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Tento text sliZi vyluéne ako dokumentaény nastroj a nema Ziadny pravny tucinok. Institicie Unie nenesi nijaki
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

»B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2470
z 20. decembra 2017,

ktorym sa zriad’uje nijny zoznam novych potravin v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum
> M1 Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2018/460 z 20. marca 2018 L 78 2 21.3.2018
> M2 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/461 z 20. marca 2018 L 78 7 21.3.2018
»M3  Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/462 z 20. marca 2018 L 78 11 21.3.2018
» M4 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/469 z 21. marca 2018 L 79 11 22.3.2018
» M5 Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2018/991 z 12. jila 2018 L 177 9 13.7.2018
» M6 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1011 zo 17. jula 2018 L 181 4 18.7.2018
»M7  Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1018 z 18. jila 2018 L 183 9 19.7.2018
»M8  Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1032 z 20. jila 2018 L 185 9 23.7.2018
» M9 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1023 z 23. jala 2018 L 187 1 24.7.2018
»M10 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1122 z 10. augusta 2018 L 204 36 13.8.2018
»MI1l Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1123 z 10. augusta 2018 L 204 41 13.8.2018
»MI12 Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1132 z 13. augusta 2018 L 205 15 14.8.2018
»M13 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1133 z 13. augusta 2018 L 205 18 14.8.2018
> M14 X)}/lkg)névacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1293 z 26. septembra L 243 2 27.9.2018
»MI15 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1631 z 30. oktobra 2018 L 272 17 31.10.2018

»M16 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1632 z 30. oktobra 2018 L 272 23 31.10.2018
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2470
z 20. decembra 2017,

ktorym sa zriad’uje Wnijny zoznam novych potravin v sulade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
o novych potravinach

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Unijny zoznam povolenych novych potravin

Tymto sa zriad'uje a v prilohe k tomuto nariadeniu sa stanovuje unijny
zoznam novych potravin povolenych na umiestiovanie na trh v ramci
Unie, ako sa uvadza v ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

UNLINY ZOZNAM NOVYCH POTRAVIN

Obsah zoznamu

1. Unijny zoznam sa sklada z tabuliek 1 a 2.

2. Tabulka 1 obsahuje povolené nové potraviny a tieto informacie:
Stipec 1: Povolena novéa potravina

Stipec 2: Podmienky, za ktorych moZno novii potravinu pouZivat. Tento
stlpec sa dalej rozdeluje na dve Ccasti: Konkrétna kategoria
potravin a NajvysSie pripustné mnozstva

Stipec 3: Dopliujuce $pecifické poziadavky na oznatovanie
Stipec 4: Iné poziadavky

3. Tabulka 2 obsahuje $pecifikacie novych potravin a tieto informacie:
Stipec 1: Povolena nové potravina

Stipec 2: Specifikacie



TabulPka 1: Povolené

nové potraviny

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat’

Dopliujuce $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Kyselina N-acetyl-
D-neuraminova

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Pociatotnd a naslednd dojcenskd vyziva
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013 (1)

0,05 g/l zmieSanej vyzivy

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny pre dojéatd a malé deti v zmysle
vymedzenia pojmov v nariadeni (EU) ¢. 609/
2013

0,05 g/kg v pripade tuhych potravin

Potraviny na osobitné lekarske ucely pre
dojcatd a malé deti v zmysle vymedzenia
pojmov v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami dojciat a malych
deti, pre ktoré st tieto vyrobky
ur¢ené, ale v ziadnom pripade nie
vysSie ako najvysSie pripustné
mnozstvad stanovené pre kategoriu
uvedenu v tabulke, ktord zodpoveda
danym vyrobkom.

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia pojmov
v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

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

Potraviny, na ktorych su informacie o nepri- | 1,25 g/kg
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu,

v sulade s poziadavkami vykondvacieho na-

riadenia Komisie (EU) ¢. 828/2014 (%)

Neochutené pasterizované a sterilizované | 0,05 g/l

(vratane UHT) vyrobky na baze mlicka

Nézov novej potraviny na oznadeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,kyselina N-acetyl-D-neuraminova“.
Na vyzivovych doplnkoch obsahuju-
cich kyselinu N-acetyl-D-neurami-
novi sa musi uvadzat' informacia
o tom, ze vyzivovy doplnok by sa

nemal davat dojéatam, malym
detom a detom mlad$im ako 10
rokov, ak konzumuji materské
mlicko  alebo iné  potraviny

s pridanou kyselinou N-acetyl-D-
neuraminovou Vv rozmedzi tych
istych dvadsiatich Styroch hodin.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka, ktoré boli po fermentacii tepelne
oSetrené, ochutené fermentované mlie¢ne
vyrobky vratane vyrobkov, ktoré boli tepelne
oSetrené

0,05 g/l (napoje)
0,4 g/kg (tuhé potraviny)

Analogy mlieénych vyrobkov vratane bieli-
diel do napojov

0,05 g/l (napoje)
0,25 g/kg (tuhé potraviny)

Cerealne tycinky 0,5 g/kg
Stolové sladidla 8,3 g/kg
Ovocné napoje a napoje na baze zeleniny 0,05 g/l
Ochutené napoje 0,05 g/l
Vyberova kava, ¢aj, bylinné a ovocné nalevy, | 0,2 g/kg

Cakanka; extrakty z caju, bylinnych a ovoc-
nych nélevov a cakanky; cajové, rastlinné,
ovocné a obilninové pripravky na pripravu
nalevov

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES

300 mg/den pre celkovii populaciu

nespravne vymedzené ako ,,potravinové | vo veku nad 10 rokov
doplnky™ (*) 55 mg/den pre dojcata
130 mg/den pre malé deti
250 mg/den pre deti vo veku od 3
do 10 rokov
SuSena duZina Nespecifikované Nézov novej potraviny na oznaceni

plodu Adansonia
digitata (baobab)

potravin, ktoré ju obsahuju, je
,duzina plodov baobabu®.

020T¥0°LT — S — OLYTALTOTO

100°L10

9



Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Extrakt z bunko-
vych kultiar Ajuga
reptans

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

V stilade s beznym pouzitim podob-
ného extraktu kvitnicich nadzem-

nych casti zbehovca plazivého
(4juga reptans) vo vyzivovych
doplnkoch

L-alanyl-L-glutamin

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

Potraviny na osobitné lekarske Gcely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) €. 609/2013 s
vynimkou potravin pre dojéata a malé deti

Népoje urcené na krytie vydaja energie pri
intenzivnej svalovej namahe, najmé pre Spor-
tovcov

Riasovy olej
z mikrorias Ulkenia
sp.

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva DHA

Pekérenské vyrobky (chlieb, rozky a sladké
susienky)

200 mg/100 g

Cerealne tyCinky

500 mg/100 g

Nealkoholické néapoje (vratane mliecnych
napojov)

60 mg/100 ml

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,olej
z mikrorias Ulkenia sp.*.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VY M25

Olej zo semien
Allanblackia

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Z1té tukové natierky a smotanové natierky

30 g/100 g

Zmesi rastlinnych olejov (¥) a mlieka
(patriace do kategorie potravin: analogy
mlie¢nych vyrobkov vratane bielidiel do
napojov)

30 g/100 g

(*) Okrem olivovych olejov a olejov z olivovych vyliskov ako su vymedzené
v casti VIII prilohy VII k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 1308/2013.

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,o0lej
zo semien Allanblackia*

Extrakt z listov
Aloe macroclada
Baker

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

V stilade s beznym pouzitim podob-
ného gélu ziskaného z Aloe vera
(L.) Burm. Vo vyzivovych
doplnkoch

Olej z pancierovky
antarktickej (Eup-
hausia superba)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné kombinované
mnozstva DHA a EPA

Mliecne vyrobky okrem ndpojov na baze
mlieka

200 mg/100 g alebo v syrovych
vyrobkoch 600 mg/100 g

Anal6gy mlieénych vyrobkov okrem napojov

200 mg/100 g alebo v pripade
analogov syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,lipi-
dovy extrakt z korovca pancierovky
antarktickej (Euphausia superba).
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Nealkoholické napoje
Népoje na baze mlieka

Napoje z analogov mliecnych vyrobkov

80 mg/100 ml

Roztieratelné tuky a zalievky

600 mg/100 g

Tuky na varenie

360 mg/100 ml

Ranajkové ceredlie

500 mg/100 g

Pekarenské vyrobky (chlieb, rozky a sladké
susienky)

200 mg/100 g

Energetické/cerealne tycinky

500 mg/100 g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

3 000 mg/deni pre bezni populdciu

450 mg/den pre tehotné a dojciace
zeny

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZzZivovymi
poziadavkami os6b, ktorym sa
vyrobky urcené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) & 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny urfené¢ pre dojcatd a malé deti
podla nariadenia (EU) ¢. 609/2013

Potraviny urcené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmi pre Sportovcov

Potraviny, na ktorych su informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v sulade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

200 mg/100 ml

Olej bohaty na
fosfolipidy ziska-
vany z pancierovky
antarktickej (Eup-
hausia superba)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné kombinované
mnozstva DHA a EPA

Mlie¢ne vyrobky okrem napojov na baze
mlieka

200 mg/100 g alebo v syrovych
vyrobkoch 600 mg/100 g

Analogy mliecnych vyrobkov okrem napojov

200 mg/100 g alebo v pripade
analogov syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Nealkoholické népoje
Napoje na baze mlieka

Néapoje z analogov mliecnych vyrobkov

80 mg/100 ml

Roztieratelné tuky a zalievky

600 mg/100 g

Tuky na varenie

360 mg/100 ml

Ranajkové ceredlie

500 mg/100 g

Pekérenské vyrobky (chlieb, rozky a sladké
susienky)

200 mg/100 g

Energetické/ceredlne tyCinky

500 mg/100 g

Nézov novej potraviny na oznadeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,lipi-
dovy extrakt z korovca pancierovky
antarktickej (Euphausia superba).
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

3 000 mg/deri pre bezni populaciu

450 mg/den pre tehotné a dojciace
zeny

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami o0s6b, ktorym su
vyrobky uréené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a néhrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny urCené¢ pre dojcatd a malé deti
podla nariadenia (EU) ¢. 609/2013

Potraviny urCené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmé pre $portovcov

Potraviny, na ktorych su informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v sulade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

200 mg/100 ml

Olej s vysokym
obsahom Kkyseliny
arachidénovej

z huby Mortierella
alpina

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Pociatotnd a naslednd dojcenskd vyZiva
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

V sulade s nariadenim (EU) & 609/
2013

Potraviny na osobitné lekarske ucely pre
predCasne narodené deti v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s nariadenim (EU) & 609/
2013

Néazov novej potraviny na oznadeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,o0lej
z huby Mortierella alpina“ alebo
,olej z Mortierella alpina®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Arganovy olej
z Argania spinosa

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Ako pochutina

Nespecifikované

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

V stilade s beznym pouzitim rastlin-
nych olejov

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,arga-
novy olej a v pripade, ze sa
pouziva ako pochutina, na oznacéeni
je uvedené ,rastlinny olej iba na
pouzitie ako pochutina®.

Oleorezin s vysokym
obsahom astaxan-
tinu z rias Haema-
tococcus pluvialis

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

V pripade oleorezinu 40 — 80 mg/
den, Co predstavuje < 8 mg asta-
xantin na den

Nazov novej potraviny na oznadeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,asta-
xantin®.

Semena bazalky
(Ocimum basilicum)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Ovocné $tavy a napoje zo zmesi ovocnych/
zeleninovych Stiav

3 g/200 ml v pripade pridania
celych semien bazalky (Ocimum
basilicum)

YM32

Betain

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva (7)

Napojové prasky, izotonické napoje a energe-
tické napoje uréené pre Sportovcov

60 mg/100 g

Proteinové a cerealne tyCinky urené pre
Sportovcov

500 mg/100 g

Nahrady jedla uréené pre $portovcov

20 mg/100 g

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti podla vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢. 609/2013

500 mg/100 g (ty¢inka)
136 mg/100 g (polievka)
188 mg/100 g (kasa)

60 mg/100 g (napoje)

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia podla nariadenia (EU) ¢. 609/
2013 pre dospelych

400 mg/dent

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravinovych vyrobkov, ktoré ju
obsahuju, je ,,betain‘.

Na oznaceni potravin s obsahom
betainu sa musi uvadzat’ informacia,
ze tieto potraviny by sa nemali
pouzivat v pripade, ak sa v ten
isty defi konzumovali vyzivové
doplnky s obsahom betainu.

Povolena 22. augusta 2019.
Toto zaradenie sa zaklada
na  vedeckych  dokazoch
a vedeckych udajoch, ktoré
st predmetom priemyselné¢ho
vlastnictva a ktoré st chra-
nené v sulade s clankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: DuPont Nutrition
Biosciences ApS, Langebro-
gade 1 Copenhagen K,
DK-1411, Dansko. Povolenie
umiestinovat’ novu potravinu
betain na trh v ramci Unie
ma iba spolo¢nost DuPont
Nutrition Biosciences ApS,
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VY M32

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

okrem pripadov, ked povo-
lenie na danti nova potravinu
ziska nasledny Zziadatel' bez
odkazovania na  vedecké
dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a ktoré su
chranené v sulade s ¢lankom
26 nariadenia (EU) 2015/
2283, alebo so suhlasom
spolo¢nosti DuPont Nutrition
Biosciences ApS.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 22. augusta 2024.

Vytazok z fermen-
tovanych ¢iernych
(séjovych) bobov

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

4,5 g/deit

Nézov novej potraviny na oznadeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,vytazok z fermentovanych &ier-
nych (sdjovych) bobov* alebo ,.fer-
mentovany sojovy vytazok®.

Bovinny laktoferin

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Pociatotnd a néaslednd dojCenskd vyziva
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)

¢. 609/2013 (na priamu konzumaciu ako
napoj)

100 mg/100 ml

Potraviny na baze mlieka ur¢ené pre malé
deti (na priamu konzumaciu ako jedlo/napoj)

200 mg/100 g

Nézov novej potraviny na oznadéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,lak-
toferin z kravského mlieka“.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Spracované potraviny na baze obilnin (tuhé)

670 mg/100 g

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

Najviac 3 g/den, podla individual-
nych potrieb

Napoje na baze mlicka

200 mg/100 g

Népojové zmesi v prasku na baze mlieka (na
priamu konzumaciu ako napoj)

330 mg/100 g

Napoje na baze fermentovaného mlieka (vra-
tane jogurtovych napojov)

50 mg/100 g

Nealkoholické napoje

120 mg/100 g

Vyrobky na baze jogurtu

80 mg/100 g

Vyrobky na baze syra

2 000 mg/100 g

Zmrzlina

130 mg/100 g

Kolace a sladké pecivo

1 000 mg/100 g

Cukriky

750 mg/100 g

Zuvagky

3000 mg/100 g
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VYM34

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Zasadity bielkovi-
novy izolat zo
srvatky z kravského
mlieka

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Pociato¢na dojcenskd vyZziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013
Naéslednd dojcenskd vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013
Celkova nahrada stravy na ucely regulacie

hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢&. 609/2013

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

30 mg/100 g (v prasku)

3,9 mg/100 ml (rekonstituovangé)

30 mg/100 g (v prasku)

4,2 mg/100 ml (rekonstituované)
300 mg/den

30 mg/100 g (pociatocna dojcenska
vyziva v prasku pocas prvych
mesiacov zivota az do zavedenia
vhodnej doplnkovej stravy)

39 mg/100 ml (rekonstituovana
dojéenska vyziva v prasku pocas
prvych mesiacov zivota az do zave-
denia vhodnej doplnkovej stravy)

30 mg/100 g (dojcenska vyziva
v prasku pri zavedeni vhodnej
doplnkovej stravy)

4,2 mg/100 ml (rekonstituovana
dojcenska vyziva v prasku pri zave-
deni vhodnej doplnkovej stravy)

58 mg/den v pripade malych deti

380 mg/deni v pripade deti vo veku
od 3 rokov a dospievajicich vo
veku do 18 rokov

610 mg/dent v pripade dospelych
25 mg/den v pripade dojciat
58 mg/den v pripade malych deti

250 mg/deni v pripade deti vo veku
od 3 rokov a dospievajicich vo
veku do 18 rokov

610 mg/den v pripade dospelych

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravinovych vyrobkov, ktoré ju
obsahuji, je ,srvatkovy bielkovi-
novy izolat“.

Na vyzivovych doplnkoch obsahuji-
cich zasadity bielkovinovy izolat zo
srvatky z kravského mlieka sa musi
uviest’ tato informacia:

. Tento vyzivovy doplnok by nemali
konzumovat' dojcatd mladSie ako
rok/deti mladsie ako tri roky/dospie-
vajuci mladsi ako osemnast (¥*)
rokov.“

(*) v zavislosti od vekovej skupiny,
pre ktora je vyzivovy doplnok
urceny.

