar R1, R2 och R3 var och en kan vara nagot av foljande:

—H

— CHj eller

— CH,CH;

Molekylvikt: makromolekyler: fran ca 20 000 (n ca 100) till ca 380 000 g/mol (n ca 2 000)

Innehall: 25-33 % metoxylgrupper (-OCH;) och hogst 5 % hydroxietoxylgrupper (-OCH,CH,OH)

Svagt hygroskopiskt, vitt eller ldtt gulaktigt eller graaktigt, luktfritt och smaklost, granuldrt eller fibrost pulver
Loslighet: Sviller i vatten och lamnar en klar till opalskimrande, viskds, kolloidal 16sning. Olosligt i etanol, eter och kloroform. Losligt i iséttika.
Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning: < 10 % (105 °C, 3 timmar)

Sulfataska: < 1,5 % vid 800 + 25 °C

pH: > 5,0 och < 8,0 (1 % kolloidal 16sning)

Tungmetaller

Arsenik: < 3,0 mg/kg

Bly: < 2,0 mg/kg

Kvicksilver: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

1-Metylnikotinamidklorid

Definition

Kemiskt namn: 3-karbamoyl-1-metyl-pyridiniumklorid

Kemisk formel: C;HoN,OCI

CAS-nr: 1005-24-9

Molekylvikt: 172,61 Da

Beskrivning

1-Metylnikotinamidklorid ar ett vitt eller benvitt, kristallint fast &mne framstéllt genom kemisk syntes.
Egenskaper/sammansittning

Utseende: Vitt-benvitt, kristallint fast &mne

Renhetsgrad: > 98,5 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Trigonellin: < 0,05 %

Nikotinsyra: < 0,10 %

Nikotinamid: < 0,10 %

Storsta okédnda orenhet: < 0,05 %
Summan av okdnda orenheter: < 0,20 %
Summan av alla orenheter: < 0,50 %
Loslighet: 16sligt i vatten och metanol. Praktiskt taget oldsligt i 2-propanol och diklormetan.
Fukt: < 0,3 %

Viktforlust vid torkning: < 1,0 %
Glodgningsrest: < 0,1 %
Losningsmedelsrester och tungmetaller
Metanol: < 0,3 %

Tungmetaller: < 0,002 %

Mikrobiologiska Kriterier
Totalt antal aeroba mikroorganismer: < 100 CFU/g

Mogel/jast: < 10 CFU/g
Enterobacteriaceae: ej pavisade i 1 g
Pseudomonas aeruginosa: ej pavisade i 1 g
Staphylococcus aureus: ¢j pavisade i 1 g
CFU: kolonibildande enheter.

(6S5)-5-metyltetrahydrofolsyra,
glukosaminsalt

Beskrivning/definition

Kemiskt namn: N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-metyl-4-ox0-6-pteridinylJmetylJamino]bensoyl]-L-glutaminsyra, glukosaminsalt
Kemisk formel: C3,Hs;NgO¢

Molekylvikt: 817,80 g/mol (vattenfritt)

CAS-nr: 11.8.1972-37-1

Utseende: kramfargat till ljusbrunt pulver

Renhetsgrad

Diastereoisomerisk renhet: minst 99 % (6S)-5-metyltetrahydrofolsyra
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Glukosamininnehall: 34-46 % i torrsubstans
5-Metyltetrahydrofolsyrainnehall: 54-59 % i torrsubstans
Vatten: < 8,0 %

Tungmetaller

Bly: <2,0 ppm

Kadmium: < 1,0 ppm

Kvicksilver: < 0,1 ppm

Arsenik: < 2,0 ppm

Bor: < 10 ppm

Mikrobiologiska Kriterier

Totalt antal aeroba mikroorganismer: < 100 CFU/g
Jast och mogel: < 100 CFU/g

Escherichia coli: ej pavisade 1 10 g

Monometylsilantriol (orga-
niskt kisel)

Beskrivning/definition
Kemiskt namn: etylsilantriol
Kemisk formel: CH¢O5Si
Molekylvikt: 94,14 g/mol
CAS-nr: 2445-53-6
Renhetsgrad

Organiskt kiselpreparat (monometylsilantriol) (vattenldsning):

Aciditet (pH): 6,4-6,8

Kisel: 100-150 mg Si/l
Tungmetaller

Bly: < 1,0 pg/l

Kvicksilver: < 1,0 pg/l
Kadmium: < 1,0 pg/l

Arsenik: < 3,0 pg/l
Losningsmedel

Metanol: < 5,0 mg/kg (resthalt)
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Mycelextrakt av shiitakes-
vamp (Lentinula edodes)

Beskrivning/definition

Den nya livsmedelsingrediensen ér ett sterilt vitskeextrakt som erhalls fran mycel av Lentinula edodes som odlas genom nedsénkt fermentering. Det dr en
ljusbrun, latt grumlig vétska.

Lentinan r en B-(1-3) B-(1-6)-D-glukan med en molekylvikt pd ca 5 x 10° Da, en grad av forgrening pd 2/5 och en tertidrstruktur i form av en
trippelhelix.

Renhetsgrad/Sammansiittning av mycelextrakt av Lentinula edodes
Fukt: 98 %

Torrsubstans: 2 %

Fri glukos: < 20 mg/ml

Protein totalt ('): < 0,1 mg/ml

Kvivehaltiga bestindsdelar (*): < 10 mg/ml

Lentinan: 0,8-1,2 mg/ml

(") Bradfordmetoden

() Kjeldahlmetoden

Juice av nonifrukt (Morinda
citrifolia)

Beskrivning/definition

Nonifrukterna (frukter av Morinda citrifolia L.) pressas. Den erhallna saften pastoriseras. Fermentering fore eller efter pressningen kan foérekomma.
Rubiadin: < 10 pg/kg

Lucidin: < 10 pg/kg

Juicepulver av nonifrukt (Mo-
rinda citrifolia)

Beskrivning/definition

Fron och skal av de soltorkade frukterna av Morinda citrifolia separeras. Den erhdllna massan filtreras sa att saften separeras frén fruktkottet. Torkningen av
den framstillda saften sker pd ndgot av foljande tva sitt:

Antingen genom finfordelning med hjélp av maltodextriner fran majs; blandningen erhélls genom att saft och maltodextriner flodar in med konstant
hastighet.

Eller genom intensivtorkning med zeoliter eller torkning och dérefter blandning med ett hjdlpamne; genom den processen kan juicen forst torkas och
dérefter blandas med maltodextriner (samma méangd som anvénds vid finfordelning).

Fruktpuré och fruktkoncent-
rat av noni (Morinda citrifolia)

Beskrivning/definition

Frukterna av Morinda citrifolia skordas for hand. Fron och skal kan separeras mekaniskt fran de pureade frukterna. Efter pastorisering forpackas purén i
aseptiska behallare och forvaras kallt.
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Koncentrat av Morinda citrifolia framstills av puré av M. citrifolia genom behandling med pektolytiska enzymer (50-60 °C i 1-2 timmar). Dérefter upphettas
purén for att inaktivera pektinaserna och kyls sedan omedelbart. Juicen separeras i en dekantercentrifug. Dérefter samlas juicen upp och pastoriseras innan den
koncentreras i en vakuumindunstare frén 6-8 brixgrader till 4951 brixgrader i det slutliga koncentratet.