Povolenda  20. novembra
2018. Toto zaradenie sa
zaklada na vedeckych doka-
zoch a vedeckych udajoch,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a su chra-
nené v sulade s clankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: Armor Protéines
S.AS., 19 bis, rue de la
Libération 35460  Saint-
Brice-en-Coglés, Franctzsko.
Pocas  obdobia  ochrany
udajov ma povolenie novu
potravinu ,,zasadity bielkovi-
novy izolat zo srvatky z krav-
ského mlieka” umiestiiovat’
na trh v ramci Unie iba
spolocnost’” Armor Protéines
S.A.S., okrem pripadov, ked
povolenie pre danu novu
potravinu  ziska nasledny
ziadatel' bez odkazovania na
vedecké dokazy alebo
vedecké udaje, ktoré st pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a st chranené v stlade
s clankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283, alebo so
suhlasom spoloénosti Armor
Protéines  S.A.S.  Datum
ukoncenia ochrany tudajov:
20. novembra 2023.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Olej zo semien
Buglossoides
arvensis

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva kyse-
liny stearidonovej (STA)

Mlie¢ne vyrobky a ich analogy

250 mg/100 g

75 mg/100 g v napojoch

Syr a vyrobky zo syra

750 mg/100 g

Maslo a iné tukové a olejové emulzie vratane
natierok (nie na varenie alebo vyprazanie)

750 mg/100 g

Ranajkové cerealie

625 mg/100 g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*“ okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata a malé deti

500 mg/den

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) & 609/2013 s
vynimkou potravin na osobitné lekarske ucely
urcené pre dojcata a malé deti

V sulade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami osob, ktorym sa
vyrobky uréené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) & 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.rafi-
novany olej Buglossoides*.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Olej z Calanus
finmarchicus

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

2,3 g/deir

Néazov novej potraviny na oznadeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,olej
z Calanus finmarchicus (korovce)™.

Zaklad Zuvacej
gumy (monometo-
xypolyetylénglykol)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Zuvacia guma

8 %

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
zéklad Zuvacej gumy (obsahujuci
maleinovany homopolymér 2-metyl-
buta-1,3-diénu s estermi polyety-
Iénglykolmonometyléteru)™ alebo
»zéklad Zzuvacej gumy (vratane
¢. CAS: 1246080-53-4)“.

Zaklad Zuvacej
gumy (kopolymér
metyl-vinyl-éteru
a anhydridu kyse-
liny maleinovej)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Zuvacia guma

2%

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
»zdklad Zzuvacej gumy (obsahujuci
kopolymér metyl-vinyl-éteru a anhy-
dridu kyseliny maleinovej)* alebo
»zéklad Zzuvacej gumy (vratane
¢. CAS: 9011-16-9).

Salviovy olej (Salvia
hispanica)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Tuky a oleje 10 %
Cisty 3alviovy olej 2 g/den
Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 2 g/den

nespravne
doplnky*

vymedzené ako ,potravinové

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.Sal-
viovy olej (Salvia hispanica)“.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VYM39

Semena Salvie
aztéckej (Salvia
hispanica)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Chlieb

5% (celé alebo drvené semena
Salvie aztéckej)

Pekarske vyrobky

10 % celych semien Salvie aztéckej

Ranajkové cerealie

10 % celych semien Salvie aztéckej

Sterilizované hotové jedla na baze obilnino-
vych, pseudoobilninovych a/alebo strukovi-
novych zin

5 % celych semien Salvie aztéckej

Ovocné, orechové a semenné zmesi

Balené semena Salvie aztéckej predavané
samostatne

Cukrovinky (vratane ¢okolady a cokolado-
vych vyrobkov) okrem Zzuvaciek

Mlie¢ne vyrobky (vratane jogurtov) a ich
analogy

Jedly Tad

Vyrobky z ovocia a zeleniny [vratane ovoc-
nych natierok, kompotov s obilninami alebo
bez nich, ovocnych pripravkov uréenych ako
naplit na dno mliecnych vyrobkov alebo na
zmieSanie s nimi, ovocnych dezertov, zmesi
ovocia a kokosového mlieka urCenych ako
napln dvojtéglikovych dezertov (tzv. twin
pot)]

Nealkoholické népoje (vratane ovocnych
Stiav a napojov zo zmesi ovocnych/zelenino-
vych Stiav)

Nézov novej potraviny na oznaceni

potravin, ktoré ju obsahuji, je
~semend Salvie aztéckej (Salvia
hispanica)*.

Pudingy, pri ktorych vyrobe, spracovani
alebo priprave sa nevyzaduje tepelné oset-
renie pri min. 120 °C
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Chitinglukan
z Aspergillus niger

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

5 g/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.chi-
tinglukén z Aspergillus niger*.

Chitinglukanovy
komplex z Fomes
fomentarius

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

5 g/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.chi-
tinglukédn z Fomes fomentarius®.

Extrakt chitozanu

z hub (Agaricus
bisporus; Aspergillus
niger)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

V sutlade s beznym pouzitim chito-
zanu z koroveov vo vyzivovych
doplnkoch

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
,extrakt chitozanu z Agaricus bispo-
rus®“ alebo ,extrakt chitozanu

z Aspergillus niger®.

Chondroitin-sulfat

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky* ur¢ené pre dospelych s vynimkou
tehotnych a dojciacich Zien

1200 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,,chondroitin sulfat ziskavany mikro-
biologickou fermentaciou a sulfataci-

«

ou.

Pikolinat chromity

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva celko-
vého chromu

Potraviny, na ktor¢ sa vztahuje nariadenie
(EU) &. 609/2013

Potraviny obohatené v stlade s nariade-
nim (ES) & 1925/2006 (%)

250 pg/den

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,piko-
linat chromity*.

Bylina Cistus
incanus L. Pandalis

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Bylinné nalevy

Predpokladany denny prijem: 3 g
bylin/dent (2 Salky/dent)

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
,bylina Cistus incanus L. Pandalis®.

Citikolin

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

500 mg/day

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

250 mg na porciu a maximalna
denna spotreba 1 000 mg

1. Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je citikolin®.

2. Na oznaeni potravin obsahuji-
cich citikolin sa musi uvadzat
informacia o tom, Ze vyrobok
nie je ureny na konzumaciu
det'mi.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Clostridium buty-

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Nazov novej potraviny na oznaceni

ricum — - — 3 " potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,Clo-
Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 1,35 x 10° JTK/den stridium  butyricum MIYAIRT 588
nespravne vymedzené ako ,potravinové (CBM  588)% alebo ,,Clostridium
doplnky* butyricum (CBM 588).
VY M29
D-ribéza Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstva Nézov novej potraviny na oznadeni Povolena 16. aprilom 2019.

Cerealne tyCinky 0,20 g/100 g
Jemné pecivo 0,31 g/100 g
Cokoladové cukrovinky (okrem Gokolado- | 0,17 g/100 g
vych tyciniek)

Napoje na baze mlieka (okrem sladovych | 0,08 g/100 g
a mieSanych napojov)

Napoje uréené na krytie vydaja energie pri | 0,80 g/100 g
intenzivnej svalovej namahe, najmé pre Spor-

tovcov, izotonické a energetické napoje

Ty€inky uréené na krytie vydaja energie pri | 3,3 g/100 g
intenzivnej svalovej naimahe, najméi pre Spor-

tovcov

Nahrada davky jedla na ucely regulacie hmot- | 0,13 g/100 g
nosti (vo forme napojov)“

Nahrada davky jedla na ucely regulacie hmot- | 3,30 g/100 g
nosti (vo forme tyciniek)

Cukrovinky 0,20 g/100 g
Caje a nalevy (vo forme prasku uréenom na | 0,23 g/100 g

pripravu)

potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,D-
ribéza‘.

Na oznaceni potravin s obsahom
D-ribézy sa musi uvadzat’ informa-
cia, Ze tieto potraviny by sa nemali
pouzivat v pripade, ak sa v ten isty
den konzumovali vyzivové doplnky
s obsahom D-ribozy.

Toto zaradenie sa zaklada
na  vedeckych  dokazoch
a vedeckych udajoch, ktoré
su predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré su chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: Bioenergy Life
Science, Inc., 13840 Johnson
St. NE, Minneapolis, Minne-
sota, 55304, USA. Pocas
obdobia  ochrany  udajov
smie novu potravinu
D-rib6za umiestiovat’ na trh
v ramci Unie iba spolo&nost’
Bioenergy Life Science, Inc.,
okrem pripadov, ked’ povo-
lenie na danti nova potravinu
ziska nasledny ziadatel bez
toho, aby odkazoval na
vedecké dokazy alebo
vedecké udaje, ktoré st pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a ktoré s chranené
v stlade s ¢lankom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283, alebo
ho ziska so sthlasom spoloc-
nosti Bioenergy Life Science,
Inc.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 16. aprila 2024.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Extrakt z odtucne-
ného kakaového
prasku

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové tyéinky

Népoje na baze mlieka

Vsetky ostatné potraviny (vratane vyzivovych
doplnkov v smernici 2002/46/ES nespravne
vymedzenych ako ,potravinové doplnky*),
ktoré sa stali nositelmi funkénych zloziek
a ktoré st zvyc€ajne uréené na spotrebu pre
dospelych dbajticich o svoje zdravie

1 g/den a 300 mg polyfenolov, ¢o
zodpovedda maximalne 550 mg
extraktu z odtu¢neného kakaového
prasku v jednej porcii jedla (alebo
vyzivového doplnku)

Spotrebitelov treba poucit’ o tom, Ze
maximalne denné pripustné mnoz-
stvo spotreby je 600 mg polyfeno-
lov, ¢o zodpoveda 1,1 g extraktu
z odtu¢neného kakaového prasku.

Extrakt z nizkotué-
ného kakaa

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Potraviny vratane vyZivovych doplnkov
v smernici 2002/46/ES nespravne vymedze-
nych ako ,,potravinové doplnky*

730 mg na porciu a priblizne 1,2 g/
den

Spotrebitelov treba poucit’ o tom, zZe
maximalne denné pripustné mnoz-
stvo spotreby je 600 mg kakaovych
flavanolov.

Olej zo semien
koriandra (Corian-
drum sativum)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

600 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,olej
zo semien koriandra“.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VMi15

Extrakt z brusnic
v prasku

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky, ktoré st v smernici 2002/
46/ES nespravne vymedzené ako ,,potravi-
nové doplnky®, uréené pre dospelych

350 mg/den

Nazov novej potraviny na oznaceni

potravin,
,extrakt z brusnic v prasku‘

ktoré ju obsahuju,

je

Povolena  20. novembra
2018. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych doka-
zoch a vedeckych udajoch,
ktoré su predmetom priemy-
selného vlastnictva a st chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: Ocean Spray Cran-
berries Inc. One Ocean Spray
Drive Lakeville-Middleboro,
MA, 02349, USA.

Pocas  obdobia  ochrany
udajov smie novu potravinu
— extrakt z brusnic v prasku
— umiestiiovat’ na trh v ramci
Unie iba spolognost Ocean
Spray  Cranberries  Inc.,
okrem pripadov, ked povo-
lenie na dant nova potravinu
ziska nasledny ziadatel' bez
toho, aby odkazoval na
vedecké dokazy alebo
vedecké udaje, ktoré su pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a st chranené v stlade
s ¢lankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283, alebo ho
ziska so suhlasom spoloc-
nosti Ocean Spray Cranber-
ries Inc.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 20. novembra 2023.
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VY M21

v M9

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

SuSené ovocie
Crataegus pinnati-

fida

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Bylinné nalevy

Dzemy a rosoly (zelé) v stlade so smernicou

2001/113/ES (%)

Kompoty

V sulade s beznym pouzitim
Crataegus pinnatifida

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,susené ovocie Crataegus pinnatifi-
da“.

ALFA-cyklodextrin

Nespecifikované

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.alfa-
cyklodextrin®“ alebo ,,a-cyklodex-
trin®.

Gama-cyklodextrin

Nespecifikované

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
.gama-cyklodextrin“ alebo ,,y-cyklo-
dextrin®.

Olupané zrna Digi-
taria exilis (Kippist)
Stapf

(tradi¢na potravina
z tretej krajiny)

Nespecifikované

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,Olu-
pané zrna fonio (Digitaria exilis)“.

Pripravok dextran
produkovany bakté-
riou Leuconostoc
mesenteroides

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Pekarske vyrobky

5%

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,dex-
tran®.
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Povolena nova

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

potravina oznacovanie
Diacylglycerolovy Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnoZstva Nézov novej potraviny na oznaceni
olej rastlinného potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.dia-
povodu Pokrmové oleje cylglycerolovy  olej  rastlinného
povodu (s obsahom diacylglycerolov

Tukové natierky minimalne 80 %)“.

Salatové dressingy

Majonéza

Néhrada davky jedla na ucely regulacie hmot-

nosti (vo forme napojov)

Pekarske vyrobky

Jogurtové vyrobky
Dihydrokapsiat Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstvda 1. Nazov novej potraviny na ozna-

(DHC)

Ceredlne ty¢inky 9 mg/100 g
Susienky, keksy a krekry 9 mg/100 g
Ryzové snacky 12 mg/100 g

Napoje sytené oxidom uhli¢itym, rieditelné
napoje, napoje na baze ovocnej $tavy

1,5 mg/100 ml

Zeleninové napoje

2 mg/100 ml

Napoje na baze kavy, napoje na baze Caju

1,5 mg/100 ml

Ochutend voda — neperliva 1 mg/100 ml
Predvarena ovsena kasa 2,5 mg/100 g
Ostatné obilniny 4,5 mg/100 g
Zmrzlina, mliene dezerty 4 mg/100 g
Pudingové zmesi (na priamu konzumaciu) 2 mg/100 g

Ceni potravin, ktoré ju obsahuji,
je ,dihydrokapsiat®.

2. Vyzivové doplnky obsahujuce
synteticky dihydrokapsiat budu
oznacené ako ,,neurCené pre deti
do 4,5 roka“.
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VY M13

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Vyrobky na baze jogurtu 2 mg/100 g
Cokoladové cukrovinky 7,5 mg/100 g
Tvrdé cukriky 27 mg/100 g

Zuvagky bez cukru

115 mg/100 g

Bielidlo/nahrada smotany

40 mg/100 g

Sladidla 200 mg/100 g
Polievky (na priamu konzumaciu) 1,1 mg/100 g
Salatovy dresing 16 mg/100 g
Rastlinna bielkovina 5 mg/100 g

Jedla na priamu konzumaciu

3 mg/davka jedla

Nahrady davky jedla na ucely regulacie
hmotnosti

3 mg/davka jedla

Nahrada davky jedla na ucely regulacie hmot-
nosti (vo forme napojov)

—

mg/100 ml

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

3 mg/jeden prijem

9 mg/den

Nealkoholické napojové zmesi v prasku

14,5 mg/kg, ¢o zodpoveda 1,5 mg/
100 ml

Su$ené nadzemné
casti Hoodia parvif-
lora

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky, ktoré su v smernici 2002/
46/ES nespravne vymedzené ako ,,potravi-
nové doplnky®, urcené pre dospelych

9,4 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
»suSené nadzemné Casti Hoodia
parviflora®.

Povolena 3. septembra 2018.
Toto zaradenie sa zaklada na
vedeckych dokazoch a vedec-
kych udajoch, ktoré st pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a chranené v stlade
s Clankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.
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VY M13

v M9

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Ziadatel: Desert Labs, Ltd.

Kibbutz  Yotvata, 88820
Izrael.
Podas  obdobia  ochrany

udajov smie nova potravinu,
susené nadzemné Casti
Hoodia parviflora, umiest-
iovat na trh v ramci Unie
iba spolo¢nost’ Desert Labs,
Ltd, okrem pripadov, ked
povolenie pre danti novu
potravinu  ziska nasledny
ziadatel’ bez toho, aby odka-
zoval na vedecké dokazy
alebo vedecké udaje, ktoré
su predmetom priemyselného
vlastnictva a chranené
v stlade s ¢lankom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283, alebo
so  suhlasom  spolo¢nosti
Desert Labs, Ltd.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 3. septembra 2023.

Suchy extrakt
z bunkovych kultir
Lippia citriodora

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
,,potravinové

nespravne vymedzené ako

doplnky*

V stilade s beznym pouzitim podob-
ného extraktu z listov Lippia citrio-
dora vo vyzivovych doplnkoch

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
wsuchy extrakt z Lippia citriodora
z bunkovych kultar HTN®Vb*,
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VYM31

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Extrakt z bunko-
vych kultiar Echi-
nacea angustifolia

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

V stilade s beznym pouzitim podob-
ného extraktu z koreta Echinacea
angustifolia Vo vyzivovych
doplnkoch

Extrakt z bunko-
vych kultar Echi-
nacea purpurea

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako 'potravinové
doplnky'

V stilade s beznym pouzitim podob-
ného extraktu z kvetov v sukveti
Echinacea purpurea vo vyzivovych
doplnkoch

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,suchy extrakt Echinacea purpurea
z  bunkovych kultir EchiPure-
PC™*,

Olej z Echium
plantagineum

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva kyse-
liny stearidonovej (STA)

Mlie¢ne vyrobky a jogurtové napoje doda-
vané v jednotlivych davkach

250 mg/100 g; 75 mg/100 g v napo-
joch

Syrové pripravky

750 mg/100 g

Roztieratelné tuky a zalievky

750 mg/100 g

Ranajkové ceredlie

625 mg/100 g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

500 mg/dent

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sutlade s osobitnymi vyzivovymi
poziadavkami o0s6b, ktorym su
vyrobky urcené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.rafi-
novany olej z hadinca skorocelové-
ho*.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VYMi18

Hydrolyzat vajecnej
membriany

Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky podla smernice 2002/46/ | 450 mg/deni
ES, v ktorej s nespravne vymedzené ako
,potravinové doplnky“, urené pre beznu

dospelt populaciu

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
,hydrolyzat vaje¢nej membrany*.