Sammansittning

Puré

Fukt: 89-93 %

Protein: < 0,6 g/100 g

Fett: < 0,4 g/100 g

Aska: < 1,0 g/100 g

Kolhydrater totalt: 5-10 g/100 g
Fruktos: 0,5-3,82 g/100 g
Glukos: 0,5-3,14 g/100 g
Kostfiber: < 0,5-3 g/100 g
5,15-Dimetylmorindol (1): < 0,254 pg/ml
Lucidin (1): ej pavisbart

Alisarin (1): ej pavisbart
Rubiadin (1): ej pavisbart
Koncentrat

Fukt: 48-53 %

Protein: 3-3,5 g/100 g

Fett: < 0,04 g/100 g

Aska: 4,5-5,0 g/100 g
Kolhydrater totalt: 37—45 g/100 g
Fruktos: 9-11 g/100 g

Glukos: 9-11 g/100 g

Kostfiber: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-Dimetylmorindol ('): < 0,254 pg/ml

(") Med en HPLC-UV-metod som utvecklats och validerats for analys av antrakinoner i puré och koncentrat av Morinda citrifolia. Detektionsgrinser: 2,5 ng/ml (5,15-
dimetylmorindol), 50,0 ng/ml (lucidin), 6,3 ng/ml (alisarin) och 62,5 ng/ml (rubiadin).
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Noniblad (Morinda citrifolia)

Beskrivning/definition

Efter avskédrning genomgér bladen av Morinda citrifolia torknings- och rostningsforfaranden. Produkten har en partikelstorlek som varierar mellan brutna
blad och ett grovkornigt pulver med inslag av finare partiklar. Till fargen &r det gronbrunt till brunt.

Renhetsgrad/sammanséttning
Fukt: <52 %

Protein: 17-20 %

Kolhydrater: 55-65 %

Aska: 10-13 %

Fett: 4-9 %

Oxalsyra: < 0,14 %

Garvsyra: < 2,7 %
5,15-Dimetylmorindol: < 47 mg/kg
Rubiadin: ej pavisbart, < 10 pg/kg
Lucidin: ej pavisbart, < 10 pg/kg

Pulver av nonifrukt (Morinda
citrifolia)

Beskrivning/definition

Pulver av nonifrukt framstélls av mosade nonifrukter (Morinda citrifolia L.) genom frystorkning. Frukterna krossas och kédrnorna avldgsnas. Vid frystork-
ningen avldgsnas vattnet fran nonifrukterna och dérefter mals den aterstiende massan till ett pulver och kapslas in.

Renhetsgrad/sammansiittning

Fukt: 5,3-9 %

Protein: 3,8-4,8 g/100 g

Fett: 1-2 g/100 g

Aska: 4,6-5,7 g/100 g

Kolhydrater totalt: 80-85 g/100 g
Fruktos: 20,4-22.5 g/100 g

Glukos: 22-25 g/100 g

Kostfiber: 15,4-24,5 /100 g
5,15-Dimetylmorindol ('): < 2,0 pg/ml

(") Med en HPLC-UV-metod som utvecklats och validerats for analys av antrakinoner i fruktpulver av Morinda citrifolia. Detektionsgrinser: 2,5 ng/ml (5,15-dimetylmorindol),
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Mikroalgen Odontella aurita

Kisel: 3,3 %
Kristallint kisel: hogst 0,1-0,3 % som orenhet

Olja med tillsats av fytostero-
ler eller fytostanoler

Beskrivning/definition

Olja med tillsats av fytosteroler eller fytostanoler bestar av en oljefraktion och en fytosterolfraktion
Fordelningen av acylglyceroler

Fria fettsyror (uttryckt i oljesyra): < 2,0 %

Monoglycerider (MAG): < 10 %

Diglycerider (DAG): < 25 %

Triglycerider (TAG): resten

Fytosterolfraktion

B-Sitosterol: < 80 %

fB-Sitostanol: < 15 %

Kampesterol: < 40 %

Kampestanol: < 5,0 %

Stigmasterol: < 30 %

Brassikasterol: < 3,0 %

Ovriga steroler/stanoler: < 3,0 %

Ovrigt

Fukt och flyktiga &mnen: < 0,5 %

Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg

Transfettsyror: < 1 %

Fororening/renhet (GC-FID eller motsvarande metod) av fytosteroler eller fytostanoler:

Fytosteroler och fytostanoler som utvinns ur andra kéllor dn vegetabilisk olja som &r lamplig som livsmedel maste vara fria fran fororeningar, vilket bast
garanteras genom en renhet pa mer dn 99 %.

Olja fran blickfisk

Syratal: < 0,5 KOH/g olja
Peroxidtal: < 5 mekv O ,/kg olja
p-Anisidintal: < 20

Koldtest vid 0 °C: < 3 timmar
Fukt: < 0,1 % (vikt/vikt)
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Ofortvalbara amnen: < 5,0 %
Transfettsyror: < 1,0 %
Dokosahexaensyra: > 20 %

Eikosapentaensyra: > 10 %

Pastoriserade fruktbered-
ningar framstillda genom
hogtrycksbehandling

Parameter

Lagring av frukt fore hogtrycks-
behandling

Frukttillsats

pH:

° Brix

Ay

Slutlig lagring

Mal

Minst 15 dagar vid — 20 °C

40-60 % upptinad frukt

3242

742

< 0,95

Hogst 60 dagar vid hogst + 5 °C

Anmdirkningar

Frukt som skordats och lagrats i enlighet med god hygien, samt god
jordbruks- och tillverkningssed

Homogeniserad frukt som tillforts till andra ingredienser

Garanterad genom tillsats av socker

Garanterad genom tillsats av socker

Motsvarar lagringsordningen for konventionellt beredda produkter

Fosfaterad majsstiirkelse

Beskrivning/definition

Fosfaterad majsstéirkelse (fosfaterat distirkelsefosfat) dr kemiskt modifierad resistent stéirkelse som erhélls fran stiarkelse med hog amyloshalt genom en
kombination av kemiska behandlingar for att bilda fosfattvarbindningar mellan kolhydratrester och forestrade hydroxylgrupper.

Den nya livsmedelsingrediensen &r ett vitt eller ndstan vitt pulver.

CAS-nr: 11120-02-8

Kemisk formel: (C(,H1005)H [(CGHQOS)ZPOZH]X [(C6H905)P03H2]y
n = antal glukosenheter, x, y = substitutionsgrader

Kemisk specifikation for fosfaterat distérkelsefosfat:
Viktforlust vid torkning: 10-14 %

pH: 4,5-7,5
Kostfiber: > 70 %
Starkelse: 7-14 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Protein: < 0,8 %
Lipider: < 0,8 %
Resthalt av bundet fosfor: < 0,4 % (som fosfor) “majs med hog amyloshalt” som killa

Fosfatidylserin fran fosfolipi-
der fréin fisk

Beskrivning/definition

Den nya livsmedelsingrediensen &r ett gult till brunt pulver. Fosfatidylserin erhélls fran fosfolipider fran fisk genom en enzymatisk transfosfatidylering med
aminosyran L-serin.

Specifikation for fosfatidylserin framstillt av fosfolipider frin fisk
Fukt: < 5,0 %

Fosfolipider: > 75 %

Fosfatidylserin: > 35 %

Glycerider: < 4,0 %

Fritt L-serin: < 1,0 %

Tokoferoler: < 0,5 %(1)

Peroxidtal: < 5,0 mekv O ,/kg olja

(") Tokoferoler far tillsittas som antioxidanter enligt kommissionens forordning (EU) nr 1129/2011 om livsmedelstillsatser.