Povolena  25. novembra
2018. Toto zaradenie sa
zaklada na vedeckych doka-
zoch a vedeckych udajoch,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a su chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: Biova, LLC., 5800
Merle Hay Rd, Suite 14 PO
Box 394 Johnston 50131,
Iowa USA. Pocas obdobia
ochrany udajov smie novu
potravinu hydrolyzat vajecnej
membrany umiesthovat na
trh v rdmci Unie iba spolo¢-
nost Biova, LLC. okrem
pripadov, ked’ povolenie pre
dant nova potravinu ziska
nasledny ziadatel' bez toho,
aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a st chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so suhlasom spoloc-
nosti Biova, LLC.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 25. november 2023.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Epigalokatechin
galat ako purifiko-
vany extrakt z listov
zeleného caju
(Camellia sinensis)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Potraviny vratane vyzivovych doplnkov
v smernici 2002/46/ES nespravne vymedze-
nych ako ,,potravinové doplnky*

150 mg extraktu v jednej porcii
potraviny alebo vyzivového doplnku

Na oznaceni potravin sa musi
uvadzat' informdacia, ze spotrebitelia
by nemali skonzumovat viac nez
300 mg extraktu denne.

L-ergotionein

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

30 mg/den pre bezni populaciu (s
vynimkou tehotnych a dojciacich
Zien)
20 mg/denn pre deti starSie ako 3
roky

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,L-
ergotionein®.

Natrium-feredetat

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvo (vyja-
drené ako bezvoda EDTA)

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

18 mg/den pre deti
75 mg/den pre dospelych

Potraviny, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) ¢&. 609/2013

Potraviny obohatené v stlade s nariade-
nim (ES) ¢. 1925/2006

12 mg/100 g

Nézov novej potraviny na oznacéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
hatrium-feredetat”.

Fosfore¢nan
amonno-Zeleznaty

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

Potraviny, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) ¢. 609/2013

Potraviny obohatené v stlade s nariade-
nim (ES) ¢. 1925/2006

M4 sa pouzivat’ v sulade so smer-
nicou 2002/46/ES, nariadenim (EU)
¢. 609/2013 a/alebo nariadenim (ES)
¢. 1925/2006

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,fos-
forecnan amonno-zeleznaty*.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Peptidy z ryb
Sardinops sagax

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva pepti-
dového vyrobku z ryb

Potraviny na baze jogurtu, jogurtové napoje,
fermentované mlieCne vyrobky a susSené
mlieko

0,48 g/100 g (pripravené na priamu
konzumaciu ako jedlo/napoj)

Ochutena voda a napoje na baze zeleniny

0,3 g/100 g (pripravené na priamu
konzumaciu ako népoj)

Ranajkové ceredlie

2 g/100 g

Polievky, vyvary a polievky v prasku

0,3 g/100 g (pripravené na priamu
konzumaciu ako jedlo)

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,pep-
tidy z ryb (Sardinops sagax)“.

Flavonoidy
z Glycyrrhiza glabra

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvo
flavonoidov z Glycyrrhiza glabra

Napoje na baze mlieka

Népoje na baze jogurtu

Napoje na baze ovocia alebo zeleniny

120 mg/den

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

120 mg/den

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢&. 609/2013

120 mg/den

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

120 mg/den

1. Nazov novej potraviny na ozna-

¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je flavonoidy z Glycyrrhiza
glabra L.*.

. Na oznaceni potravin, do ktorych

bol tento vyrobok pridany ako
nova zlozka potravin, sa musi
uvadzat’, ze:

a) vyrobok by nemali konzu-

movat’ tehotné a dojciace
zeny, deti a dospievajuca
mladez a

b) osoby, ktoré wuzivaju lieky

viazané na lekarsky predpis,
by mali vyrobok konzumovat’

vyluéne pod lekarskym
dozorom;
¢) maximalny prijem flavo-

noidov by nemal prekroCit’
120 mg denne.

. Mnozstvo flavonoidov v koneénej

potravine musi byt uvedené na
oznaeni potraviny, ktora ho
obsahuje.

Népoje obsahu-
juce flavonoidy
sa musia
konec¢nému
spotrebitel'ovi
pontkat  ako
jednotlivé
porcie.
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v M9

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Duzina plodu, §tava
z duZiny, koncen-
trovana $t’ava

z duZiny kakaov-
nika pravého Theo-
broma cacao L.
(tradina potravina
z tretej krajiny)

Nespecifikované

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
»duzina kakaovnika pravého (Theo-
broma cacao L.)“, ,$tava z duziny
kakaovnika pravého (Theobroma
cacao L.)* alebo ,koncentrovana
Stava z duziny kakaovnika pravého
(Theobroma cacao L.)* v zavislosti
od pouzitej formy.

Fukoidanovy
extrakt z morskej
riasy Fucus vesicu-
losus

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Potraviny vratane vyzivovych doplnkov,
v smernici 2002/46/ES nespravne vymedze-
nych ako ,,potravinové doplnky®, pre beznu
populaciu

250 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
fukoidanovy extrakt z morskej
riasy Fucus vesiculosus®.

Fukoidanovy
extrakt z morskej
riasy Undaria
pinnatifida

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Potraviny vratane vyzivovych doplnkov,
v smernici 2002/46/ES nespravne vymedze-
nych ako ,,potravinové doplnky®, pre beznu
populaciu

250 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,fukoidanovy extrakt z morskej
riasy Undaria pinnatifida®.

2'-fukozyllaktéza

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Neochutené pasterizované a sterilizované
(vratane UHT) vyrobky na baze mlieka

1,2 g/l

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka

1,2 g/l v napojoch

19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako
napojoch

Ochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka vratane tepelne oSetrenych vyrobkov

1,2 g/l v napojoch

19,2 g/kg v inych vyrobkoch ako
napojoch

1. Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je ,,2'-fukozyllaktoza®.

2. Na oznaceni vyzivovych
doplnkov s obsahom 2'-fukozyl-
laktézy sa musi uvadzat infor-
macia o tom, Ze tieto doplnky
by sa nemali uzivat v pripade,
ze sa v ten isty den konzumovali
iné potraviny s pridanou 2'-fuko-
zyllaktozou.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Analogy mlie¢nych vyrobkov vratane bieli-
diel do napojov

1,2 g/l v napojoch

12 g/kg v inych vyrobkoch ako
napojoch

400 g/kg v bielidlich

Cerealne tyCinky

12 g/kg

Stolové sladidla

200 g/kg

Pociatotna dojcenskd vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

1,2 g/l samostatne alebo v kombi-
nacii najviac s 0,6 g/l lakto-N-neote-
tradzy v pomere 2: 1 v kone¢nom
vyrobku, ktory je urCeny na priamu
spotrebu, ktory sa takto predava
alebo ktory sa pripravuje podla
navodu vyrobcu

Naslednd dojCenska vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

1,2 g/l samostatne alebo v kombi-
nacii najviac s 0,6 g/l lakto-N-neote-
tradzy v pomere 2: 1 v kone¢nom
vyrobku, ktory je urCeny na priamu
spotrebu, ktory sa takto predava
alebo ktory sa pripravuje podla
navodu vyrobcu

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny urfené¢ pre dojcata a malé deti
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

12 g/kg v inych vyrobkoch ako
napojoch

1,2 g/l v tekutych potravinach, ktoré
su uréené na priamu spotrebu, ktoré
sa takto predavaju alebo ktoré sa
pripravuji podla navodu vyrobcu

3. Na oznaceni vyzivovych
doplnkov s obsahom 2'-fukozyl-
laktoézy uréenych pre malé deti sa
musi uvadzat informacia o tom,
ze tieto doplnky by sa nemali
uzivat v pripade, ze v ten isty
den konzumovali materské
mlieko alebo iné potraviny
s pridanou 2'-fukozyllaktézou.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Napoje na baze mlicka a podobné vyrobky
uréené pre malé deti

1,2 g/l v napojoch na baze mlieka
a podobnych vyrobkoch pridanych
samostatne alebo v  kombinacii
najviac s 0,6 g/l lakto-N-neote-
tradzou v pomere 2: 1 v kone¢nom
vyrobku, ktory je urCeny na priamu
spotrebu, ktory sa takto predava
alebo ktory sa pripravuje podla
navodu vyrobcu

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami os6b, ktorym su
vyrobky urc¢ené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢. 609/2013

4,8 g/l v napojoch

40 g/kg v tyCinkach

Chlieb a cestovinové vyrobky, na ktorych st
informacie o nepritomnosti alebo znizenom
obsahu gluténu v stlade s poziadavkami
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU)
¢. 828/2014

60 g/kg

Ochutené napoje

1,2 g/l

Kava, c¢aj (okrem Ccierneho c¢aju), bylinné
a ovocné nalevy, Cakanka; extrakty z caju,
bylinnych a ovocnych nalevov a cakanky;
Cajové, rastlinné, ovocné a obilninové
pripravky na pripravu nalevov, ako aj zmesi
a instantné zmesi tychto vyrobkov

9,6 g/l — najvyssie pripustné mnoz-
stvo plati pre vyrobky urCené na
priamu spotrebu

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*“ okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata

3,0 g/den pre beznu populaciu

1,2 g/den pre malé deti
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VY M36

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

zmes 2’-fukozyllak-
tézy/difukozyllak-
tozy (d’alej aj ,,zmes
2’-FL/DFL*)

(mikrobialny zdroj)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Neochutené pasterizované a neochutené steri-
lizované (vratane UHT) vyrobky na baze
mlieka

2,0 g/l

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka

2,0 g/l (napoje)

20 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)

Ochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka vratane tepelne oSetrenych vyrobkov

2,0 g/l (napoje)

20 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)

Napoje (ochutené napoje)

2,0 g/l

Ceredlne tycinky

20 g/kg

Pociato¢nd dojcenska vyZziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

1,6 g/l v koneénom vyrobku pripra-
venom na pouzitie, ktory sa takto
predava alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Néslednd dojcenskd vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

1,2 g/l v koneénom vyrobku pripra-
venom na pouzitie, ktory sa takto
predava alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Potraviny vyrobené zo spracovanych obilnin
a potraviny urcené na vyzivu dojciat a malych
deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

1,2 g/l (napoje) v  koneénom
vyrobku pripravenom na pouZitie,
ktory sa takto predava alebo ktory
sa pripravuje podla navodu vyrobcu

10 glkg v
v napojoch

inych vyrobkoch nez

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravinovych vyrobkov, ktoré ju
obsahujt, je ,zmes 2’-fukozyllak-
tozy/difukozyllaktozy*.

Na oznaéeni vyzivovych doplnkov
obsahujicich zmes 2’-fukozyllak-
tozy/difukozyllaktozy sa  musi
uvadzat’ vyhlasenie, Ze by sa nemali
pouzivat, ak sa v ten isty den
konzumuje materské mlieko alebo
iné potraviny obsahujice pridany
pridavok 2’-fukozyllaktozy a/alebo
difukozyllaktozy.

Povolena 19.12.2019. Toto
zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch a vedec-
kych udajoch, ktoré st pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a ktoré su chranené
v sulade s ¢lankom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Dansko.  Pocas  obdobia
ochrany udajov smie zmes
2’-fukozyllaktozy/difukozyl-
laktézy ako novi potravinu
umiestiiovat’ na trh v ramci
Unie iba spolo¢nost Glycom
A/S, okrem pripadov, ked
povolenie pre danu novu
potravinu  ziska nasledny
ziadatel’ bez toho, aby odka-
zoval na vedecké dokazy
alebo vedecké udaje, ktoré
st predmetom priemyselné¢ho
vlastnictva a si chranené
v sulade s ¢lankom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283, alebo
so  suhlasom  spolo¢nosti
Glycom A/S.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 19.12.2024.
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VY M36

Povolena nova

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

potravina oznacovanie
Celkova nahrada stravy na ucely regulacie | 4,0 g/l (napoje)
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢&. 609/2013 40 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)
Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle | V sulade s osobitnymi vyZivovymi
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 poziadavkami o0s6b, ktorym su
vyrobky urc¢ené
Vyzivové doplnky podla smernice 2002/46/ | 4,0 g/den
ES, v ktorej su nespravne vymedzené ako
,potravinové doplnky*, urené pre beznu
populaciu s vynimkou dojciat
v M9
Galaktooligosa- Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstvo [vyja-
charid drené ako hmotnostny podiel galak-

tooligosacharidu (v kg) a konecnej
potraviny (v kg)]

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 0,333
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

Mlieko 0,020
Mlie¢ne napoje 0,030
Nahrada davky jedla na tcely regulacie hmot- | 0,020
nosti (vo forme napojov)

Népoje z analégov mliecnych vyrobkov 0,020
Jogurt 0,033
Dezerty na baze mlie¢nych vyrobkov 0,043
Mrazené dezerty na baze mliecnych vyrobkov | 0,043
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Ovocné a energetické napoje 0,021
Napoje na nahradu davky jedla pre dojcata | 0,012
Detské stavy 0,025
Detské jogurtové napoje 0,024
Detské dezerty 0,027
Detské desiate 0,143
Detské ceredlie 0,027
Napoje ur¢ené na krytie vydaja energie pri | 0,013
intenzivnej svalovej ndmahe, najmé pre Spor-

tovcov

Stavy 0,021
Naplne do ovocnych kolacov 0,059
Ovocné pripravky 0,125
Ty¢inky 0,125
Cerealie 0,125
Pociatocna a nasledna dojéenska vyziva | 0,008

v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

Glukézamin hydro-
chlorid

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

Potraviny, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) ¢. 609/2013

Nahrada davky jedla na tcely regulécie hmot-
nosti

V sulade s beznym pouzitim gluko-
zaminu z mékkysSov v potravinach
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Potraviny ur¢ené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmi pre Sportovcov

Potraviny, na ktorych su informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v stlade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

Glukozamin sulfat
KCl

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

V stlade s beznym pouzitim gluko-
zaminu z mékkySov v potravinach

Glukozamin sulfat
NaCl

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

V stlade s beznym pouzitim gluko-
zaminu z makkySov v potravinach

Guarova guma

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Cerstvé mlie¢ne vyrobky ako jogurty, kyslé | 1,5 g/100 g
mlieko, Cerstvé syry a iné mlieCne lahddky.

Tekuté potraviny na baze ovocia a zeleniny | 1,8 g/100 g
(typu ,,smoothie®)

Ovocné alebo zeleninové kompoty 3,25 g/100 g

Obilniny predavané spolu s mlie¢nym
vyrobkom balené v dvoch oddelenych prie-
hradkach

10 g/100 g v obilninach

nepritomnost’ v
mlie¢nom vyrobku

pripojenom

1 g/100 g vo vyrobku hotovom na
konzumaciu

1. Nazov novej potraviny na ozna-

¢eni potravin, ktoré ju obsahuji,
je ,guarova guma“.

. Na oznaeni potravin, ktoré¢ ju

obsahujii, musi byt uvedené, zZe
detom do 8 rokov veku hrozia
pri konzumacii guarovej gumy
zazivacie tazkosti.

Napriklad v zneni: ,Nadmerna
konzumacia  tychto  vyrobkov
moze sposobit’ traviace tazkosti,
najmd u deti mladSich ako 8
rokov*.

.V pripade mliecnych a ceredlnych

vyrobkov balenych spolu
v dvoch oddelenych priehradkach
musi byt v navode na spotrebu
uvedené, ze pred konzumaciou
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

je nutné zmieSat obilné vlocky
a mliecny vyrobok, aby sa zohlad-
nilo pripadné riziko traviacich
tazkosti.

Tepelne oSetrené
mlie¢ne vyrobky
fermentované
baktériami Bacte-
roides xylanisolvens

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Fermentované mlieéne vyrobky (v tekutej
a polotekutej forme, ako aj vo forme prasku
susen¢ho rozprasovanim)

Hydroxytyrozol

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Rybi olej a rastlinné oleje [okrem olivovych
olejov a olejov z olivovych vyliskov, ako st
vymedzené v Casti VIII prilohy VII k naria-
deniu (EU) &. 1308/2013 (°)], umiestiiované
na trh ako také

0,215 g/kg

Roztieratené tuky, ako su vymedzené v Casti
VII prilohy VII k nariadeniu (EU) ¢. 1308/
2013, umiestnované na trh ako také

0,175 g/kg

Nazov novej potraviny na oznaceni

potravin, ktoré ju obsahuju, je
,.hydroxytyrozol®.
Na oznaceni potravinovych

vyrobkov obsahujicich hydroxyty-
rozol sa musia uvadzat' tieto infor-
macie:

a) Tento potravinovy vyrobok by
nemali konzumovat' deti mladsie
ako tri roky a tehotné a dojciace
zenys;

b

~

Tento potravinovy vyrobok by sa
nemal pouzivat' na varenie,
pecenie ani vypraZzanie.

Protein modifiku-
juci Struktiru Padu
typu III HPLC 12

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Jedly Tad

0,01 %

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,pro-
tein modifikujtci Struktiru ladu.

Vodné extrakty
susSenych listov Ilex
guayusa

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Bylinné nalevy

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

V stilade s beznym pouzitim podob-
ného vodného extraktu zo susenych
listov Ilex paraguariensis v bylin-
nych nalevoch a vo vyzivovych
doplnkoch

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
extrakty susenych listov llex guayu-

«

sa .
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Povolena nova

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

potravina oznacovanie

Izomaltooligosa- Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstva 1. Nazov novej potraviny na ozna-
charid Nealkoholické napoje so znizenou energe- | 6,5 % cenl p otravm,vktore Ju.o}?sahuju,

. je ,izomaltooligosacharid®.

tickou hodnotou

Energetické népoje 50 % 2. Potfaviny . obsahujﬁcev ,novﬁ

zlozku musia byt oznafené ako

Potraviny urcené na splnenie narokov na | 6,5 % ,zdroj glukozy*.

vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,

najmi pre Sportovcov (vratane izotonickych

napojov)

Ovocné stavy 5%

Spracovana zelenina a zeleninové §tavy 5%

Iné nealkoholické napoje 5%

Cerealne ty¢inky 10 %

Keksy, susienky 20 %

Ranajkové cerealne ty¢inky 25 %

Tvrdé cukriky 97 %

Mikké cukriky/Gokoladové tycinky 25 %

Nahrada davky jedla na ucely regulacie hmot- | 20 %

nosti (v tyCinkach alebo na baze mlieka)

Izomaltuléza Nespecifikované 1. Nazov novej potraviny na ozna-
Ceni potravin, ktoré ju obsahuji,
je ,izomaltuloza®.