Fosfatidylserin frin sojafos-
folipider

Beskrivning/definition

Den nya livsmedelsingrediensen ar ett benvitt till ljusgult pulver. Den finns ocksé i flytande form med en klar brun till brandgul farg. 1 flytande form
innehéller den MCT-triacylglycerider som bérare. Den innehéller ldgre nivaer av fosfatidylserin eftersom den innehaller betydande méangder olja (MCT).

Fosfatidylserin fran sojafosfolipider erhalls genom en enzymatisk transfosfatidylering av sojalecitin med hog halt av fosfatidylkolin med aminosyran L-
serin. Fosfatidylserin bestar av ett glycerofosfatskelett som konjugerats med tva fettsyror och L-serin genom en fosfodiesterbindning.

Specifikation for fosfatidylserin fran sojafosfolipider
Pulverform

Fukt: < 2,0 %

Fosfolipider: > 85 %

Fosfatidylserin: > 61 %

Glycerider: < 2,0 %

Fritt L-serin: < 1,0 %

Tokoferoler: < 0,3 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Fytosteroler: < 0,2 %
Flytande form

Fukt: <2,0 %
Fosfolipider: > 25 %
Fosfatidylserin: > 20 %
Glycerider: ej tillampligt
Fritt L-serin: < 1,0 %
Tokoferoler: < 0,3 %
Fytosteroler: < 0,2 %

Fosfolipidprodukt som inne-
héller lika delar fosfatidylserin
och fosfatinsyra

Beskrivning/definition

Produkten framstills genom enzymatisk omvandling av sojalecitin. Fosfolipidprodukten dr ett hdgkoncentrerat gulbrunt pulver med lika delar fosfatidylserin
och fosfatinsyra.

Specifikation for produkten

Fukt: <2,0 %

Fosfolipider totalt: > 70 %

Fosfatidylserin: > 20 %

Fosfatinsyra: > 20 %

Glycerider: < 1,0 %

Fritt L-serin: < 1,0 %

Tokoferoler: < 0,3 %

Fytosteroler: < 2,0 %

Kiseldioxid anvinds med en hogsta halt pa 1,0 %.

Fosfolipider frian dggula

85 % och 100 % rena fosfolipider fran dggula

Fytoglykogen

Beskrivning: Vitt till benvitt pulver som &r en luktfri, farglos polysackarid utan smak som utvinns ur icke genetiskt modifierad sockermajs med hjilp av
traditionell teknik for livsmedelsbearbetning.

Definition: Glukospolymer (C¢H;,0¢)n med raka bindningar av a(l — 4) glykosidbindningar forgrenade var 8:e—12:e¢ glukosenhet genom a(l — 6)
glykosidbindningar.
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Specifikationer
Kolhydrater: 97 %
Sockerarter: 0,5 %
Fibrer: 0,8 %
Fett: 0,2 %
Protein: 0,6 %

Fytosteroler eller fytostanoler

Beskrivning/definition

Fytosteroler och fytostanoler ar steroler och stanoler som utvinns ur véxter och som kan férekomma som fria steroler och stanoler eller som estrar med
fettsyror av livsmedelskvalitet.

Sammansittning (genom GC-FID eller motsvarande metod)
B-Sitosterol: < 81 %

fB-Sitostanol: < 35 %

Kampesterol: < 40 %

Kampestanol: < 15 %

Stigmasterol: < 30 %

Brassikasterol: < 3,0 %

Ovriga steroler/stanoler: < 3,0 %

Fororening/renhet (GC-FID eller motsvarande metod)

Fytosteroler och fytostanoler som utvinns ur andra kéllor dn vegetabilisk olja som &r limplig som livsmedel maste vara fria frin féroreningar, vilket bist
garanteras genom en renhet av mer dn 99 % hos fytosterol- eller fytostanolingrediensen.

Plommonkiirnolja

Beskrivning/definition

Plommonkérnolja dr en vegetabilisk olja som erhalls genom kallpressning av kdrnorna fran (Prunus domestica).
Sammansiittning

Oljesyra (C18:1): 68 %

Linolsyra (C18:2): 23 %

y-Tokoferol: 80 % av tokoferoler totalt

B-Sitosterol: 80-90 % av steroler totalt

Triolein: 40-55 % av triglycerider

Cyanvitesyra: hogst 5 mg/kg olja
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Koagulerat potatisprotein och
hydrolysat dirav

Torrsubstans: > 800 mg/g

Protein (N * 6,25): > 600 mg/g (torrsubstans)
Aska: < 400 mg/g (torrsubstans)
Glykoalkaloid (totalt): < 150 mg/kg
Lysinoalanin (totalt): < 500 mg/kg
Lysinoalanin (fritt): < 10 mg/kg

Prolyloligopeptidas (enzymp-
reparat)

Specifikation for enzymet

Systematiskt namn: prolyloligopeptidas

Synonymer: prolylendopeptidas, prolin-specifik endopeptidas, endoprolylpeptidas
Molekylvikt: 66 kDa

Enzymkommissionens nummer: EC 3.4.21.26

CAS-nr: 72162-84-6

Kidilla: en genetiskt modifierad stam av Aspergillus niger (GEP-44)
Beskrivning: Prolyloligopeptidas finns tillgdnglig som enzympreparat innehéllande ca 30 % maltodextrin.
Specifikationer for enzympreparatet av prolyloligopeptidas

Aktivitet: > 580 000 PPI(')/g (> 34,8 PPU(*)/g)

Utseende: mikrogranulat

Farg: benvitt till gulaktigt orange. Férgen kan variera mellan tillverkningssatserna.
Torrsubstans: > 94 %

Gluten: < 20 ppm

Tungmetaller

Bly: < 1,0 mg/ kg

Arsenik: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Aecroba mikroorganismer totalt: < 10° CFU/g

Jast och mogel totalt: < 10> CFU/g

Sulfitreducerande anaeroba bakterier: < 30 CFU/g
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g
Salmonella: ej pavisade i 25 g

Escherichia coli: ej pavisade i 25 g
Staphylococcus aureus: ej pavisade i 10 g
Pseudomonas aeruginosa: ej pavisade i 10 g
Listeria monocytogenes: ¢j pavisade i 25 g
Antimikrobiell aktivitet: ej pavisad

Mykotoxiner: under detektionsgrinserna: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflatoxiner totalt (< 2,0 png/kg), ochratoxin A (< 0,20 pg/kg), T-2-toxin
(< 5 ng/kg), zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonisin Bl och B2 (< 2,5 ng/kg)

(") PPI — Protease Picomole International.
(3 PPU - Prolyl Peptidase Units eller Proline Protease Units.

Proteinextrakt fran grisnjurar

Beskrivning/definition

Proteinextraktet erhalls fran homogeniserade grisnjurar genom en kombination av saltutfdllning och hdg hastighetscentrifugering. Den erhéllna fallningen
innehéller huvudsakligen proteiner med 7 % av enzymet diaminoxidas (enzymnomenklatur E.C. 1.4.3.22) och aterloses i ett fysiologiskt buffertsystem. Det
erhéallna extraktet av grisnjure formuleras som filmdragerade enteropellets med avsikten att na 6nskade omraden i matsmaltningskanalen.

Basprodukt:

Specifikation: proteinextrakt fran grisnjure med naturligt innehéll av diaminoxidas (DAO):
Fysikaliskt tillstand: vétska

Farg: brunaktig

Utseende: latt grumlig 16sning

pH-vérde: 6,4-6,8

Enzymatisk aktivitet: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO radioextraktionstest))
Mikrobiologiska kriterier:

Brachyspira spp.: ej pavisad (realtids-PCR)

Listeria monocytogenes: ¢j pavisad (realtids-PCR)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Influensa A: ej pavisad (RevT. realtids-PCR)

Escherichia coli: < 10 CFU/g
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VYM10

Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Totalt antal acroba mikrobiologiska organismer: < 10° CFU/g

Jast och mégel: < 10° CFU/g

Salmonella: franvaro/10 g

Enterobakterier som #r resistenta mot gallsalter: < 10* CFU/g

Slutprodukt

Proteinextrakt fran grisnjure med naturligt innehall av DAO (E.C. 1.4.3.22) i en filmdragerad enteroformulering:
Fysikaliskt tillstand: fast

Firg: gulgra

Utseende: mikropellets

Enzymatisk aktivitet: 110-220 kHDU DAO/g pellet (DAO REA (DAO radioextraktionstest))

Syrastabilitet 15 min 0,1M HCI foljt av 60 min Borat pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g pellet (DAO REA (DAO radioextraktionstest))
Vattenhalt: <10 %

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Totalt antal acroba mikrobiologiska organismer: < 10* CFU/g

Totalt antal jist och mégel: < 10° CFU/g

Salmonella: franvaro/10 g

Enterobakterier som &r resistenta mot gallsalter: < 10> CFU/g

Dinatriumsaltet av pyrroloki-
nolinkinon

Definition

Kemiskt namn: dinatrium 9-karboxi-4,5-dioxo-1H-pyrrolo[5,4-f]kinolin-2,7-dikarboxilat
Kemisk formel: C;4H4N,Na,Og

CAS-nr: 122628-50-6

Molekylvikt: 374,17 Da

Beskrivning

Dinatriumsaltet av pyrrolokinolinkinon &r ett rodbrunt pulver som framstélls av den icke genetiskt modifierade bakterien Hyphomicrobium denitrificans

stam CK-275.
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VYM10

Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Egenskaper/sammanséittning

Utseende: rodbrunt pulver

Renhetsgrad: > 99,0 % (torrvikt)
UV-absorbans (A322/A259): 0,56 + 0,03
UV-absorbans (A233/A259): 0,90 + 0,09
Fukt: < 12,0 %

Losningsmedelsrester

Etanol: < 0,05 %

Tungmetaller

Bly: <3 mg/kg

Arsenik: < 2 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier
Totalt antal levande celler: < 300 CFU/g

Mogel/jast: < 12 CFU/g

Koliforma bakterier: ej pavisade i 1 g
Hyphomicrobium denitrificans: <25 CFU/g
CFU: kolonibildande enheter.

Rapsolja med hog halt av
ofortvalbar substans

Beskrivning/definition

Rapsolja med hog halt av ofortvéalbar substans framstills genom vakuumdestillering och skiljer sig fran raffinerad rapsolja genom koncentrationen av den
ofortvalbara fraktionen (1 g i raffinerad rapsolja och 9 g i rapsolja med hog halt av ofortvalbar substans). Miangden triglycerider som innehaller
enkelomittade och fleromittade fettsyror minskar nagot.

Renhetsgrad

Of6rtvalbara dmnen: > 7,0 g/100 g

Tokoferoler: > 0,8 g/100

g a-Tokoferol (%): 30-50 %

y-Tokoferol (%): 50-70 %

5-Tokoferol (%): < 6,0 %

Steroler, triterpenalkoholer, metylsteroler: > 5,0 g/100 g
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Fettsyror i triglycerider
Palmitinsyra: 3-8 %

Stearinsyra: 0,8-2,5 %

Oljesyra: 50-70 %

Linolsyra: 15-28 %

Linolensyra: 6-14 %

Erukasyra: < 2,0 %

Syratal: < 6,0 mg KOH/g
Peroxidtal: < 10 mekv O ,/kg olja
Tungmetaller

Jarn (Fe): < 1000 pg/kg

Koppar (Cu): < 100 pg/kg
Orenheter

Polycykliska aromatiska kolviaten (PAH), bens(a)pyren: < 2 pg/kg

Behandling med aktivt kol dr nodvandigt for att se till att polycykliska aromatiska kolviten (PAH) inte anrikas vid tillverkning av rapsolja med hog halt av
ofortvalbar substans.

Rapsfroprotein

Definition

Rapsfroprotein ar ett vattenhaltigt proteinrikt extrakt fran presskaka av raps av icke genetiskt modifierad Brassica napus L. och Brassica rapa L.
Beskrivning

Vitt till benvitt, spraytorkat pulver
Protein totalt: > 90 %

Losligt protein: > 85 %

Fukt: < 7.0 %

Kolhydrater: < 7,0 %

Fett: <2,0 %

Aska: < 4,0 %

Fibrer: < 0,5 %

Glukosinolater totalt: < 1 mmol/kg
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Renhetsgrad

Fytat totalt: < 1,5 %

Bly: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Jast och mogel: < 100 CFU/g

Aeroba bakterier: < 10 000 CFU/g

Totalt antal koliforma bakterier < 10 CFU/g
Escherichia coli: ej pavisade i 10 g

Salmonella: ej pavisade 1 25 g

trans-Resveratrol

Beskrivning/definition

Syntetiskt frans-resveratrol dr benvita till beigefargade kristaller.
Kemiskt namn: 5-[(E)-2-(4-hydroxifenyl)etenyl]bensen-1,3-diol
Kemisk formel: C;4H;,03

Molekylvikt: 228,25 Da

CAS-nr: 501-36-0

Renhetsgrad

trans-Resveratrol > 98 %-99 %

Totalt biprodukter (besldktade dmnen): < 0,5 %

Enskilda besldktade damnen: < 0,1 %

Sulfataska: < 0,1 %

Viktforlust vid torkning: < 0,5 %

Tungmetaller

Bly: < 1,0 ppm

Kvicksilver: < 0,1 ppm

Arsenik: < 1,0 ppm

Orenheter

Diisopropylamin: < 50 mg/kg

Mikrobiellt ursprung: en genetiskt modifierad stam av Saccharomyces cerevisiae

Utseende: benvitt till svagt gult pulver
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Partikelstorlek: 100 % mindre dn 62,23 pm
trans-Resveratrolhalt: minst 98 % (vikt/vikt)(torrvikt)
Aska: hogst 0,5 % (vikt/vikt)

Fukt: hogst 3 % (vikt/vikt)

Tuppkamsextrakt

Beskrivning/definition:

Tuppkamsextrakt erhalls fran Gallus gallus genom enzymatisk hydrolys av tuppkam med efterfoljande filtrering, koncentrering och utfdllning. De viktigaste
bestdndsdelarna i tuppkamsextrakt dr glykosaminoglykanerna hyaluronsyra, kondroitinsulfat A och dermatansulfat (kondroitinsulfat B). Vitt eller ndstan vitt
hygroskopiskt pulver.