2. Nazov novej potraviny na oznaceni
musi dopliat’ text ,,izomaltuldza je
zdrojom glukoézy a fruktozy*.

VYMi14
Laktitol Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstvda Nézov novej potraviny na oznadeni

Vyzivové doplnky, ktoré st v smernici 2002/
46/ES nespravne vymedzené ako ,,potravi-
nové doplnky*“ (kapsuly, tablety alebo
prasok), urcené pre dospelych

20 g/den

vyzivovych doplnkov, ktoré ju obsa-
huja, je ,,laktitol”.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Lakto-N-neote-
tradza

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Neochutené pasterizované a sterilizované
(vratane UHT) vyrobky na baze mlieka

0,6 g/l

. Na oznaceni

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka

0,6 g/l v napojoch

9,6 g/kg v inych vyrobkoch ako

napojoch

Ochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka vratane tepelne oSetrenych vyrobkov

0,6 g/l v napojoch

9,6 g/kg v inych vyrobkoch ako

napojoch

Analégy mlieCnych vyrobkov vratane bieli-
diel do napojov

0,6 g/l v napojoch

6 g/kg v inych vyrobkoch ako napo-

joch
200 g/kg v bielidlach

Ceredlne tycinky

6 g/kg

Stolové sladidla

100 g/kg

Pociato¢na dojcenska vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

0,6 g/l v kombinacii najviac s 1,2 g/
1 2'-fukozyllaktéozy v pomere 1: 2
v koneénom vyrobku, ktory je
ureny na priamu spotrebu, ktory
sa takto predava alebo ktory sa

pripravuje podl'a navodu vyrobcu

Nésledna dojéenskd vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

0,6 g/l v kombinacii najviac s 1,2 g/
1 2'-fukozyllaktéozy v pomere 1: 2
v koneénom vyrobku, ktory je
ureny na priamu spotrebu, ktory
sa takto predava alebo ktory sa

pripravuje podl'a navodu vyrobcu

1. Nazov novej potraviny na ozna-

Ceni potravin, ktoré ju obsahuji,
je ,.lakto-N-neotetradza®.

vyzivovych
doplnkov s obsahom lakto-N-
neotetradzy sa musi uvadzat
informacia, ze tieto doplnky by
sa nemali uzivat v pripade, Ze
sa v ten isty den konzumovali

iné potraviny s  pridanou
lakto-N-neotetradzou.
. Na oznaceni vyzivovych

doplnkov s obsahom lakto-N-
neotetradzy urenych pre malé
deti sa musi uvadzat’ informacia,
ze doplnky by sa nemali uzivat’
v pripade, ze v ten isty den
konzumovali materské mlieko
alebo iné potraviny s pridanou
lakto-N-neotetradzou.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny urfené¢ pre dojcatd a malé deti
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

6 g/kg v inych vyrobkoch ako napo-
joch

0,6 g/l v tekutych potravinach, ktoré
st urené na priamu spotrebu, ktoré
sa takto preddvaju alebo ktoré sa
pripravuju podla navodu vyrobcu

Néapoje na baze mlieka a podobné vyrobky
urcené pre malé deti

0,6 g/l v napojoch na baze mlicka
a v podobnych vyrobkoch, do
ktorych je pridana samostatne alebo
v kombinacii s 2'-fukozyllaktézou
v pomere 1: 2 v kone¢nom vyrobku,
ktory je uréeny na priamu spotrebu,
ktory sa takto predava alebo ktory sa
pripravuje podla navodu vyrobcu

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sutlade s osobitnymi vyzivovymi
poziadavkami osob, ktorym sa
vyrobky urcené

Celkova nahrada stravy na ucely reguldcie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢. 609/2013

2,4 g/l v napojoch
20 g/kg v tyCinkach

Chlieb a cestovinové vyrobky, na ktorych su
informacie o nepritomnosti alebo znizenom
obsahu gluténu v stlade s poziadavkami
vykonavaciecho nariadenia Komisie (EU)
¢. 828/2014

30 g/kg

Ochutené napoje

0,6 g/l
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Kava, c¢aj (okrem Ccierneho c¢aju), bylinné
a ovocné nalevy, Cakanka; extrakty z cCaju,
bylinnych a ovocnych nalevov a cakanky;
Cajové, rastlinné, ovocné a obilninové
pripravky na pripravu nalevov, ako aj zmesi
a instantné zmesi tychto vyrobkov

4,8 g/l — najvyssie pripustné mnoz-
stvo plati pre vyrobky urCené na
priamu spotrebu

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*“ okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata

1,5 g/den pre beznli populaciu

0,6 g/den pre malé deti

V¥ M43

Lakto-N-tetraoza
G, LNT*)

(mikrobialny zdroj)

Konkrétna kategoria potravin

Maximalne hodnoty

Neochutené pasterizované a neochutené steri-
lizované (vratane UHT) vyrobky na baze
mlieka

1,0 g/l

Neochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka

1,0 g/l (napoje)

10 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)

Ochutené vyrobky na baze fermentovaného
mlieka vratane tepelne oSetrenych vyrobkov

1,0 g/l (napoje)

10 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)

Napoje (ochutené napoje)

1,0 g/l

Ceredlne tycinky

10 g/kg

Pociato¢nd dojcenskd vyZiva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

0,8 g/l v kone¢nom vyrobku pripra-
venom na pouzitie, ktory sa takto
predava alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
Jakto-N-tetradza“.

Na oznaeni vyzivovych doplnkov
s obsahom lakto-N-tetradzy sa musi
uvadzat’ informacia, ze tieto doplnky
by sa nemali uzivat’ v pripade, ze sa
v ten sty dei konzumovalo
materské mlieko alebo iné potraviny
s pridanou lakto-N-tetradzou.

Povolena 23.4.2020. Toto
zaradenie sa zakladda na
vedeckych dokazoch a vedec-
kych udajoch, ktoré st pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a chranené v sulade
s cClankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Dansko.  Pofas  obdobia
ochrany tudajov smie lakto-
N-tetrabzu ako nova potra-
vinu umiestiovat na trh
v ramci Unie iba spolo&nost’
Glycom A/S, okrem pripa-
dov, ked povolenie pre
danii nova potravinu ziska
neskor$i ziadatel' bez toho,
aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré¢ su predmetom priemy-
selného vlastnictva a st chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so suhlasom spoloc-
nosti Glycom A/S.
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V¥ M43

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Nésledna dojéenskd vyziva v zmysle vyme-
dzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

0,6 g/l v kone¢nom vyrobku pripra-
venom na pouzitie, ktory sa takto
predava alebo ktory sa pripravuje
podla navodu vyrobcu

Potraviny vyrobené zo spracovanych obilnin,
detské potraviny uréené pre dojcatd a malé
deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

0,6 g/l (napoje) v konenom
vyrobku pripravenom na pouZitie,
ktory sa takto predava alebo ktory
sa pripravuje podl'a navodu vyrobcu

5 g/kg v inych vyrobkoch ako napo-
joch

Népoje na baze mlieka a podobné vyrobky
urcené pre malé deti

0,6 g/l (napoje) v konecnom
vyrobku pripravenom na pouZitie,
ktory sa takto preddva alebo ktory
sa pripravuje podl'a navodu vyrobcu

5 g/kg v inych vyrobkoch ako napo-
joch

Celkova nahrada stravy na ucely regulcie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢. 609/2013

2,0 g/l (napoje)

20 g/kg (v inych vyrobkoch nez
v napojoch)

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami os6b, ktorym su
vyrobky urcené

Vyzivové (potravinové) doplnky v zmysle
vymedzenia v smernici ~ 2002/46/ES
s vynimkou dojciat

2,0 g/dent pre malé deti, deti, mladi-
stvych a dospelych

Datum uplynutia
udajov: 23.4.2025.

ochrany
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VY M20

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Bobul’ové plody
Lonicera caerulea L.
(haskap)

(tradi¢na potravina
z tretej krajiny)

Nespecifikované

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,Plody haskap (Lonicera caerulea)™.

Extrakt z listov
lucerny siatej
(Medicago sativa)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

10 g/den

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,pro-
tein z lucerny siatej (Medicago sati-
va)“ alebo ,protein z lucerny
(alfalfa) (Medicago sativa)*.

Lykopén

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstva

Napoje na baze ovocnych/zeleninovych Stiav | 2,5 mg/100 g
(vratane koncentratov)
Napoje uréené na krytie vydaja energie pri | 2,5 mg/100 g

intenzivnej svalovej namahe, najmi pre $por-
tovcov

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a néhrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

8 mg/davka jedla

Cerealie na pripravu ranajok

5 mg/100 g

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,lyko-
pén*.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Tuky a dresingy 10 mg/100 g
Iné polievky ako rajciakové 1 mg/100 g
Chlieb (vratane chrumkavého chleba) 3 mg/100 g

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sutlade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami  o0s6b, ktorym su
vyrobky urcené

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

15 mg/den

Lykopén z Blakeslea
trispora

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Napoje na baze ovocnych/zeleninovych §tiav | 2,5 mg/100 g
(vratane koncentratov)
Népoje urcené na krytie vydaja energie pri | 2,5 mg/100 g

intenzivnej svalovej namahe, najmé pre Spor-
tovcov

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a néhrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

8 mg/davka jedla

Ceredlie na pripravu ranajok 5 mg/100 g
Tuky a dresingy 10 mg/100 g
Iné polievky ako raj¢iakové 1 mg/100 g
Chlieb (vratane chrumkavého chleba) 3 mg/100 g

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi vyzivovymi
poziadavkami os6b, ktorym su
vyrobky urc¢ené

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

15 mg/den

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujq, je ,,lyko-
pén®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Lykopén z rajciakov

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Napoje na baze ovocnych/zeleninovych stiav | 2,5 mg/100 g
(vratane koncentratov)
Napoje uréené na krytie vydaja energie pri | 2,5 mg/100 g

intenzivnej svalovej namahe, najmi pre $por-
tovcov

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a ndhrady davky jedla na
Ucely regulacie hmotnosti

8 mg/davka jedla

Cerealie na pripravu ranajok 5 mg/100 g
Tuky a dresingy 10 mg/100 g
Iné polievky ako rajciakové 1 mg/100 g
Chlieb (vratane chrumkavého chleba) 3 mg/100 g

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami os6b, ktorym sa
vyrobky urcené

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

15 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujq, je ,,lyko-
pén®.

Lykopénovy oleo-
rezin z rajciakov

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva lyko-

pénu
Népoje na baze ovocnych/zeleninovych Stiav | 2,5 mg/100 g
(vratane koncentratov)
Napoje uréené na krytie vydaja energie pri | 2,5 mg/100 g

intenzivnej svalovej namahe, najmé pre Spor-
tovcov

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujq, je ,,lyko-
pénovy oleorezin z rajciakov®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti, ako sa uvadza v nariadeni (EU)
¢. 609/2013 a nahrady davky jedla na ucely
regulacie hmotnosti

8 mg/davka jedla

Cerealie na pripravu ranajok 5 mg/100 g
Tuky a dresingy 10 mg/100 g
Iné polievky ako raj¢iakové 1 mg/100 g
Chlieb (vratane chrumkavého chleba) 3 mg/100 g

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZivovymi
poziadavkami os6b, ktorym su
vyrobky urcené

Citran-jablénan
hore¢naty

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,.citran-jablénan horecnaty*.

Vytazok z kory
magnolie

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Mentolové cukriky (cukrovinky)

Zuvacia guma

0,2 % na osviezenie dychu. Na
zaklade maximalnej hladiny inkor-
poracie (0,2 %) a maximalnej hmot-
nosti zuvacky/mentolového cukrika
(1,5 g) obsahuje kazda porcia
zuvacky alebo mentolového cukrika
maximdlne 3 mg vytazku z kory
magnolie.

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
»vytazok z kory magndlie®.

Olej z kukuri¢nych
klickov s vysokym
obsahom nezmydel-
nite’ného podielu

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 2 g/den
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

Zuvacia guma 2%

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,0le-
jovy extrakt z kukuriénych klickov®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Metylceluléza

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Jedly lad

Ochutené napoje

Ochutené  alebo  neochutené
z fermentovaného mliecka

vyrobky

Studené dezerty (vyrobky na baze mlieka,
tukov, ovocia, obilnin, vajec)

Ovocné pripravky (duziny, pretlaky alebo
kompoty)

Polievky a vyvary

2%

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
-metylceluloza“.

Metylceluloza
sa nesmie
pouzivat’

v potravinach,
ktoré sa pripra-
vuji pre malé
deti

VMil1

1-metylnikotinamid-
chlorid

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky, ktoré su v smernici 2002/
46/ES nespravne vymedzené ako ,,potravi-
nové doplnky“, wuréené pre dospelych
s vynimkou tehotnych a dojéiacich zien

58 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahujt, je ,,1-
metylnikotinamidchlorid®.

Na vyzivovych doplnkoch obsahuju-
cich 1-metylnikotinamidchlorid sa
musi uviest’ tato informacia:

Tento vyzivovy doplnok by mali
konzumovat’" iba dospelé osoby
okrem tehotnych a dojciacich Zien.

Povolena 2. septembra
2018.Toto  zaradenie  sa
zaklada na vedeckych doka-
zoch a vedeckych udajoch,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: Pharmena S.A.,
Wolczanska 178, 90 530
Lodz, Pol'sko. Pocas obdobia
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VY MIl11

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

ochrany udajov smie novi
potravinu  1-metylnikotina-
midchlorid umiestiiovat na
trh v rémci Unie iba spolo¢-
nost Pharmena S.A., okrem
pripadov, ked’ povolenie pre
dant nova potravinu ziska
nasledny ziadatel' bez toho,
aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so suhlasom spoloc-
nosti Pharmena S.A.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 2. septembra 2023.

Glukézaminova sol’
kyseliny (6S)-5-

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.glu-

metyltetrahydrolis- koézaminova sol’ kyseliny (6S)-5-
tovej metyltetrahydrolistovej* alebo
»SMTHF-glukézamin®.
Vyzivové doplnky, v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*, ako zdroj kyseliny listovej
Metylsilantriol Najvyssie pripustné mnozstva Nézov novej potraviny na oznaéeni

(organicky kremik)

Konkrétna kategoria potravin

kremika

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky* urcené pre dospelych (v kvapalnej
forme)

10,40 mg/den

vyzivovych doplnkov, ktoré ju obsa-
huju, je ,,organicky kremik (metylsi-
lantriol)*.
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VY M38

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Mycéliovy extrakt

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Nézov novej potraviny na oznaceni

z hub'y Shiitake Pekarske vyrobky 2 ml/100 g potravin, ktoré ju .obsahujﬁ, je
(Lentinula edodes) ——— Lextrakt z huby Lentinula edodes*
Nealkoholické napoje 0,5 ml/100 ml alebo extrakt z huby Shiitake*.
Pripravené hotové jedla 2,5 ml na jednu davku jedla
Potraviny na baze jogurtu 1,5 ml/100 ml
Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 2,5 ml na dennu davku
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*
Nikotinamidribozid- Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstvd Nézov novej potraviny na oznaéeni Povolena 20. februara 2020.
chlorid potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,niko- Toto zaradenie sa zaklada na

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

300 mg/den pre bezni populaciu
dospelych o0sdb (s vynimkou tehot-
nych a dojéiacich zien)

230 mg/den pre tehotné a dojciace
zeny

tinamidribozid-chlorid®.

vedeckych dokazoch a vedec-
kych udajoch, ktoré st pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a st chranené v stlade
s Clankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard
Suite 600, Los Angeles, CA
90024 USA. Pocas obdobia
ochrany udajov smie novu
potravinu  nikotinamidribo-
zid-chlorid umiestiiovat’ na
trh v ramci Unie iba spolog-
nost ChromaDex Inc., ak
povolenie pre danu novu
potravinu neziska nasledny
ziadatel' bez toho, aby odka-
zoval na vedecké dokazy
alebo vedecké udaje, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva a st chranené
v sulade s ¢lankom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283, alebo
so  sthlasom  spolo¢nosti
ChromaDex Inc.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 20. februara 2025.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

St'ava z ovocia noni
(Morinda citrifolia)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Népoje na baze pasterizovaného ovocia
a pasterizovanych ovocnych nektarov

30 ml na jednu porciu (do 100 %
stavy z noni)

alebo

20 ml dvakrat denne, maximalne
40 ml denne

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
»Stava z noni“ alebo ,,$tava z ovocia
Morinda citrifolia‘“.

Prasok zo $tavy
z ovocia noni
(Morinda citrifolia)

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

6,6 g/den (Co zodpoveda 30 ml
stavy z noni)

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,prasok zo S§tavy z noni“ alebo
,prasok zo $tavy z ovocia Morinda
citrifolia‘“.