Hyaluronsyra: 60-80 %

Kondroitinsulfat A: < 5,0 %

Dermatansulfat (kondroitinsulfat B): < 25 %

pH: 5,0-8,5

Renhetsgrad

Klorider: < 1,0 %

Kvive: < 8,0 %

Viktforlust vid torkning: (105 °C i 6 timmar): < 10 %
Tungmetaller

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Arsenik: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Krom: < 10 mg/kg

Bly: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal levande aeroba bakterier: < 10> CFU/g
Escherichia coli: ej pavisade i 1 g

Salmonella: ej pavisade i 1 g

Staphylococcus aureus: ej pavisade i 1 g

Pseudomonas aeruginosa: ej pavisade i 1 g
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Sacha inchi-olja fran Plukene-
tia volubilis

Beskrivning/definition

Sacha inchi-olja &r en till 100 % kallpressad vegetabilisk olja som utvinns ur froén fran Plukenetia volubiis L. Det 4r en genomskinlig, flytande och blank
olja vid rumstemperatur. Oljan har en fruktig, l4tt gronsakssmak, utan bismak.

Aspekt, klarhet, glans, firg: flytande vid rumstemperatur, klar, glansande guldgul
Lukt och smak: fruktig, vegetabilisk utan bismak eller oacceptabel lukt
Renhetsgrad

Vatten och flyktiga dmnen: < 0,2 g/100 g

Orenheter olosliga i hexan: < 0,05 g/100 g

Oljesyra: < 2,0 g/100 g

Peroxidtal: < 15 mekv O /kg olja

Transfettsyror: < 1,0 g/100 g

Omiittade fettsyror totalt: > 90 %

Omega 3 alfa-linolensyra (ALA) > 45 %

Mittade fettsyror: < 10 %

Inga transfettsyror (< 0,5 %)

Ingen erukasyra (< 0,2 %)

Mer én 50 % trilinolenin och dilinolenintriglycerider

Fytosteroler, sammanséttning och halt

Ingen kolesterol (< 5,0 mg/100 g)

Salatrim

Beskrivning/definition

Salatrim dr den internationellt erkdnda kortformen for korta och langa triglyceridmolekyler (short and long chain acyl triglyceride molecules). Salatrim
framstélls genom icke-enzymatisk interesterifiering av triacetin, tripropionin, tributyrin, eller blandningar dérav med hydrogenerad olja av raps, sojabdnor,
bomullsfro eller solrosolja. Beskrivning: Klar, l4tt ambragul vitskeform till en svagt firgad, vaxartad, fast form vid rumstemperatur. Fri fran sarskilda
amnen och utan frimmande eller hédrsken lukt.

Fordelning av glycerolester:

Triglycerider: > 87 %

Diglycerider: < 10 %

Monoglycerider: < 2,0 %

Fettsyrasammanséttning:

Molprocent LCFA (langkedjiga fettsyror): 33-70 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Molprocent SCFA (kortkedjiga fettsyror): 30-67 %
Mittade langkedjiga fettsyror: < 70 % (vikt/vikt)
Transfettsyror: < 1,0 %

Fria fettsyror (som oljesyra): < 0,5 %
Sammansittning av triglycerid:

Triestrar (korta/langa av 0,5-2,0): > 90 %
Triestrar (korta/langa = 0): < 10 %

Ofortvalbart material: < 1,0 %

Fukt: < 0,3 %

Aska: < 0,1 %

Farg: < 3,5 rod (Lovibond)

Peroxidtal: < 2,0 mekv/kg

DHA- och EPA-rik olja fran
Schizochytrium sp.

Syratal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg olja

Oxidationsstabilitet: For alla livsmedel som innehaller DHA- och EPA-rik olja fran Schizochytrium sp. bor oxidationsstabilitet demonstreras genom
lampliga och erkédnda nationella/internationella analysmetoder (t.ex. AOAC).

Fukt och flyktiga &mnen: < 0,05 %
Ofortvalbara @mnen: < 4,5 %
Transfettsyror: < 1 %

DHA-halt: > 22,5 %

EPA-halt: > 10 %

Olja fran Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg olja
Of6rtvalbara dmnen: < 3,5 %
Transfettsyror: < 2,0 %

Fria fettsyror: < 0,4 %
Dokosapentaensyra (DPA) n-6 < 7.5 %
DHA-halt: > 35 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Olja fran Schizochytrium sp.

Syratal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg olja
Fukt och flyktiga d&mnen: < 0,05 %
Ofortvalbara damnen: < 4,5 %
Transfettsyror: < 1,0 %

DHA-halt: > 32,0 %

Olja fran Schizochytrium sp.
(T18)

Syratal: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidtal: < 5,0 mekv/kg olja
Fukt och flyktiga d&mnen: < 0,05 %
Ofortvalbara dmnen: < 3,5 %
Transfettsyror: < 2,0 %

Fria fettsyror: < 0,4 %

DHA-halt: > 35 %

Extrakt av fermenterade soja-
bonor

Beskrivning/definition

Extrakt av fermenterade sojabonor ér ett luktfritt, mjolkvitt pulver. Det bestar av 30 % extrakt av fermenterade sojabonor i pulverform och 70 % resistent
dextrin (som bérare) fran majsstirkelse som tillsétts under bearbetningen. Vitamin K, avldgsnas under tillverkningsprocessen.

Extrakt av fermenterade sojabonor innehaller nattokinas som isolerats fran natto, ett livsmedel som framstillts genom fermentering av icke genetiskt
modifierade sojabonor (Glycine max (L.)) med en utvald stam Bacillus subtilis var. natto.

Nattokinasaktivitet: 20 000-28 000 fibrinnedbrytningsenheter/g(')
Identitet: gar att bekréfta

Beskaffenhet: ingen obehaglig smak eller lukt

Viktforlust vid torkning: < 10 %

Vitamin K,: < 0,1 mg/kg

Tungmetaller

Bly: < 5,0 mg/kg

Arsenik: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal levande acroba bakterier: < 10° CFU(3)/g
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Jist och mogel: < 10> CFU/g
Koliforma bakterier: < 30 CFU/g
Sporbildande bakterier: < 10 CFU/g
Escherichia coli: franvaro/25 g
Salmonella: franvaro/25 g

Listeria: franvaro/25 g

(") Metod enligt Takaoka et al. (2010).

Spermidinrikt vetegrodds-
extrakt (Triticum aestivum)

Beskrivning/definition

Spermidinrikt vetegroddsextrakt erhélls fran icke-fermenterade, ogrodda vetegroddar (7riticum aestivum) genom flytande-fast extraktion som sérskilt, men
inte uteslutande, riktas mot polyaminer.

Spermidin: 0,8-2,4 mg/g
Spermin: 0,4-1,2 mg/g
Spermidintriklorid: < 0,1 pg/g
Putrescin: < 0,3 mg/g
Kadaverin: < 0,1 pg/g
Mykotoxiner

Aflatoxiner (totalt): < 0,4 pg/kg
Mikrobiologiska kriterier
Aeroba bakterier totalt: < 10 000 CFU/g
Jast och mogel: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g
Salmonella: franvaro/25 g

Listeria monocytogenes: franvaro/25 g

Sucromalt

Beskrivning/definition

Sucromalt dr en komplex sackaridblandning som framstélls av sackaros och stirkelsehydrolysat genom en enzymreaktion. Vid denna process binds
glukosmolekyler till sackarider fran stirkelsehydrolysatet med hjdlp av ett enzym som framstills av bakterien Leuconostoc citreum eller med hjélp av
en rekombinant stam av mikroorganismen Bacillus licheniformis. De oligosackarider som uppstar kidnnetecknas av férekomsten av glukosbindningarna o-
(1-6) och o-(1—>3). Resultatet &r en blandning som utdver dessa oligosackarider huvudsakligen innehaller fruktos, men ocksa leukros och andra
disackarider.

Torrsubstans: 75-80 %
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Fukt: 20-25 %

Sulfatas: hogst 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Konduktivitet: < 200 (30 %)

Kviéve: < 10 ppm

Fruktos: 35-45 % av torrvikten

Leukros: 7-15 % av torrvikten

Andra disackarider: hogst 3 %

Oligo- och polysackarider: 40-60 % av torrvikten

Sockerrorsfiber

Beskrivning/definition

Sockerrorsfiber utvinns fran den torra cellvidgg eller fibriga rest som kvarstir efter pressning eller extraktion av sockersaft frén sockerrdr av genotypen
Saccharum. Det bestar huvudsakligen av cellulosa och hemicellulosa.

Framstillningsprocessen bestar av flera steg, bl.a. flisning, alkalisk spjédlkning, avldgsnande av lignin och andra bestdndsdelar som inte &r cellulosahaltiga,
blekning av renade fibrer, syratvittning och neutralisering.

Fukt: < 7,0 %

Aska: <03 %

Kostfiber totalt, torrsubstans (alla olosliga): > 95 %
varav hemicellulosa (20-25 %) och cellulosa (70-75 %)
Kisel (ppm): < 200

Protein: 0,0 %

Fett: spar

pH: 4-7

Tungmetaller

Kvicksilver (ppm): < 0,1

Bly (ppm): < 1,0

Arsenik (ppm): < 1,0

Kadmium (ppm): < 0,1

Mikrobiologiska kriterier

Jast och mogel (CFU/g): < 1 000

Salmonella: franvaro

Listeria monocytogenes: franvaro
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Solrosoljeextrakt

Beskrivning/definition

Solrosoljeextrakt framstills genom en koncentrationsfaktor pd 10 av den oftrtvélbara fraktionen av raffinerad solrosolja som extraherats frdn fron av solros
(Helianthus Annuus L).

Sammanséttning

Oljesyra (C18:1): 20 %
Linolsyra (C18:2): 70 %
Ofortvalbara dmnen: 8,0 %
Fytosteroler: 5,5 %
Tokoferoler: 1,1 %

Torkad mikroalg Tetraselmis
chuii

Beskrivning/definition

Den torkade produkten utvinns ur den marina mikroalgen Tetraselmis chuii som tillhér familjen Chlorodendraceae och odlas i sterilt havsvatten i slutna
system med fotobioreaktorer.

Renhetsgrad/sammansiittning

Identifieras med hjélp av kdrnmarkoren rDNA 18 S (den analyserade sekvensen innehaller inte mindre dn 1 600 baspar) i National Centre for Biotech-
nologys informations (NCBI) databas: Minst 99,9 %

Vattenhalt: < 7,0 %

Proteiner: 35-40 %

Aska: 14-16 %

Kolhydrater: 30-32 %

Fibrer: 2-3 %

Fett: 5-8 %

Mittade fettsyror: 29-31 % av fettsyror totalt
Enkelomittade fettsyror: 21-24 % av fettsyror totalt
Fleromattade fettsyror: 4449 % av fettsyror totalt
Jod: < 15 mg/kg
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Therapon barcoo/Scortum

Beskrivning/definition

Scortum/Therapon barcoo dr en fiskart i familjen Terapontidae. Det 4r en endemisk sétvattenart frdn Australien. Numera odlas den i fiskodlingsanlagg-
ningar.

Taxonomisk identifiering: klass: Actinopterygii > ordning: Perciformes > familj: Terapontidae > sldkte: Therapon barcoo eller Scortum barcoo
Fiskkottets sammanséttning
Protein (%): 18-25

Fukt (%): 65-75

Aska (%): 0,5-2,0

Energi (kJ/kg): 6 000—11 500
Kolhydrater (%): 0,0

Fett (%): 5-15

Fettsyror (mg fettsyror/g filé):
¥ PUFA n-3: 1,2-20,0

¥ PUFA n-6: 0,3-2,0

PUFA n-3/n-6: 1,5-15,0
Omega 3-syror totalt: 1,6-40,0
Omega 6-syror totalt: 2,6-10,0

D-tagatos

Beskrivning/definition

Tagatos framstills genom isomerisering av galaktos med hjilp av kemisk eller enzymatisk omvandling, eller genom epimerisering av fruktos med hjélp av
enzymatisk omvandling. Dessa omvandlingar sker i ett steg.

Utseende: vita eller ndstan vita kristaller
Kemiskt namn: D-tagatos

Synonym: D-/yxo-hexulos

CAS-nr: 87-81-0

Kemisk formel: C¢H;,O¢

Formelmassa: 180,16 (g/mol)
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Renhetsgrad
Innehall: > 98 % av torrsubstansen

Viktforlust vid torkning: < 0,5 % (102 °C, 2 timmar)
Specifik rotation: [a]p?: — 4 till — 5,6° (1 % vattenlosning)(")
Smiiltintervall: 133-137 °C

Tungmetaller

Bly: < 1,0 mg/kg(*)

(*) Bestdm blyhalten med hjdlp av en atomabsorptionsmetod som dr anpassad till den angivna nivan. Provstorleken och metoden for provberedning kan grundas pé principerna
for den metod som beskrivs i FAO:s Food and Nutrition Paper 5 (*), ”Instrumental methods”(l).

(") Food and Nutrition Paper 5 Rev.2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference materials
(JECFA) 1991, 307 s., ISBN 92-5-102991-1.

Taxifolinrikt extrakt

Beskrivning:

Taxifolinrikt extrakt fran trd av dahurisk ldrk (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) dr ett vitt till blekgult pulver som kristalliseras av varma vattenlosningar.
Definition

Kemiskt namn: [(2R,3R)-2-(3,4 dihydroxifenyl)-3,5,7-trihydroxi-2,3-dihydrokrom-4-on, dven kallad (+) trans-(2R,3R)-dihydroquercetin]
Kemisk formel: C;sH;,0,

Molekylmassa: 304,25 Da

CAS-nr: 480-18-2

Specifikationer

Fysikalisk parameter

Fukt: < 10 %

Analys av foreningen

Taxifolin (m/m): > 90,0 % av torrsubstansen

Tungmetaller, bekimpningsmedel

Bly: < 0,5 mg/kg

Arsenik: < 0,02 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg
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Specifikation

Diklordifenyltrikloretan (DDT): < 0,05 mg/kg
Lésningsmedelsrester

Etanol: <5 000 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Mikroorganismer totalt (TPC): < 10* CFU/g
Enterobakterier: < 100/g

Jéast och mogel: : < 100 CFU/g

Escherichia coli: franvaro/1 g

Salmonella: franvaro/10 g

Staphylococcus aureus: franvaro/l g
Pseudomonas: frénvaro/1 g

Normala mingder av bestindsdelar i taxifolinrikt extrakt (torrsubstans)

Bestandsdel Innehdall, normal mdéngd (%)
Taxifolin 90-93

Aromadendrin 2,5-3,5

Eriodiktyol 0,1-0,3

Quercetin 0,3-0,5

Naringenin 0,2-0,3

Kaempferol 0,01-0,1

Pinocembrin 0,05-0,12

Oidentifierade flavonoider 1-3

Vatten(*) 1,5

(*) Taxifolin &r en kristall i sin hydratiserade form och under torkningen. Detta resulterar i att 1,5 volymprocent kristallvatten ingar.
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Specifikation

Trehalos

Beskrivning/definition

En icke-reducerande disackarid bestiende av tva glukosenheter forenade genom en o-1,1-glykosidbindning. Amnet framstills genom en enzymatisk
flerstegsprocess dér utgangsdmnet dr stiarkelse eller sackaros som forst gjorts flytande. Det dr dihydratformen som anvdnds som handelsvara. Praktiskt
taget luktldsa, vita eller ndstan vita kristaller med sot smak.