Pyré a koncentrat
z ovocia noni
(Morinda citrifolia)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Pyré
Cukriky/cukrovinky 45 g/100 g
Cerealne tycinky 53 g/100 g
Vyzivné napojové zmesi v prasku (v susine) | 53 g/100 g
Sytené napoje 11 g/100 g
Zmrzlina a sorbet 31 g/100 g
Jogurt 12 g/100 g
Susienky 53 g/100 g

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je:

v pripade pyré:

»pyré z ovocia Morinda citrifolia‘“
alebo ,,pyré z ovocia noni*

v pripade koncentratu:

,.koncentrat z ovocia Morinda citri-

folia* alebo ,koncentrat z ovocia

noni‘.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Sladké pecivo, kolace a pecivo 53 g/100 g

Ranajkové ceredlie (celozrnné) 88 g/100 g

DzZemy a rosoly (zelé) v stlade so smernicou | 133 g/100 g

2001/113/ES . .
Mnozstvo pred spracovanim

potrebné na vyrobu 100 g konec-
ného vyrobku

Sladké natierky, plnky a polevy 31 g/100 g
Omacky, nalevy, $tavy a koreninové zmesi | 88 g/100 g
Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 26 g/den
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

Koncentrat
Cukriky/cukrovinky 10 g/100 g
Cerealne tyCinky 12 g/100 g
Vyzivné napojové zmesi v prasku (v susine) | 12 g/100 g
Sytené napoje 3 ¢/100 g
Zmrzlina a sorbet 7 /100 g
Jogurt 3 ¢/100 g
Susienky 12 g/100 g
Sladké pecivo, kolace a pecivo 12 g/100 g
Ranajkové ceredlie (celozrnné) 20 g/100 g
Dzemy a rosoly (zelé) v stlade so smernicou | 30 g/100 g
2001/113/ES
Sladké natierky, plnky a polevy 7 g/100 g
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Omécky, nalevy, stavy a koreninové zmesi

20 g/100 g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

6 g/den

Listy noni (Morinda
citrifolia)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Na pripravu nalevov

Jedna Salka nalevu urceného na
konzumaciu by nemala byt pripra-
vena z viac ako 1 gramu susenych
a prazenych listov Morinda citrifolia

1. Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,

je Llisty mnoni“ alebo listy
Morinda citrifolia‘“.
2. Pre spotrebitelov musia byt

uvedené pokyny, podla ktorych
by jedna S$alka nalevu nemala
byt pripravena z viac ako 1
gramu suSenych a prazenych
listov Morinda citrifolia.

Prasok z ovocia

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstva

Nézov novej potraviny na oznaceni

noni (Morinda citri- potravin, ktoré ju obsahuju, je

Jfolia) Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 2,4 g/dein ”i’rgs"k 2 ovocia Morinda citrifolia”
nespravne vymedzené ako ,potravinové alebo ,,prasok z ovocia nont-.
doplnky*

Mikroriasy Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstvda Nazov novej potraviny na oznaceni

Odontella aurita

Ochutené cestoviny 1,5 %
Rybacie polievky 1 %
Pastéty z morskych plodov 0,5 %
Bujony 1 %
Krekry 1,5 %
Mrazené ryby v strihanke L5 %

potravin, ktoré ju obsahuju, je
,mikroriasy Odontella aurita®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Olej obohateny
fytosterolmi/fytosta-
nolmi

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva fytos-
terolov/fytostanolov

RoztierateIné tuky, ako si vymedzené v cCasti
VII prilohy VII a v bodoch B a C dodatku II
k nariadeniu Rady (EU) &. 1308/2013, okrem
tukov a margarinov na varenie alebo vypra-
zanie na baze masla alebo iného zivocisneho
tuku

Vyrobky na baze mlieka, ako si vyrobky na
baze polotunych a odtu¢nenych mlie¢nych
vyrobkov, pripadne s pridavkom ovocia a/
alebo ceredlii, vyrobky na baze fermentova-
ného mlieka ako jogurt a vyrobky na baze
syra (s maximalnym obsahom tuku 12 g na
100 g), v ktorych bol pripadne znizeny obsah
mlie¢neho tuku a tuk alebo protein bol Cias-
toéne alebo uplne nahradeny rastlinnym
olejom alebo proteinom

2. Mnozstvo

Sojové napoje

Salatové nalevy, majonézy a §tiplavé omacky

1. Vyrobky obsahujice novu zlozku
potravin sa prezentujii takym
sposobom, aby ich bolo mozné
lahko  rozdelit na  porcie
s najvyssim obsahom 3 g (v
pripade jednej dennej porcie)
alebo najvys$Sim obsahom 1 g (v
pripade troch dennych porcif)
pridanych fytosterolov/fytostano-
lov.

fytosterolov/fytosta-
nolov pridanych do jedného
napoja nepresiahne 3 g.

3. Salatové nalevy, majonézy a $tip-

lavé omacky sa balia v jednotli-
vych porciach.

v sulade s bodom 5 prilohy III
k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Olej ziskany
z kalmarov

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva
kombindacie DHA a EPA

Mlie¢ne vyrobky okrem napojov na baze
mlieka

200 mg/100 g alebo v syrovych
vyrobkoch 600 mg/100 g

Analogy mlie¢nych vyrobkov okrem népojov

200 mg/100 g alebo v pripade
analogov syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Roztieratelné tuky a zalievky

600 mg/100 g

Rarnajkové cerealie

500 mg/100 g

Pekarske vyrobky (chlieb a rozky)

200 mg/100 g

Cerealne tycinky

500 mg/100 g

Nealkoholické napoje (vratane mlie¢nych
napojov)

60 mg/100 ml

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

3 000 mg/deni pre bezni populdciu

450 mg/den pre tehotné a dojciace
zeny

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami osdb, ktorym si tieto
vyrobky urcené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

200 mg/davka jedla

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,o0lej
z kalamarov®.

VY M44

Ciastotne odtué-
nené prasky zo
semien Salvie
aztéckej (Salvia
hispanica)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Prasok s vysokym obsahom bielkovin

neochutené fermentované mlie¢ne vyrobky
vratane  prirodného  neochuteného cmaru
(okrem sterilizovaného cmaru), ktoré neboli
po fermentacii tepelne oSetrené

0,7 %

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,Cias-
tone odtucnené prasky zo semien
Salvie aztéckej (Salvia hispanica)*
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V¥ M44

Povolena nova

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

potravina oznacovanie
neochutené fermentované mliecne vyrobky, | 0,7 %
ktoré boli po fermentdcii tepelne oSetrené
ochutené¢ fermentované mlieéne vyrobky [ 0,7 %
vratane vyrobkov, ktoré boli tepelne oSetrené
cukrovinky 10 %
ovocné Stavy definované v smernici 2001/ | 2,5 %
112/ES (%) a zeleninové §tavy
ovocné nektare definované v smernici 2001/ | 2,5 %
112/ES a zeleninové nektare a podobné
vyrobky
ochutené napoje 3%
vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 7,5 g/den
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*“ okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata a malé deti
Prasok s vysokym obsahom vlaknin
cukrovinky 4%
ovocné Stavy definované v smernici 2001/ | 2,5 %
112/ES a zeleninové §tavy
ovocné nektare definované v smernici 2001/ | 4 %
112/ES a zeleninové nektare a podobné
vyrobky
ochutené napoje 4 %
vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 12 g/deit
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky* okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata a malé deti
Pasterizované Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstva Formulécia ,,pasterizované vysoko-

pripravky na baze
ovocia vyrabané
pomocou vysokotla-
kového oSetrenia

Druhy ovocia:

anands, banan, broskyna, CereS$na, Cernica,
Cucoriedka, figa, grapefruit, hrozno, hruska,
jablko, jahoda, kokos, malina, mandarinka,
mango, marhula, melon, rebarbora, slivka

tlakovym oSetrenim“ sa uvedie
vedla nazvu samotnych predmet-
nych ovocnych pripravkov a kazdého
vyrobku, v pripade ktor¢ho sa
uvedené oSetrenie pouzilo.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VM35

Fenylkapsaicin

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle | 2,5 mg/deft
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

s vynimkou potravin pre dojcatad, malé deti

a deti vo veku do 11 rokov

Potravinové doplnky vymedzené v smernici | 2,5 mg/den

2002/46/ES urfené pre beznli populdciu

s vynimkou deti mladsich ako 11 rokov

Nézov novej potraviny na oznadeni
potravinovych vyrobkov, ktoré ju
obsahujt, je ,fenylkapsaicin®.

Povolena  19.  decembra
2019. Toto zaradenie sa
zaklada na vedeckych doka-
zoch a vedeckych udajoch,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a ktoré su
chranené v sulade s ¢lankom
26 nariadenia (EU) 2015/
2283.

Ziadatel:  aXichem AB,
Sodergatan 26, SE 211 34,
Malmd, Svédsko.  Poclas
obdobia  ochrany udajov

smie nova potravinu fenyl-
kapsaicin umiestiiovat na
trh v rémci Unie iba spolo¢-
nost aXichem AB okrem
pripadov, ked’ povolenie pre
dani novl potravinu ziska
nasledny ziadatel' bez toho,
aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a st chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so suhlasom spoloc-
nosti aXichem AB.

Fosfatovany kuku-
riény $krob

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Pecené pekarske vyrobky

Cestoviny

Ranajkové ceredlie

Cerealne ty¢inky

15 %

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.fos-
fatovany kukuriény Skrob®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Fosfatidylserin
z fosfolipidov ryb

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva fosfa-
tidylserinu

Népoje na baze jogurtu

50 mg/100 ml

Prasky na baze susené¢ho mlieka

3500 mg/100 g (o zodpoveda
40 mg/100 ml hotového napoja)

Potraviny na béaze jogurtu

80 mg/100 g

Cerealne ty¢inky

350 mg/100 g

Cukrovinky na baze ¢okolady

200 mg/100 g

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s nariadenim (EU) &. 609/
2013

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

300 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujt, je ,rybi
fosfatidylserin®.

Fosfatidylserin zo
sojovych fosfoli-
pidov

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva fosfa-
tidylserinu

Népoje na baze jogurtu

50 mg/100 ml

Prasky na baze susené¢ho mlieka

3,5 g/100 g (¢o zodpoveda 40 mg/
100 ml hotového napoja)

Potraviny na baze jogurtu

80 mg/100 g

Cerealne ty¢inky

350 mg/100 g

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,s0jovy fosfatidylserin®.
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Povolena nova

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

potravina oznagovanie
Cukrovinky na baze cokolady 200 mg/100 g
Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle | V sulade s nariadenim (EU) &. 609/
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 2013
Fosfolipidovy Najvyssie pripustné mnozstva fosfa- | Nazov novej potraviny na oznaceni | Vyrobok nie je

vyrobok obsahujtci
rovnaké mnoZzstva
fosfatidylserinu

a kyseliny fosfati-
dovej

Konkrétna kategoria potravin

tidylserinu

Ranajkové ceredlie

80 mg/100 g

Ceredlne tycinky

350 mg/100 g

Potraviny na baze jogurtu 80 mg/100 g
Vyrobky jogurtového typu na baze soje 80 mg/100 g
Napoje na baze jogurtu 50 mg/100 g
Jogurtové napoje na baze sdje 50 mg/100 g

Prasky na baze susen¢ho mlieka

3,5 g/100 g (¢o zodpoveda 40 mg/
100 ml hotového napoja)

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

800 mg/den

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V stlade s nariadenim (EU) &. 609/
2013

potravin, ktoré ju obsahuju, je
,s0jovy fosfatidylserin a kyselina
fosfatidova“.

uréeny na predaj
tehotnym alebo
doj¢iacim
zenam

Fosfolipidy z vajec-
ného Zltka

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Nespecifikované

Fytoglykogén

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Spracované potraviny

25 %

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
fytoglykogén®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Fytosteroly/fytosta-
noly

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Ryzové napoje

Razny chlieb z muky s obsahom > 50 % raze
(celozrnnd razna muka, celé alebo nahrubo
zomleté razné zrma a razné vlocky) a <
30 % pSenice; < 4 % pridaného cukru
avSak Ziaden pridany tuk.

Saldtové nalevy, majonézy a Stiplavé omagky

Séjovy napoj

Mlieéne vyrobky, ako napriklad vyrobky
z polotuéného a odstredeného mlieka,
s moznym pridavkom ovocia a/alebo obilnin,
v ktorych mohol byt znizeny obsah mlie¢-
neho tuku alebo v ktorych boli mlie¢ny tuk
a/alebo bielkoviny Ciastoéne alebo plne
nahradené  rastlinnym  tukom  a/alebo
bielkovinami.

Vyrobky na baze fermentovaného mlieka ako
jogurt a syrové vyrobky (obsah tuku < 12 %
na 100 g), v ktorych mohol byt znizeny
obsah mlie¢neho tuku alebo v ktorych boli
mlie¢ny tuk a/alebo bielkoviny Cciastoéne
alebo Uplne nahradené rastlinnym tukom a/
alebo bielkovinami.

Roztieratelné tuky, ako si vymedzené v casti
VII prilohy VII a v bodoch B a C dodatku II
k nariadeniu Rady (EU) &. 1308/2013, okrem
tukov a margarinov na varenie alebo vypra-
zanie na baze masla alebo iného zivocisneho
tuku.

. Budu sa ponukat’ takym spdso-

bom, aby ich bolo mozné l'ahko
rozdelit na porcie s obsahom
najviac 3 g (v pripade jednej
dennej porcie) alebo s obsahom
najviac 1 g (v pripade troch
dennych porcii) pridanych fytos-
terolov/fytostanolov.

Mnozstvo  fytosterolov/fytosta-
nolov pridanych do jedného
napoja nepresiahne 3 g.

Salitové nalevy, majonézy a $tip-
lavé omacky sa balia v jednotli-
vych porcidch

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

3 g/den

v stlade s bodom 5 prilohy III
k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Olej zo slivkovych
jadier

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Na vyprazanie a ako pochutina

V sulade s beznym pouzitim rastlin-
nych olejov

Zemiakové bielko-
viny (koagulované)
a ich hydrolyzaty

Nespecifikované

Nézov novej potraviny na oznadéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,zemiakova bielkovina®“.

Prolyl oligopepti-
daza (enzymaticky
pripravok)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky* ur¢ené pre beznu populaciu dospe-
Iych os6b

120 PPU/den (2,7 g enzymatického
pripravku/dett) (2 x 10° PPI/def)

PPU — Prolyl Peptidase Units (jed-
notka aktivity prolyl peptidazy)
alebo Proline Protease Units (jed-
notka aktivity prolin protedzy)

PPI — Protease Picomole Interna-
tional (Medzindrodnd protedzova
pikomolarna jednotka)

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,.prolyl oligopeptidaza“.

Proteinovy extrakt
z bravéovych obli-
ciek

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

3 kapsuly/den, ¢o sa rovna 12,6 mg

extraktu z bravéovych obliciek
denne
Obsah diaminoxidazy (DAO):

0,9 mg/den (3 kapsuly s obsahom
0,3 mg DAO/kapsula)
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VYM10

Disodna sol’ pyrolo-
chinolinchinénu

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky, ktoré st v smernici 2002/
46/ES nespravne vymedzené ako ,,potravi-
nové doplnky“, urcené pre dospelych
s vynimkou tehotnych a dojciacich Zien

20 mg/den

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
disodnd sol' pyrolochinolinchino-
nu®.

Na vyzivovych doplnkoch obsahuji-
cich disodna sol' pyrolochinolinchi-
noénu sa musi uviest’ tato informacia:

Tento vyzivovy doplnok by mali
konzumovat’" iba dospelé osoby
s vynimkou tehotnych a doj¢iacich
zien.

Povolena 2. septembra 2018.
Toto zaradenie sa zaklada na
vedeckych dokazoch a vedec-
kych udajoch, ktoré su pred-
metom priemyselného vlast-
nictva a chranené v stlade
s clankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: Mitsubishi  Gas
Chemical Company, Inc.,
Mitsubishi ~ Building  5-2
Marunouchi 2-chome,
Chiyoda-ku, Tokyo 100-

8324, Japonsko. Pocas obd-
obia ochrany udajov smie
novu potravinu, disodna sol’
pyrolochinolinchinénu, umi-
estiovat na trh v ramci
Unie iba spoloénost’ Mitsu-
bishi Gas Chemical
Company, Inc., okrem pripa-
dov, ked” povolenie pre danu
novu potravinu ziska
nasledny ziadatel bez toho,
aby odkazoval na vedecké
dokazy alebo vedecké udaje,
ktoré¢ su predmetom priemy-
selného vlastnictva a chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so suhlasom spoloc-
nosti Mitsubishi Gas
Chemical Company, Inc.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 2. septembra 2023.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Repkovy olej

s vysokym obsahom
nezmydelniteP’ného
podielu

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

1,5 g v davke odporucanej na dennu
spotrebu

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
extrakt z repkového oleja“.

Bielkovina repky
olejnej

Ako zdroj rastlinnych bielkovin v potravinach
s vynimkou pociatocnej a naslednej dojcen-
skej vyzivy

1. Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je ,.bielkovina repky olejnej.

2. Kazda potravina obsahujuca biel-
kovinu repky olejnej, musi obsa-
hovat’ informaciu, Ze tato zlozka
potravin méze vyvolat' alergicku
reakciu u spotrebitelov, ktori su
alergicki na horéicu a vyrobky
z nej. V prislusnych pripadoch
sa toto oznamenie musi uviest
% bezprostredne;j blizkosti
zoznamu zloziek.

Rafinovany pepti-
dovy koncentrat
z Kreviet

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky, ktoré st v smernici 2002/
46/ES nespravne vymedzené ako ,,potravi-
nové doplnky*, uréené pre dospelych

1200 mg/dent

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,.rafi-
novany peptidovy koncentrat
z kreviet®.

Povolena  20. novembra
2018. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych doka-
zoch a vedeckych udajoch,
ktoré st predmetom priemy-
selného vlastnictva a chra-
nené v sulade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel': Marealis AS., Stor-
torget 1, Kystens Hus, 2nd
floor, N-9008 Tromse Doru-
Covacia adresa: P.O. Box
1065, 9261 Tromse, Norsko
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YM17

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Pocas  obdobia  ochrany
udajov smie novu potravinu
— rafinovany  peptidovy
koncentrat z  kreviet —
umiestiiovat’ na trh v ramci
Unie iba spolo¢nost’ Marealis
AS., okrem pripadov, ked
povolenie na dant novu
potravinu  ziska néasledny
ziadatel' bez toho, aby odka-
zoval na vedecké dokazy
alebo vedecké udaje, ktoré
st predmetom priemyselného
vlastnictva a chranené
v stlade s ¢lankom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283, alebo
so  suhlasom  spolo¢nosti
Marealis AS.

Datum ukoncenia ochrany
udajov: 20. novembra 2023.

Trans-resveratrol

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*“ uréené pre dospelych (vo forme
kapsul alebo tabliet)

150 mg/den

. Na oznaceni

1. Nazov novej potraviny na ozna-

¢eni vyzivovych doplnkov, ktoré
ju obsahuji, je ,trans-resvera-
trol*.

vyzivovych
doplnkov obsahujucich
trans-resveratrol sa musi uvadzat’
informacia, ze ludia uZivajuci
lieky by mali vyrobok konzu-
movat’ len pod dohl'adom lekara.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Trans-resveratrol
(mikrobidlny zdroj)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

V stilade s beznym pouzitim resve-
ratrolu extrahovaného z pohankovca
japonského (Fallopia japonica) vo
vyzivovych doplnkoch

1. Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni vyzivovych doplnkov, ktoré
ju obsahuji, je ,trans-resvera-
trol”.

2. Na oznaceni vyzivovych dop-
Inkov obsahujucich trans-resvera-
trol sa musi uvadzat' informacia,
ze T'udia uzivajuci lieky by mali
vyrobok konzumovat len pod
dohl'adom lekara.

Vytazok z kohi-
tieho hrebena

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Népoje na baze mlieka

40 mg/100 g alebo mg/100 ml

Fermentované napoje na baze mlieka

80 mg/100 g alebo mg/100 ml

Jogurtové vyrobky

65 mg/100 g alebo mg/100 ml

Fromage frais

110 mg/100 g alebo mg/100 ml

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,»vytazok z hrebena kohuta*“ alebo
,vytazok z kohutiecho hrebena®.

Olej sacha inchi
z Plukenetia volu-

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,o0lej

bilis Ako v pripade l'anového oleja V sulade s beznym pouzitim Pano- sacha inchi (Plukenetia volubilis)™.
vého oleja
Salatrimy Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnoZstva 1. Nazov novej potraviny na ozna-

Pekarske vyrobky a cukrovinky

Ceni potravin, ktoré ju obsahuji,
je ,tuk so znizenym energe-
tickym obsahom (salatrimy)™.

2. Je potrebné uviest’ informéaciu, ze
nadmerna konzumacia méze mat’
za nasledok zazivacie t'azkosti.

3. Je potrebné uviest’ informaciu, ze
vyrobky nie su ur¢ené pre deti.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Olej z mikrorias
Schizochytrium sp.
s vysokym obsahom
DHA a EPA

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva DHA
a EPA spolu:

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky* urcené pre dospelych s vynimkou
tehotnych a dojciacich zien

3 000 mg/den

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky* uréené pre tehotné a dojéiace zeny

450 mg/den

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami os6b, ktorym su
vyrobky urcené

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a néhrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Néapoje na baze mlieka a podobné vyrobky
urcené pre malé deti

Potraviny vyrobené zo spracovanych obilnin
a potraviny urcené na vyzivu dojciat a malych
deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

Potraviny urCené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmi pre Sportovcov

Potraviny, na ktorych su informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v stlade s poZziadavkami vykondvacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

200 mg/100 g

Pekarenské vyrobky (chlieb, rozky a sladké
susienky)

200 mg/100 g

Cereélne ranajky

500 mg/100 g

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,olej
z mikrorias  Schizochytrium  sp.
s vysokym obsahom DHA a EPA*.
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VY M26

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Tuky na varenie

360 mg/100 g

Analogy mliecnych vyrobkov okrem napojov

600 mg/100 g v pripade syra;
200 mg/100 g v pripade sdjovych
vyrobkov a vyrobkov na baze
imitacie mlieka (okrem napojov)

Mlie¢ne vyrobky okrem napojov na baze
mlieka

600 mg/100 g v pripade syra;
200 mg/100 g v pripade mliecnych
vyrobkov (vratane mlieka, Cerstvého
syra a jogurtovych vyrobkov; okrem
napojov)

Nealkoholické napoje (vratane analdgov
mlieénych vyrobkov a napojov na baze
mlieka)

80 mg/100 g

Cerealne/vyzivné cerealne tyCinky

500 mg/100 g

Roztieratelné tuky a zalievky

600 mg/100 g

Olej zo Schizochy-
trium sp. (ATCC
PTA-9695)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva DHA

Mlie¢ne vyrobky okrem napojov na baze
mlieka

200 mg/100 g alebo v pripade syro-
vych vyrobkoch 600 mg/100 g

Anal6gy mlieénych vyrobkov okrem napojov

200 mg/100 g alebo v pripade
analogov syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Roztieratelné tuky a dresingy

600 mg/100 g

Ranajkové ceredlie

500 mg/100 g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

250 mg DHA/den pre bezni popu-
laciu

450 mg DHA/den pre
a dojciace Zeny

tehotné

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,0lej
z mikrorias Schizochytrium sp.”.
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VY M26

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Népoje na baze mlieka a podobné vyrobky
uréené pre malé deti

Potraviny urCené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmi pre Sportovcov

Potraviny, na ktorych st informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v sulade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

200 mg/100 g

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami o0s6b, ktorym su
vyrobky urcené

Pekérenské vyrobky (chlieb, rozky a sladké
susienky)

200 mg/100 g

Cerealne ty¢inky

500 mg/100 g

Tuky na varenie

360 mg/100 g

Nealkoholické napoje (vratane analogov
mlie¢nych vyrobkov a napojov na baze
mlieka)

80 mg/100 ml

Potraviny na podiatocni a nasledna vyzivu
dojciat v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢&. 609/2013

V stlade s nariadenim (EU) &. 609/
2013

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny urcené pre dojcatd a malé deti
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

200 mg/100 g

Ovocné/zeleninové pyré

100 mg/100 g
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

VY M24

Olej z mikrorias

Schizochytrium sp.

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva DHA

Mlie¢ne vyrobky okrem napojov na baze
mlieka

200 mg/100 g alebo v pripade syro-
vych vyrobkoch 600 mg/100 g

Anal6gy mlieénych vyrobkov okrem napojov

200 mg/100 g alebo v pripade
analogov syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Roztieratelné tuky a dresingy

600 mg/100g

Ranajkové ceredlie

500 mg/100g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

250 mg DHA/den pre bezni popu-
laciu

450 mg DHA/den pre
a dojciace Zeny

tehotné

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) &. 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Napoje na baze mlicka a podobné vyrobky
urcené pre malé deti

Potraviny vyrobené zo spracovanych obilnin
a potraviny urené na vyzivu dojciat a malych
deti v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

Potraviny urCené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmé pre $portovcov

200 mg/100g

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,,o0lej
z mikrorias Schizochytrium sp.*
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V¥ M24

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Potraviny, na ktorych st informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v sulade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia (EU) &. 828/2014

Potraviny na osobitn¢ lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sulade s osobitnymi vyzivovymi
poziadavkami os6b, ktorym su
vyrobky urcené

Pekarenské vyrobky (chlieb a rozky), sladké
susienky

200 mg/100g

Cerealne tyCinky

500 mg/100g

Tuky na varenie

360 mg/100g

Nealkoholické napoje (vratane analogov
mlieénych vyrobkov a napojov na baze
mlieka)

80 mg/100 ml

Ovocné/zeleninové pyré

100 mg/100g

Olej z mikrorias

Schizochytrium sp.

(T18)

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva DHA

Mlie¢ne vyrobky okrem napojov na baze
mlieka

200 mg/100 g alebo v pripade syro-
vych vyrobkov 600 mg/100 g

Anal6gy mlieénych vyrobkov okrem napojov

200 mg/100 g alebo v pripade
analogov syrovych vyrobkov
600 mg/100 g

Roztieratelné tuky a dresingy

600 mg/100 g

Rarnajkové cerealie

500 mg/100 g

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je ,olej
z mikrorias Schizochytrium sp.*.

020T¥0°LT — S — OLYTILTOTO

100°LT0

0L



Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

250 mg DHA/den pre bezni popu-
laciu

450 mg DHA/den pre tehotné
a dojéiace Zeny

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) & 609/2013 a nahrady davky jedla na
ucely regulacie hmotnosti

250 mg/davka jedla

Napoje na baze mlicka a podobné vyrobky
uréené pre malé deti

Potraviny urené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmd pre Sportovcov

Potraviny, na ktorych su informacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v stlade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

200 mg/100 g

Potraviny na osobitné lekarske ucely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V sutlade s osobitnymi vyZzivovymi
poziadavkami o0s6b, ktorym su
vyrobky urcené

Pekérenské vyrobky (chlieb, rozky a sladké
susienky)

200 mg/100 g

Cerealne ty¢inky

500 mg/100 g
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Vv M22

Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Tuky na varenie

360 mg/100 g

Nealkoholické napoje (vratane analogov mliec-
nych vyrobkov a napojov na baze mlieka)

80 mg/100 ml

Potraviny na pociatocni a nasledna vyzivu
dojCiat v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢&. 609/2013

V stlade s nariadenim (EU) & 609/

2013

Potraviny spracované na baze obilnin a detské
potraviny urcené pre dojcatd a malé deti
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

200 mg/100 g

Sirup zo Sorghum
bicolor (L.) Moench

(tradi¢na potravina
z tretej krajiny)

Nespecifikované

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin,
,Sirup z ciroku dvojfarebného®.

ktoré ju obsahuju, je

Vytazok z fermen-
tovanych séjovych
bébov

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*“ (vo forme kapsul, tabliet alebo
prasku) urcené pre dospelych s vynimkou
tehotnych a dojciacich zien

100 mg/den

1. Nazov novej potraviny na ozna-

Ceni potravin, ktoré ju obsahuju,
je ,vytazok z fermentovanych
sojovych bobov*.

. Na oznaeni vyzivovych dop-

Inkov  obsahujucich  vytazok
z  fermentovanych  sdjovych
bobov sa musi uvadzat’ informa-
cia, ze osoby uzivajuce lieky by
mali vyrobok konzumovat' len
pod lekarskym dohladom.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Extrakt z pSenic-
nych (Triticum
aestivum) Kklickov

s vysokym obsahom

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES

Ekvivalent max. 6 mg spermidinu/

Nézov novej potraviny na oznaceni
vyzivovych doplnkov, ktoré ju obsa-
huja, je ,extrakt z pSeniCnych
klickov s vysokym obsahom spermi-

nespravne vymedzené ako ,,potravinové | den
spermidinu doplnky* uréené pre dospelych s vynimkou dinu®.
tehotnych a dojéiacich Zien
Sucromalt Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstva 1. Nazov novej potraviny na ozna-

Nespecifikované

¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je »,Sucromalt®.

2. Nézov novej potraviny na ozna-
geni musi dopliiat informacia
o tom, Ze vyrobok je zdrojom
glukézy a fruktozy.

Vliknina z cukrovej
trstiny

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Chlieb 8 %
Pekérenské vyrobky 5%
Vyrobky z misa a svaloviny 3%
Pochutiny a korenia 3%
Strihané syry 2%
Specialne potraviny 5%
Omacky 2%
Népoje 5%

Extrakt zo slneé¢ni-
cového oleja

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

1,1 g/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,extrakt zo slnenicového oleja‘.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Lyofilizované
mikroriasy Tetra-
selmis chuii

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Omacky 20 % alebo 250 mg/den
Specialne soli 1 %
Ochucovacie prisady 250 mg/den

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

250 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujt, je ,lyo-
filizovana mikroriasa Tetraselmis
chuii alebo ,,mikroriasa 7. chuii*.

Na vyzivovych doplnkoch obsahuju-
cich lyofilizované mikroriasy Tetra-
selmis chuii sa musi uviest tato
informacia: ,,Obsahuje zanedbatelné
mnozstva jodu*

Ryba druhu
Therapon barcoo/
Scortum

Zamyslané pouzitie je rovnaké ako v pripade lososa, konkrétne priprava rybich
vyrobkov a jedal, napriklad varenych, surovych, udenych a pecenych rybich

vyrobkov

D-tagatoza

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Nespecifikované

1. Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je ,,D-tagatoza‘.

2. Oznacenie vsetkych vyrobkov
obsahujicich viac ako 15 g
D-Tagatozy na davku a vsetkych
napojov obsahujucich viac nez
1 % D-tagatézy (tak ako sa
konzumuju) musi  obsahovat
informaciu, 7e ,hadmerna
spotreba moze vyvolat' laxativne
ucinky*.

Extrakt s vysokym
obsahom taxifolinu

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky* uréené pre beznti populaciu okrem
dojciat, malych deti, deti a dospievajucich do
14 rokov

100 mg/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,extrakt s vysokym obsahom taxifo-
linu®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Trehaloza

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Nespecifikované

. Nazov novej potraviny na ozna-

¢eni potravin, ktoré ju obsahuju,
je ,trehal6za“, a tento nazov sa
zobrazuje na oznaceni vyrobku
ako takého alebo v zozname
zloziek potravin, ktoré ju obsa-
huju.

. Nazov novej potraviny na ozna-

¢eni musi dopiflat’ text ,,trehaloza
je zdrojom glukozy“.

Huby (Agaricus
bisporus) oSetrené
UV Ziarenim

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva vita-
minu D,

Huby (Agaricus bisporus)

10 pg vitaminu D,/100 g (vlhka

hmotnost’)

. Néazov novej potraviny na etikete

samotnej novej potraviny alebo
potravin, ktoré ju obsahuju, je
by (Agaricus bisporus)
oSetrené¢ UV ziarenim“.

. Nazov novej potraviny na etikete

samotnej novej potraviny alebo
potravin, ktoré ju obsahuju,
musi dopliat’ informacia o tom,
7Ze ,ha zvySenie mnozstva vita-
minu D bol vyrobok oSetreny
umelym svetlom™ alebo ,na
zvySenie mnozstva vitaminu D,
bol vyrobok osetreny UV Ziare-

I3

nim
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Pekarske drozdie
(Saccharomyces
cerevisiae) oSetrené
UV ziarenim

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva vita-
minu D,

Kysnuty chlieb a rozky

5 pg vitaminu D,/100 g

Kysnuté jemné pecivo

5 pg vitaminu D,/100 g

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

5 pg vitaminu Dy/den

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
ndrozdie s vitaminom D alebo
,,drozdie s vitaminom D,".

Chlieb osetreny UV
Ziarenim

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva vita-
minu D,

Kysnuty chlieb a rozky (bez polevy)

3 pg vitaminu D,/100 g

Nézov novej potraviny na etikete
musi dopiiat’ informéacia o tom, Ze
vyrobok ,,obsahuje vitamin D vytvo-
reny pomocou oSetrenia UV Ziare-

[T

nimm-.

Mlieko oSetrené UV
Ziarenim

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva vita-
minu Ds

Pasterizované plnotucné mlieko v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 1308/2013
konzumované ako také

5 — 32 pg/kg pre beznu populaciu
s vynimkou dojéiat

Pasterizované polotu¢né mlieko v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 1308/2013
konzumované ako také

1 — 15 pg/kg pre beznu populaciu
s vynimkou dojciat

1. Na etikete novej potraviny sa
musia uviest slova ,,08etrené
UV Ziarenim“.

2. Ak mlieko osetrené UV ziarenim
obsahuje mnozstvo vitaminu D,
ktoré sa povazuje za vyznamné
v sulade s Castou A bodom 2
prilohy XIII k nariadeniu Europ-
skeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1169/2011, informacie v ozna-
Ceni sa musia doplnit o text
,»obsahuje vitamin D vytvoreny
oSetrenim UV ziarenim“ alebo
»mlicko  obsahujuce  vitamin
D vytvoreny oSetrenim UV Ziare-
nim®.
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Vitamin K, (mena-
chinén)

Ma sa pouzivat’ v sulade so smernicou 2002/46/ES, nariadenim (EU) ¢. 609/2013 a/

alebo nariadenim (ES) ¢. 1925/2006

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
,;menachin6n® alebo ,,vitamin K,*.

Extrakt z pSenic-
nych otrub

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvda

Pivo a nahradky piva 0,4 /100 g
Cereélne vyrobky na priamu konzumaciu 9 g/100 g
Mliec¢ne vyrobky 2,4 /100 g
Ovocné a zeleninové stavy 0,6 g/100 g
Nealkoholické napoje 0,6 g/100 g
Misové pripravky 2 g/100 g

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,extrakt z pSeniénych otrib®.

Extrakt

z  pSeni¢nych
otrib sa nesmie
uvadzat' na trh
ako  vyzivovy
doplnok alebo
zlozka vyzivo-
vého doplnku.
Nesmie sa ani
pridavat’ do
pociatoénej
dojcenske;j
VyZivy.

YM19

Xylo-oligosacharidy

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva (**)

Biely chlieb 14 g/kg
Celozrnny chlieb 14 g/kg
Ranajkové ceredlie 14 g/kg
Susienky 14 g/kg
Sojovy néapoj 3,5 g/kg
Jogurt (*) 3,5 g/kg
Ovocné natierky 30 g/kg
Cokoladové cukrovinky 30 g/kg

(*) Pri pouziti v mlie¢nych vyrobkoch nesmu xylo-oligosacharidy uplne ani ¢iasto¢ne nahradit’

ziadnu zlozku mlieka.

(**) Maximalne urovne vypo¢itané na zaklade Specifikacii pre praskova formu 1.