Synonymer: ao,o-trehalos

Kemiskt namn: a-D-glukopyranosyl-a-D-glukopyranosid, dihydrat
CAS-nr: 6138-23-4 (dihydrat)

Kemisk formel: C,H»,04; ¢ 2H,0 (dihydrat)

Formelmassa: 378,33 (dihydrat)

Innehall: > 98 % av torrsubstansen

Bestdm blyhalten med hjdlp av en atomabsorptionsmetod som dr anpassad till den angivna nivdn. Provstorleken och metoden for provberedning kan
grundas pa principerna for den metod som beskrivs i FAO:s Food and Nutrition Paper 5 (1), “Instrumental methods”.

Analysmetod
Princip: Trehalos identifieras genom vitskekromatografi och bestdms kvantitativt genom jamforelse med en standardlosning trehalos.

Beredning av provlosning: Vig med hog noggrannhet upp cirka 3 g torrt prov i en 100 ml métkolv och tillsdtt omkring 80 ml renat, avjonat vatten. Se till
att provet loser sig fullstindigt och spdd sedan till mérket med renat, avjonat vatten. Lat 19sningen passera genom ett filter (porstorlek 0,45 ).

Beredning av standardlosning: Los en noggrant uppvdgd méangd torr standardreferenstrehalos i vatten sa att en l6sning med kdnd trehaloshalt erhélls,
motsvarande ungefdr 30 mg/ml.

Utrustning: vétskekromatograf forsedd med Rl-detektor och en integrerad skrivare
Parametrar:

Kolonn: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) eller ekvivalent

— langd: 300 mm

— diameter: 10 mm

— temperatur: 50 °C

Rorlig fas: vatten

Flodeshastighet: 0,4 ml/min

Injektionsvolym: 8 pl

Forfarande: Injicera en volym provldsning samt (separat) en lika stor volym standardlosning i kolonnen.
Berékna toppareorna for trehalos frén kromatogrammet.

Berdkna méngden trehalos (mg) i 1 ml provlosning med hjilp av foljande formel:
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Specifikation

% trehalos = 100 x (Ry/Rs) (Ws/Wy)
dér
Rs

topparea for trehalos i standardberedningen
Ry = topparea for trehalos i provberedningen

Ws = maéngden trehalos (mg) i standardberedningen

Wy = det torra provets vikt (mg)

Egenskaper

Identifiering:

Loslighet: 14ttlosligt 1 vatten, mycket svagt 10sligt i etanol

Specifik rotation: [a]p?° = +179° (5 % vattenlésning, dihydrat), +199° (5 % vattenlsning, vattenfri substans)
Smaltpunkt: 97 °C (dihydrat)

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning: < 1,5 % (60 °C, 5 timmar)

Aska totalt: < 0,05 %

Tungmetaller

Bly: < 1,0 mg/kg

UV-behandlade champinjoner
(Agaricus bisporus)

Beskrivning/definition

Kommersiellt odlad Agaricus bisporus pa vilken UV-behandling tillimpas for skordade champinjoner.
UV-behandling: bestralning med ultraviolett ljus inom véglangdsintervallet 200-800 nm.

Vitamin D,

Kemiskt namn: (33,5Z,7E,22F)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Synonym: ergokalciferol

CAS-nr: 50-14-6

Molekylvikt: 396,65 g/mol

Innehall

Vitamin D, i slutprodukten: 5-10 pg/100 g ravikt vid hallbarhetstidens utgang
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Specifikation

UV-bestrilad bagerijist (Sac-
charomyces cerevisiae)

Beskrivning/definition

Bagerijést (Saccharomyces cerevisiae) bestralas med ultraviolett ljus for att ergosterol ska omvandlas till vitamin D, (ergokalciferol). Halten vitamin D, i
jastkoncentrat varierar mellan 1 800 000 och 3 500 000 IU vitamin D/100 g (450-875 pg/g).

Brunt friflytande granulat

Vitamin D,

Kemiskt namn: (5Z,7E,22F)-3S-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Synonym: ergokalciferol

CAS-nr: 50-14-6

Molekylvikt: 396,65 g/mol

Mikrobiologiska kriterier for jistkoncentratet

Koliforma bakterier: < 10°/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: ej pavisade 1 25 g

UV-behandlat brod

Beskrivning/definition

UV-behandlat brod ar jasta matbrod och portionsbrod (utan toppingar) som behandlas med ultraviolett ljus efter graddningen for att omvandla ergosterol till
vitamin D, (ergokalciferol).

UV-behandling: behandling med ultraviolett ljus inom véglangdsintervallet 240-315 nm i hogst 5 sekunder med en energitillforsel pa 10-50 mJ/cm?.
Vitamin D,

Kemiskt namn: (5Z,7E,22E)-3S-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-o0l

Synonym: ergokalciferol

CAS-nr: 50-14-6

Molekylvikt: 396,65 g/mol

Innehéll

Vitamin D, (ergokalciferol) i slutprodukten: 0,75-3 pg/100 g (')

Jast i deg: 1-5 g/100 g(*)

(") EN 12821:2009, Europastandard.

(3 Berikning for receptet.
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Specifikation

UV-behandlad mjolk

Beskrivning/definition

UV-behandlad mjolk 4r komjolk (helmj6lk och mellanmjolk) som behandlas med ultraviolett (UV) ljus genom turbulent flode efter pastorisering. Behand-
lingen av pastoriserad mjolk med UV-ljus leder till en dkad koncentration av vitamin D; (kolekalciferol) genom omvandling av 7-dehydrokolesterol till
vitamin Dj.

UV-behandling: behandling med ultraviolett ljus inom véglidngdsintervallet 200-310 nm med en energitillférsel pa 1 045 J/1.
Vitamin D;

Kemiskt namn: (15,32)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-metyl-1-[(2R)-6-metylheptan-2-yl]-2,3,3a,5,6,7-hexahydro-1 H-inden-4-yliden]etyliden]-4-metylidencyk-
lohexan-1-ol

Synonym: kolekalciferol

CAS-nr: 67-97-0

Molekylvikt: 384,6377 g/mol
Innehall

Vitamin D5 i slutprodukten:
Helmjolk ('): 0,5-3,2 pg/100 g(*)
Mellanmjslk (1): 0,1-1,5 ug/100 g3

(") Enligt definitionen i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruks-
produkter och om upphdvande av radets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 671).

(® HPLC.

Vitamin K, (menakinon)

Det nya livsmedlet framstélls genom en syntetisk eller mikrobiologisk process.

Vitamin K, (2-metyl-3-all-trans-polyprenyl-1,4-naftokinoner), eller menakinon-serien, dr en grupp prenylerade naftokinon-derivat. Antalet isoprenrester, dar
1 isopren-enhet bestar av 5 kolatomer inklusive sidokedjan, anvands for att karakterisera menakinonhomologerna som huvudsakligen innehéller MK-7, och
i mindre utstrackning MK-6.

Vitamin K,-serie (menakinon-serie) dar menakinon-7 (MK-7)(n = 6) dr C4sHg4O,, menakinon-6 (MK-6)(n = 5) dr C4Hs60, och menakinon-4 (MK-4)
(n = 3) ar C31H4()O2.