Nézov novej potraviny na oznaéeni
potravin, ktoré ju obsahujq, je ,.xylo-
oligosacharidy*
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Povolena nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Biomasa kvasiniek
Yarrowia lipolytica

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*“ okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata a malé deti

6 g/denn pre deti vo veku od 10
rokov, dospievajuce a dospelé
obyvatel'stvo vo vSeobecnosti

3 g/den pre deti vo veku od 3 do 9
rokov

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
tepelne usmrtena biomasa kvasiniek
Yarrowia lipolytica*

Kvasnicové betaglu-
kany

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva
Cistych betaglukdnov z kvasnic
(Saccharomyces cervisiae)

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*“ okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcata a malé deti

1,275 g/den pre deti starSie ako 12
rokov a beznt populdciu dospelych
0s6b

0,675 g/den pre deti mladsie ako 12
rokov

Celkova nahrada stravy na ucely regulacie
hmotnosti v zmysle vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢&. 609/2013

1,275 g/den

Potraviny na osobitné lekarske Gcely v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) & 609/2013 s
vynimkou potravin na osobitné lekarske tucely
uréené pre dojcata a malé deti

1,275 g/den

Napoje na baze ovocnych a/alebo zelenino- | 1,3 g/kg
vych §tiav vratane koncentrovanych a dehy-
drovanych $tiav

Napoje s ovocnou prichutou 0,8 g/kg

Prasok na pripravu kakaovych napojov

38,3 g/kg (prasok)

Ostatné napoje

0,8 g/kg (hotové napoje)

7 g/kg (prasok)

Cerealne tyCinky

6 g/kg

Ranajkové ceredlie

15,3 g/kg

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,kvasnicové (Saccharomyces cerevi-
siae) betaglukany*.
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VY M12

v M9

Povolena nova

Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

potravina oznagovanie
Tepelne pripravované instantné ranajkové | 1,5 g/kg
cerealie celozrnné a s vysokym obsahom
vlakniny
Susienky typu ,,cookie* 6,7 g/kg
Susienky typu ,krekry* 6,7 g/kg
Népoje na baze mlieka 3,8 g/kg
Fermentované mliecne vyrobky 3,8 g/kg
Anal6gy mlie¢nych vyrobkov 3,8 g/kg
Susené mlieko/prasok z mlieka 25,5 g/kg
Polievky a polievkové zmesi 0,9 g/kg (hotové jedla)
1,8 g/kg (zahustené)
6,3 g/kg (praskoveé)
Cokolada a cukrovinky 4 g/kg
Proteinové ty¢inky a prasky 19,1 g/kg
DZemy, marmelady a iné ovocné nétierky 11,3 g/kg
Zeaxantin Konkrétna kategoria potravin Najvyssie pripustné mnozstva Nézov novej potraviny na oznaéeni

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

2 mg/den

potravin, ktoré ju obsahuju, je ,zea-
xantin®.

L-pidolat zino¢naty

Konkrétna kategoria potravin

Najvyssie pripustné mnozstva

Potraviny, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) ¢&. 609/2013

Néapoje na baze mlieka a podobné vyrobky
uréené pre malé deti

Nahrada davky jedla na ucely regulacie hmot-
nosti

Potraviny ur¢ené na splnenie narokov na
vyzivu pri intenzivnej svalovej namahe,
najmi pre Sportovcov

3 g/den

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuju, je
,,L-pidolat zino¢naty*.
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Povolena nova

potravina Podmienky, za ktorych mozno nova potravinu pouzivat

Doplnujice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

»M29 Ochrana tdajov <«

Potraviny, na ktorych s informéacie o nepri-
tomnosti alebo znizenom obsahu gluténu
v sulade s poziadavkami vykonavacieho na-
riadenia Komisie (EU) &. 828/2014

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES
nespravne vymedzené ako ,,potravinové
doplnky*

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 z 12. juna 2013 o potravinach uréenych pre dojéati a malé deti, potravinach na osobitné lekarske uéely a o celkovej nahrade stravy na ucely regulacie hmotnosti
a ktorym sa zrusuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES)

&. 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, s. 35).

(%) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢&. 828/2014 z 30. jula 2014 o poziadavkach na poskytovanie informacii spotrebitelom o nepritomnosti alebo znizenom obsahu gluténu v potravinach (U. v. EU L 228, 31.7.2014,

s. 5).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximécii pravnych predpisov &lenskych §tatov tykajicich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).
(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o pridavani vitaminov a mineralnych latok a niektorych dalsich latok do potravin (U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26).
(°) Smernica Rady 2001/113/ES z 20. decembra 2001 vztahujica sa na ovocné dzemy, rosoly a marmelady a sladené gasStanové pyré uréené na ludski spotrebu (U. v. ES L 10, 12.1.2002, s. 67).

((':

»>M32 (7) Maximélna urovei pouZitia v kone¢nom vyrobku pripravenom na pouZitie, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje podl'a nivodu vyrobcu. «
»M44 (®) Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001, ktora sa vztahuje na ovocné §tavy a niektoré podobné produkty uréené na ludsku spotrebu (U. v. ES L 10, 12.1.2002, s. 58). «

) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara spoloénd organizdcia trhov s polnohospodarskymi vyrobkami, a ktorym sa zruSuji nariadenia Rady (EHS)
¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 671).

Tabulka 2: Specifikacie

Povolena nova potravina

Specifikacie

Kyselina N-acetyl-D-neuraminova | Opis:

Definicia:
Chemicky nazov:
Nazvy IUPAC:

kyselina N-acetyl-D-neuraminova (dihydrat)

Synonyma

kyselina sialova (dihydrat)

Kyselina N-acetyl-D-neuraminova je biely az sivobiely krystalicky prasok.

kyselina S-acetamido-3,5-dideoxy-D-glycero-D-galakto-non-2-ulopyranozonova (dihydrat)
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Chemicky vzorec

C11H19NOy (kyselina)

C11Hy3NOy, (C11H19NOg * 2H,0) (dihydrat)
Molekulova hmotnost’

309,3 Da (kyselina)

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

Cislo CAS

131-48-6 (voIna kyselina)

50795-27-2 (dihydrat)

Specifikacie

Opis: biely az sivobiely krystalicky prasok
pH (20 °C, 5 % roztok): 1,7 — 2,5

kyselina N-Acetyl-D-neuraminové (dihydrat) > 97,0 %
Voda (dihydrat: 10,4 %) < 12,5 hm. %
Sulfatovy popol: < 0,2 hm. %

Kyselina octova (ako vol'na kyselina a/alebo octan sodny): < 0,5 hm. %
Tazké kovy:

Zelezo: < 20,0 mg/kg

Olovo: < 0,1 mg/kg

Rezidua bielkovin: < 0,01 hm. %

Rezidua rozpustadiel:

Propan-2-ol: < 0,1 hm. %

Aceton: < 0,1 hm. %

Etylacetat: < 0,1 hm. %

Mikrobiologické kritéria:

Salmonella: nepritomna v 25 g

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 500 JTK/g
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Enterobacteriaceae: nepritomné v 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: nepritomny v 10 g
Listeria monocytogenes: nepritomna v 25 g

Bacillus cereus: < 50 JTK/g

Kvasinky: < 10 JTK/g

Plesne: < 10 JTK/g

Rezidua endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolonie; EJ: endotoxinové jednotky.

SuSena duZina plodu Adansonia
digitata (baobab)

Opis/definicia:

Plody baobabu (Adansonia digitata) sa oberajii zo stromov. Po rozlusknuti tvrdej $krupiny sa duzina oddeli od semien a Skrupiny. Nasleduje zomletie,
rozdelenie na drsné a jemné Casti (velkost’ Castic je od 3 do 600 p) a balenie.

Typické nutri¢né zlozky:

Vlhkost' (strata pri suseni) (g/100 g): 4,5 — 13,7
Proteiny (g/100 g): 1,8 — 9,3

Tuky (g/100 g): 0 — 1,6

Celkovy obsah sacharidov (g/100 g): 76,3 — 89,5
Celkovy obsah cukrov (ako glukéza): 15,2 — 36,5
Sodik (mg/100 g): 0,1 — 25,2

Analytické Specifikacie:

Cudzie latky: Najviac 0,2 %

Vlhkost' (strata pri suseni) (g/100 g): 4,5 — 13,7
Popol (g/100 g): 3,8 — 6,6

Extrakt z bunkovych kultir Ajuga
reptans

Opis/definicia:

Vodno-alkoholicky extrakt z tkanivovych kultar Ajuga reptans L. je v podstate rovnocenny s extraktmi z kvitnucich nadzemnych Casti Ajuga reptans
ziskavanych tradi¢nymi spdsobmi kultivacie.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

L-alanyl-L-glutamin

Opis/definicia:

L-alanyl-L-glutamin sa vyraba fermentaciou geneticky modifikovanym kmenom Escherichia coli. PoCas fermentacie sa prislusna zlozka vylucuje do rastového
média, z ktorého sa nasledne oddel'uje a purifikuje na koncentraciu > 98 %.

Vzhlad: biely krystalicky praSok

Cistota: > 98 %

Infracervend spektroskopia: zhoda s referencnym Standardom
Vzhl'ad roztoku: bezfarebny a Ciry
Kvantitativna analyza (susina): 98 — 102 %
Pribuzné latky (jednotlivo): < 0,2 %
Zvysok po zihani: < 0,1 %

Strata susenim: < 0,5 %

Opticka otacavost + 9,0 — + 11,0°

pH (1 %; H,O): 5,0 — 6,0

Amoénny kation (NHy): < 0,020 %

Chlorid (Cl): < 0,020 %

Sulfat (SO4): < 0,020 %

Mikrobiologické kritéria:

Escherichia coli: nepritomna/g

Riasovy olej z mikrorias Ulkenia
sp.

Opis/definicia:

Olej z mikrorias Ulkenia sp.

Cislo kyslosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové cislo: < 5,0 meq/kg oleja
Vlhkost’ a prchavé zluceniny: < 0,05 %
Nezmydelnitelny podiel: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Obsah DHA: > 32 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

VY M25

Olej zo semien Allanblackia

Opis/definicia:

Olej zo semien Allanblackia sa ziskava zo semien rastlin rodu Allanblackia: A. floribunda (totozna s A. parviflora) a A. stuhlmannii.
ZloZenie mastnych kyselin (ako percentualny podiel celkového obsahu mastnych kyselin):

Kyselina laurova — kyselina myristova — kyselina palmitova (C12:0 — C14:0 — C16:0): sucet tychto kyselin < 4,0 %
Kyselina stearova (C18:0): 45 — 58 %

Kyselina olejova (C18:1): 40 — 51 %

Polynenasytené mastné kyseliny (PUFA): <2 %

Charakteristiky:

Volné mastné kyseliny: max. 0,1 % celkového obsahu mastnych kyselin

Transmastné kyseliny: max. 1,0 % celkového obsahu mastnych kyselin

Peroxidové ¢islo: max. 1,0 meq/kg

Nezmydelnitelny podiel: max 1,0 hm. % oleja

Cislo zmydelnenia: 185 — 198 mg KOH/g

Extrakt z listov Aloe macroclada
Baker

Opis/definicia:

Praskovy extrakt z gélu ziskaného z listov Aloe macroclada Baker, ktory je v podstate rovnocenny s rovhnakym extraktom z gélu ziskaného z listov Aloe vera
L. Burm.f.

Popol: 25 %
Vléaknina: 28,6 %
Tuky: 2,7 %
Vlhkost: 4,7 %
Polysacharidy: 9,5 %
Proteiny: 1,63 %
Glukoza: 8,9 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

v M23

Olej z pancierovky antarktickej Opis/definicia:

(Euphausia superba) Na vyrobu lipidového extraktu z pancierovky antarktickej (Euphausia superba) sa z rozdrvenej hlbokozmrazenej pancierovky alebo susenej mucky z pancie-
rovky ziska lipidovy extrakt pomocou povoleného extraéného rozpustadla (podla smernice 2009/32/ES). Proteiny a material z pancierovky sa z lipidového
extraktu odstrania filtraciou. Extrakéné rozptstadla a zvyskova voda sa odstrania odparovanim.

Cislo zmydelnenia: < 230 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo: < 3 meq O,/kg oleja
Oxidac¢nd stabilita: VSetky potravinové vyrobky s olejom z pancierovky antarktickej (Euphausia superba) by mali vykazovat’ oxidacnu stabilitu na zdklade
vhodnych a uzndvanych vnutrostatnych/medzindrodnych testovacich metoéd (napr. AOAC).
Vlhkost” a prchavé zluceniny: < 3 % alebo 0,6 vyjadrena ako aktivita vody pri 25 °C
Fosfolipidy: > 35 % az < 60 %
Transmastné kyseliny: < 1 %
EPA (kyselina ikozapentaénova): > 9 %
DHA (kyselina dokozahexaénova): > 5 %
M9

Olej bohaty na fosfolipidy ziska-
vany z pancierovky antarktickej
(Euphausia superba)

Opis/definicia:

Olej bohaty na fosfolipidy sa vyraba z pancierovky antarktickej (Euphausia superba) opakovanym premyvanim pomocou schvaleného rozpustadla (podla
smernice 2009/32/ES) s cielom zvysit' obsah fosfolipidov v oleji. Rozptstadla sa z hotového vyrobku odstrania odparovanim.

Cislo zmydelnenia: < 230 mg KOH/g

Peroxidové cislo: < 3 meq Oy/kg oleja

Vlhkost' a prchavé zluceniny: < 3 % alebo 0,6 vyjadrena ako aktivita vody pri 25 °C
Fosfolipidy: > 60 %

Transmastné kyseliny: < 1 %

EPA (kyselina ikozapentaénova): > 9 %

DHA (kyselina dokozahexaénova): > 5 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Olej s vysokym obsahom Kkyseliny
arachidéonovej z huby Mortierella
alpina

Opis/definicia:

Jasnozlty olej s vysokym obsahom kyseliny arachidonovej sa ziskava fermentaciou geneticky nemodifikovanych kmenov 1S-4, 149-N18, FIRK-MAOI a CBS
210,32 huby Mortierella alpina s pouzitim vhodnej kvapaliny. Olej sa potom extrahuje z biomasy a Cisti.

Kyselina archidénova: > 40 hm. % celkového obsahu mastnych kyselin
VolIné mastné kyseliny: < 0,45 % celkového obsahu mastnych kyselin
Transmastné kyseliny: < 0,5 % celkového obsahu mastnych kyselin
Nezmydelnitelny podiel: < 1,5 %

Peroxidové ¢islo: < 5 meq/kg

Hodnota anizidinu: < 20

Cislo kyslosti: < 1,0 KOH/g

Vlhkost: < 0,5 %

Arganovy olej z Argania spinosa

Opis/definicia:

Arganovy olej je olej ziskany lisovanim mandlovitych jadier plodov Argania spinosa (L.) Skeels za studena. Jadra sa m6zu pred lisovanim prazit’, nesmu vsak
prist’ do priameho kontaktu s ohfiom.

ZloZenie:

Kyselina palmitova (C16:0): 12 — 15 %
Kyselina stearova (C18:0): 5 — 7 %
Kyselina olejova (C18:1): 43 — 50 %
Kyselina linolova (C18:2): 29 — 36 %
Nezmydelnitelny podiel: 0,3 — 2 %
Steroly spolu: 100 — 500 mg/100 g
Tokoferoly spolu: 16 — 90 mg/100 g
Kyslost’ oleja: 0,2 — 1,5 %

Peroxidové ¢islo: < 10 meq O,/kg
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Povolena nova potravina Specifikacie
Oleorezin s vysokym obsahom Opis/definicia:
astaxantinu z rias Haematococcus L . . .o . . . i . L oy . , ,
pluvialis Astaxantin je karotenoid, ktory tvori riasa Haematococcus pluvialis. Vyrobné metddy na pestovanie rias si rozne; mozu sa vyuzit’ uzavreté systémy vystavené

bud’ slne¢nému svetlu, alebo prisne kontrolovanému osvetleniu, alternativne sa mozu pouzit' otvorené nadrze. Bunky rias sa zozbierajil a vysusia; oleorezin sa
extrahuje bud’ pomocou superkritického CO,, alebo rozpustadla (etylacetatu). Astaxantin sa zriedi a Standardizuje na 2,5 %, 5,0 %, 7,0 %, 10 %, 15 % alebo
20 % pomocou olivového oleja, pozltového oleja, slnecnicového oleja alebo MCT (triglyceridov so stredne dlhym retazcom).

ZloZenie oleorezinu:

Tuky: 42,2 — 99 %

Proteiny: 0,3 — 4,4 %

Sacharidy: 0 — 52,8 %

Vlaknina: < 1,0 %

Popol: 0,0 — 4,2 %

Specifikacia karotenoidov (v hm. %)
Astaxantiny spolu: 2,9 — 11,1 %
9-cis-astaxantin: 0,3 — 17,3 %
13-cis-astaxantin: 0,2 — 7,0 %
Monoestery astaxantinu: 79,8 — 91,5 %
Diestery astaxantinu: 0,16 — 19,0 %
B-karotén: 0,01 — 0,3 %

Lutein: 0 — 1,8 %

Kantaxantin: 0 — 1,30 %
Mikrobiologické kritéria:

Aerobne baktérie spolu: < 3 000 JTK/g
Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g
Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

E. coli: negativne

Salmonella: negativne

Staphylococcus: negativne
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Semena bazalky (Ocimum basili-

Opis/definicia:

cum) Bazalka (Ocimum basilicum L.) patri do ¢el'ade Lamiaceae, radu Lamiales. Semena sa po zozbierani mechanicky Cistia. Kvety, listy a ostatné Casti rastliny sa
odstrania. Najvyssia uroven Cistoty semien bazalky sa musi zabezpecit' filtrovanim (optickym, mechanickym). Vyrobny proces ovocnych §tiav a napojov zo
zmesi ovocnych/zeleninovych §tiav obsahujicich semena bazalky (Ocimum basilicum L.) zahina predbeznt hydrataciu a pasterizaciu semien. Zavedené st
mikrobiologické kontroly a monitorovacie systémy.
Susina: 94,1 %
Proteiny: 20,7 %
Tuky: 24,4 %
Sacharidy: 1,7 %
Vlaknina 40,5 % (Metoda: AOAC 958,29)
Popol: 6,78 %

VY M32
Betain Opis/Definicia:

Betain (N,N,N-trimetylglycin alebo karboxy-N,N,N-trimetyl-metanaménium), v bezvodej forme (CH3);N"CH,COO™ (CAS &.: 107-43-7) a vo forme monohy-
dratu (CH3)3N'CH,COO™H,0 (CAS ¢&.: 590-47-6), sa ziskava pri spractivani cukrovej repy (t. j. melas, vinasov alebo betain-glycerolu).