Kemiskt namn: (all-£)-2-(3,7,11,15,19,23,27-heptametyl-2,6,10,14,18,22,26-oktacosaheptaenyl)-3-metyl-1,4-naftalenedion
CAS-nr: 2124-57-4
Molekylformel: Cy4sHg40,
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Specifikation

Molekylvikt: 649 g/mol

Ha

3 CHs
ne=t-12
L O | CHs Ha

2-metyl-1,4-naftokinon
(menadion)

Specifikation for syntetiskt vitamin K, (menakinon-7)

Utseende: gult pulver

Renhetsgrad: hogst 6,0 % cis-isomer, hogst 2,0 % andra orenheter

Innehéll: 97-102 % menakinon-7 (inklusive minst 92 % all-trans-menakinon-7)
Specifikationer for mikrobiologiskt framstdillt vitamin K, (menakinon-7)
Killa: Bacillus subtilis spp. natto och Bacillus licheniformis

Utseende: gult pulver eller oljesuspension

Veteklimjolextrakt

Beskrivning/definition

Vitt, kristallint pulver som erhalls genom enzymatisk extraktion fran kli av Triticum aestivum L., rikt pa arabinoxylanoligosackarider.
Torrsubstans: minst 94 %

Arabinoxylanoligosackarider: minst 70 % torrsubstans

Genomsnittlig polymerisationsgrad for arabinoxylanoligosackarider: 3-8

Ferulasyra (bunden till arabinoxylanoligosackarider): 1-3 % torrsubstans

Polysackarider och oligosackarider totalt: minst 90 %

Protein: hogst 2 % torrsubstans

Aska: hogst 2 % torrsubstans
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Specifikation

Mikrobiologiska parametrar

Totalt antal mesofila bakterier: hogst 10 000/g
Jast: hogst 100/g

Svamp: hogst 100/g

Salmonella: ej pavisade 1 25 g

Bacillus cereus: hogst 1 000/g

Clostridium perfringens: hogst 1 000/g

Beta-glukaner fran jist

Beskrivning/definition
Beta-glukaner dr komplexa polysackarider med hogmolekylar massa (100-200 kDa), vilka finns i cellvdggarna i méanga typer av jist och séddesslag.
Den kemiska beteckningen for beta-glukaner fran jast ar (1-3),(1-6)-8-D-glukaner.

Beta-glukaner utgors av ett skelett av B-1-3-bundna glukosenheter, forgrenade genom B-1-6-bindningar, till vilket kitin och mannoproteiner dr bundna
genom B-1-4-bindningar.

Beta-glukaner dr isolerade fran jast (Saccharomyces cerevisiae).

Tertidrstrukturen hos Saccharomyces cerevisiaes cellvigg av glukan bestar av kedjor av B-1,3-bundna glukosenheter, forgrenade genom B-1,6-bindningar,
som bildar ett skelett till vilket kitin (genom B-1,4-bindningar), 3-1,6-glukaner och vissa mannoproteiner ar bundna.

Det nya livsmedlet finns i tre olika former: 16slig och oldslig form och som oldsligt 1 vatten men utspadningsbart i manga flytande matriser.
Kemiska specifikationer for beta-glukaner fran jist (Saccharomyces cerevisiae)
Loslig form

Kolhydrater totalt: > 75 %

Beta-glukaner (1,3/1,6) > 75 %

Aska: < 4,0 %

Fukt: < 8,0 %

Protein: < 3,5 %

Fett: < 10 %

Oloslig form

Kolhydrater totalt: > 70 %

Beta-glukaner (1,3/1,6) > 70 %
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Specifikation

Aska: < 12 %

Fukt: < 8,0 %

Protein: < 10 %

Fett: < 20 %

Olosliga i vatten, men utspidningsbara i manga flytande matriser
(1,3)-(1,6)-B-D-glukan > 80 %

Aska: < 2,0 %

Fukt: < 6,0 %

Protein: < 4,0 %

Fett totalt: < 3,0 %

Mikrobiologiska uppgifter foroldsliga i vatten men utspddningsbara i mdnga flytande matriser
Bakterietal totalt: < 1 000 CFU/g

Enterobacteriaceae: < 100 CFU/g

Koliforma bakterier totalt: < 10 CFU/g

Jast: < 25 CFU/g

Mogel: < 25 CFU/g

Salmonella: ej pavisade 1 25 g

Escherichia coli: ej pavisade i 1 g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Staphylococcus aureus: ej pavisade i 1 g

Tungmetaller for olosliga i vatten men utspddningsbara i manga flytande matriser
Bly: < 0,2 mg/g

Arsenik: < 0,2 mg/g

Kvicksilver: < 0,1 mg/g

Kadmium: < 0,1 mg/g
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Godkiént nytt livsmedel

Specifikation

Zeaxantin

Beskrivning/definition
Zeaxantin ar ett naturligt forekommande xantofyllpigment och en oxygenerad karotenoid.

Syntetiskt zeaxantin framstélls antingen som ett gelatin- eller stirkelsebaserat spraytorkat pulver (s.k. beadlets) med tillsatt a-tokoferol och askorbylpalmitat
eller som en majsoljesuspension med tillsatt a-tokoferol. Syntetiskt zeaxantin framstills fran mindre molekyler genom en kemisk flerstegssyntes.

Orangerdtt kristallint pulver med svag eller ingen lukt.
Kemisk formel: C40Hs60,

CAS-nr: 144-68-3

Molekylvikt: 568,9 Da

Fysikalisk—kemiska egenskaper

Viktforlust vid torkning: < 0,2 %

all-trans-Zeaxantin > 96 %

cis-Zeaxantin: < 2,0 %

Andra karotenoider: < 1,5 %

Trifenylfosfinoxid (CAS-nr: 791-28-6): < 50 mg/kg

Zink-L-pidolat

Beskrivning/definition

Zink-L-pidolat &r ett vitt till benvitt pulver med karakteristisk lukt.
Internationellt generiskt namn (INN): L-pyroglutaminsyra, zinksalt
Synonymer: zink-5-oxoprolin, zinkpyroglutamat, zinkpyrrolidinkarboxylat, Zinc PCA, L-zinkpidolat
CAS-nr: 15454-75-8

Molekylformel: (Cs Hg NO3), Zn

Relativ vattenfri molekylmassa: 321,4

Utseende: vitt till vitaktigt pulver

Renhetsgrad

Zink-L-pidolat (renhet): > 98 %

pH (10 % vattenldsning): 5,0-6,0
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Godként nytt livsmedel

Specifikation

Specifik rotation: 19,6°-22,8°
Vatten: < 10,0 %
Glutaminsyra: < 2,0 %
Tungmetaller

Bly: < 3,0 ppm

Arsenik: < 2,0 ppm
Kadmium: < 1,0 ppm
Kvicksilver: < 0,1 ppm
Mikrobiologiska kriterier
Totalt antal levande mesofila bakterier: < 1 000 CFU/g
Jast och mogel: < 100 CFU/g

Patogen: franvaro

(") Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststéillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och ridets forordning

(EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/175 av den 5 februari 2015 om faststéillande av sirskilda villkor for import av guarkéirnmjol med ursprung i eller avsint fran Indien pd grund av risken for

kontaminering med pentaklorfenol och dioxiner (EUT L 30, 6.2.2015, s. 10).

810C°60°€0 — AS — 0L¥TILIOTO

100°€00

34!