Charakteristiky/ZloZenie

Vzhlad: Sypké biele krystaly

Betain: > 99,0 % (hmotnostny podiel suSiny)
Vlhkost: < 2,0 % (bezvody); < 15,0 % (monohydrat)
Popol: < 0,1 %

pH: 5,0 — 7,0

Rezidua bielkovin: < 1,0 mg/g

Tazké kovy:

Arzén: < 0,1 mg/kg

Ortut: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg
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VY M32

Povolena nova potravina

Specifikacie

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet zivych mikroorganizmov: < 100 JTK/g
Koliformné baktérie: negativne/10 g

Salmonella spp: negativne/25 g

Kvasinky: < 10 JTK/g

Plesen: < 10 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace koldnie.

Vytazok z fermentovanych cier-
nych (séjovych) bébov

Opis/definicia:

Vytazok z fermentovanych iernych (s6jovych) bobov (vytazok Touchi) je jemny svetlohnedy prasok bohaty na bielkoviny, ktory sa ziskava extrakciou vody
z malych bobov soje fazulovej [Glycine max (L.) Merr.] fermentovanych s Aspergillus oryzae. Vytazok obsahuje inhibitor a-glukozidazy.

Charakteristiky:

Tuky: < 1,0 %

Proteiny: > 55 %

Voda: < 7,0 %

Popol: < 10 %

Sacharidy: > 20 %

Inhibi¢na aktivita a-glukozidazy: IC50 min. 0,025 mg/ml

Sojové izoflavonoidy: < 0,3 g/100 g
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VYM34

Povolena nova potravina

Specifikacie

Bovinny laktoferin

Opis/definicia:

Bovinny laktoferin je bielkovina, ktora sa vyskytuje prirodzene v kravskom mlieku. Je to zelezo viazuci glykoprotein s molekularnou hmotnostou priblizne 77
kDa, ktory pozostdva z jedného polypeptidového retazca 689 aminokyselin.

Vyrobny proces: Bovinny laktoferin sa izoluje z odstredeného mlieka alebo srvatky, ktord vznikla pri vyrobe syra, ionovou vymenou a naslednou ultrafil-
traciou. Napokon sa susi lyofilizaciou alebo rozpraSovanim a vel'ké Castice sa odstraiiujii pomocou sita. Ide v podstate o svetloruzovy prasok prakticky bez
zapachu.

Fyzikalno-chemické vlastnosti bovinného laktoferinu:
Vlhkost: < 4,5 %

Popol: < 1,5 %

Arzén: < 2,0 mg/kg

Zelezo: < 350 mg/kg

Proteiny: > 93 %

z toho bovinny laktoferin: > 95 %

z toho iné proteiny: < 5,0 %

pH (2 % roztok, 20 °C): 52 — 7,2

Rozpustnost’ (2 % roztok, 20 °C): iplna

Zasadity bielkovinovy izolat zo
srvatky z kravského mlieka

Opis

Zasadity bielkovinovy izolat zo srvatky z kravského mlieka je Zltkasto-Sedy prasok ziskany z odstredeného kravského mlieka pomocou niekolkych faz
izolacie a Cistenia.

Charakteristiky/ZloZenie

Celkovy obsah bielkovin: > 90 %

Laktoferin (hmotnost/hmotnost’ vyrobku): 25 — 75 %
Laktoperoxidaza (hmotnost/hmotnost’ vyrobku): 10 — 40 %
Iné bielkoviny (hmotnost/hmotnost’ produktu): < 30 %
TGF-2: 12 — 18 mg/100 g

Vlhkost: < 6,0 %

pH (5 % roztok w/v): 5,5 — 7,6
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VY M34

Povolena nova potravina

Specifikacie

Laktdza: < 3,0 %

Tuky: <4,5 %

Popol: <3,5 %

Zelezo: < 25 mg/100 g

Tazké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Ortut: < 0,6 mg/kg

Arzén: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerobnych mezofilnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Escherichia coli: negativne/g

Koagulazovo pozitivne Staphylococci: negativne/g
Salmonella: negativne/25 g

Listeria: negativne/25 g

Cronobacter spp.: negativne/25 g

Plesne: < 50 JTK/g

Kvasinky: < 50 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolonie

Olej zo semien Buglossoides
arvensis

Opis/definicia:

Rafinovany olej Buglossoides sa extrahuje zo semien Buglossoides arvensis (L.) 1. M. Johnst
Kyselina alfa-linolénova: > 35 hm. % celkového obsahu mastnych kyselin

Kyselina stearidonova: > 15 hm. % celkového obsahu mastnych kyselin

Kyselina linolova: > 35 hm. % celkového obsahu mastnych kyselin

Transmastné kyseliny: < 2,0 hm. % celkového obsahu mastnych kyselin
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Cislo kyslosti: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq O,/kg

Nezmydelnitelny podiel: < 2,0 %

Obsah proteinov (celkovy dusik): < 10 pg/ml

Pyrolizidinové alkaloidy: NezistiteIné pri detek¢nom limite 4,0 pg/kg

Olej z Calanus finmarchicus

Opis/definicia:
Nova potravina je mierne viskozny olej sytocervenej farby s miernym zapachom po mikkySoch extrahovany z koérovcov (morského zooplanktonu) Calanus

finmarchicus. Zlozka pozostava predovsetkym z esterov vosku (> 85 %) s mens$imi mnozstvami triglyceridov a inych neutralnych lipidov.

Specifikacie:

Voda: < 1,0 %

Estery vosku: > 85 %

Mastné kyseliny spolu: > 46 %

Kyselina ikozapentaénova (EPA): > 3,0 %
Kyselina dokozahexaénova (DHA): > 4,0 %
Mastné alkoholy spolu: > 28 %

C20:1 n-9 mastny alkohol: > 9,0 %
C22:1 n-11 mastny alkohol: > 12 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Estery astaxantinu: < 0,1 %

Peroxidové cislo: < 3,0 meq. O,/kg

Ziklad Zuvacej gumy (monometo-
xypolyetylénglykol)

Opis/definicia:

Nova zlozka potravin predstavuje synteticky polymér (Cislo patentu WO2006016179). Pozostava z retazovych polymérov monometoxypolyetylénglyko-
lu (MPEG) naockovanych do polyizoprénu ockovaného s maleinanhydridom (PIP-g-MA) a z nezreagovaného MPEG (menej ako 35 hm. %).

Biela az belava farba.
Cislo CAS: 1246080-53-4
Charakteristiky:
Vlhkost: < 5,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Hlinik: < 3,0 mg/kg

Litium: < 0,5 mg/kg

Nikel: < 0,5 mg/kg

Zvyskovy anhydrid: < 15 pmol/g

Index polydisperzity: < 1,4

Izoprén: < 0,05 mg/kg

Etylénoxid: < 0,2 mg/kg

Volny maleinanhydrid: < 0,1 %
Oligoméry spolu (menej ako 1 000 daltonov): < 50 mg/kg
Etylénglykol: < 200 mg/kg
Dietylénglykol: < 30 mg/kg
Monoetylénglykol metyléter: < 3,0 mg/kg
Dietylénglykol metyléter: < 4,0 mg/kg
Trietylénglykol metyléter: < 7,0 mg/kg
1,4-dioxan: < 2,0 mg/kg

Formaldehyd: < 10 mg/kg

Ziklad Zuvacej gumy (kopolymér
metyl-vinyl-éteru a anhydridu
kyseliny maleinovej)

Opis/definicia:

Kopolymér metyl-vinyl-éteru a anhydridu kyseliny maleinovej je bezvody kopolymér metyl-vinyl-éteru a anhydridu kyseliny maleinove;.
Sypky biely az belavy prasok

Cislo CAS: 9011-16-9

Cistota:

Kvantitativna analyza: aspont 99,5 % v suSine
Specificka viskozita (1 % MEK): 2 — 10

Zvyskovy metyl-vinyl-éter: < 150 ppm

Zvyskovy anhydrid kyseliny maleinovej: < 250 ppm
Acetaldehyd: < 500 ppm

Metanol: < 500 ppm

Dilauroyl peroxid: < 15 ppm

Tazké kovy spolu: < 10 ppm
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Mikrobiologické Kkritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 500 JTK/g
Plesne/kvasinky: < 500 JTK/g

Escherichia coli: negativny vysledok skusky

Salmonella: negativny vysledok skusky

Staphylococcus aureus: negativny vysledok skasky
Pseudomonas aeruginosa: negativny vysledok skusky

Salviovy olej (Salvia hispanica)

Opis/definicia:

Salviovy olej sa vyraba lisovanim semien Salvie (Salvia hispanica L.) (99,9 % Gistota) za studena. Pri jeho vyrobe sa nepouZivaju Ziadne rozptstadls;
vylisovany olej sa uchovava v dekanta¢nych nadobach a necistoty sa odstranuji filtraciou. M6ze sa vyrabat’ aj extrahovanim pomocou superkritického CO,.

Vyrobny proces:

Vyraba sa lisovanim za studena. Pri jeho vyrobe sa nepouZzivaji ziadne rozpustadla; vylisovany olej sa uchovava v dekanta¢nych nadobach a necistoty sa
odstrafiuju filtraciou.

Kyslost’ vyjadrena ako kyselina olejova: < 2,0 %
Peroxidové cislo: < 10 meq/kg

Nerozpustné necistoty: < 0,05 %

Kyselina alfa-linolénova: > 60 %

Kyselina linolova: 15 — 20 %

Semena Salvie aztéckej (Salvia
hispanica)

Opis/definicia:

Salvia aztécka (Salvia hispanica L.) je letna jednoroéna bylina, ktora patri do &elade Labiatae. Semena sa po zozbierani mechanicky &istia. Kvety, listy
a ostatné Casti rastliny sa odstrania.

Susina: 90 — 97 %
Proteiny: 15 — 26 %
Tuky: 18 — 39 %
Sacharidy: 18 — 43 %
Vléknina (hrubd vldknina) (**): 18 — 43 %
Popol: 3 -7 %
(*) Sacharidy zahfiajii hodnotu pre vldkninu

(**) Hruba vlaknina je sucast’ vlakniny a je zloZzena najmé z nestravitelnej celulozy, pentozanov a ligninu.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Vyrobny proces:

Vyrobny proces ovocnych Stiav a napojov zo zmesi ovocnych Stiav obsahujucich semena Salvie aztéckej zahfnia predbeznti hydrataciu a pasterizaciu semien.
Zavedené su mikrobiologické kontroly a monitorovacie systémy.

Chitinglukan z Aspergillus niger

Opis/definicia:

Chitinglukan sa ziskava z mycélia Aspergillus niger; je to mierne zlty sypky prasok bez zapachu. Obsahuje 90 % alebo viac susiny.
Chitinglukéan je zlozeny najmi z dvoch polysacharidov:

— chitinu, zlozeného z opakujucich sa jednotiek N-acetyl-D-glukézaminu (¢. CAS: 1398-61-4),
— beta-(1,3)-glukdnu, zlozeného z opakujucich sa jednotiek D-glukozy (¢. CAS: 9041-22-9).
Strata susenim: < 10 %

Chitinglukan: > 90 %

Pomer chitinu a glukanu: 30:70 az 60:40

Popol: < 3,0 %

Lipidy: < 1,0 %

Proteiny: < 6,0 %

Chitinglukdanovy komplex z Fomes
fomentarius

Opis/definicia:

Chitinglukédnovy komplex sa ziskava z bunkovych stien plodnic huby Fomes fomentarius. Je zloZzeny najma z dvoch polysacharidov:
— chitinu, zloZzeného z opakujucich sa jednotiek N-acetyl-D-glukézaminu (¢. CAS: 1398-61-4);

— beta-(1,3)(1,6)-D-glukanu, zlozeného z opakujicich sa jednotiek D-glukézy (€. CAS: 9041-22-9).

Vyrobny proces pozostava z nickolkych krokov vratane: ¢istenia, redukcie velkosti a mletia, zmék¢ovania vo vode a zahrievania v alkalickom roztoku,
premyvania, susenia. Vo vyrobnom procese sa nepouziva hydrolyza.

Vzhl'ad: Hnedy prasok bez chuti a zapachu
Cistota:

Vlhkost: < 15 %

Popol: < 3,0 %

Chitinglukan: > 90 %

Pomer chitinu a glukénu: 70:20

Sacharidy spolu okrem glukénov: < 0,1 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Proteiny: < 2,0 %

Lipidy: < 1,0 %

Melaniny: < 8,3 %

Pridavné latky: ziadne

pH: 6,7 — 7,5

Tazké kovy:

Olovo (ppm): < 1,00

Kadmium (ppm): < 1,00

Ortut’ (ppm): < 0,03

Arzén (ppm): < 0,20

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet mezofilnych baktérii: < 10°/g
Kvasinky a plesne: < 10%/g
Koliformné baktérie pri 30 °C: < 10°/g
E. coli: < 10/g

Salmonella a ostatné patogénne baktérie: nepritomné/25 g

Extrakt chitozanu z hiab (Agaricus
bisporus; Aspergillus niger)

Opis/definicia:
Extrakt chitozanu (obsahujici najmé poly-D-glukézamin) sa ziskava z hlubikov Agaricus bisporus alebo z mycélia Aspergillus niger.

Patentom chraneny vyrobny proces pozostava z viacerych krokov vratane: extrakcie a deacetylacie (hydrolyza) v alkalickom médiu, rozptstania v kyslom
médiu, zrazania v alkalickom médiu, premyvania a suSenia.

Synonymum: Poly-D-gluk6ézamin

Cislo CAS chitozanu: 9012-76-4

Vzorec chitozanu: (CgH;NOy),

Vzhlad: jemny sypky prasok

Farba: sivobiely az mierne hnedasty
Zapach: bez zapachu

Cistota:

Obsah chitozanu (v hm. % su$iny): > 85
Obsah glukanu (v hm. % suSiny): < 15
10
Viskozita (1 % v 1 %-nej kyseline octovej): 1 — 15

<
Strata suSenim (v hm. % suSiny): <
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Stupent acetylacie (v % mol/vlhka hmotnost’): 0 — 30

Viskozita (1 % v 1 %-nej kyseline octovej) (mPa.s): 1 — 14 v pripade chitozanu z Aspergillus niger; 12 — 25 v pripade chitinu z Agaricus bisporus
Popol (v hm. % susiny): < 3,0

Proteiny (v hm. % susiny): < 2,0

Velkost’ castic: > 100 nm

Sypna hustota po straseni (g/cm?): 0,7 — 1,0

Kapacita viazania tukov 800-x (hm./vlhka hmotnost): spiiia kritérium
Tazké kovy:

Ortut’ (ppm): < 0,1

<10

Arzén (ppm): < 1,0

A

Olovo (ppm):

Kadmium (ppm): < 0,5

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerébnych mikroorganizmov (JTK/g): < 10°
Pocet kvasiniek a plesni (JTK/g): < 10°
Escherichia coli JTK/g): < 10

Entreobacteriacare (JTK/g): < 10

Salmonella: nepritomna/25 g

Listeria monocytogenes: nepritomna/25 g

Chondroitin-sulfat

Opis/definicia:

Chondroitin-sulfat (sodna sol) je biosyntetickym vyrobkom. Ziskava sa chemickou sulfataciou chondroitinu ziskavaného fermenticiou prostrednictvom
baktérie Escherichia coli O5:K4:H4 kmena Ul-41 (ATCC 23502).

Chondroitin-sulfat (sodna sol’) (% susiny): 95 — 105

MWw (priemer. hmotnost’) (kDa): 5 — 12

MWn (priemer. pocet) (kDa): 4 — 11

Disperzita (Wy/Wos): < 0,7

Vzorec sulfaticie (ADi-6S) (%): < 85

Strata susenim (%) (pri 105 °C do ustalenia hmotnosti): < 10,0
Zvysok po zihani (% suSiny): 20 — 30

Proteiny (% susiny): < 0,5

Endotoxiny (EJ/mg): < 100

Organické necistoty spolu (mg/kg): < 50
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Pikolinat chromity

Opis/definicia:

Pikolinat chromity je Cervenkasty sypky prasok, mierne rozpustny vo vode pri pH 7. Jeho sol’ je rozpustna aj v polarnych organickych rozpustadlach.
Chemicky nazov: tris(2-pyridinkarboxylato-N,O)chromity komplex alebo chromita sol’ kyseliny 2-pyridinkarboxylove;j

Cislo CAS: 14639-25-9

Chemicky vzorec: Cr(CsH4NO»);

Chemické vlastnosti:

Pikolinat chromity: > 95 %

Chrom (III): 12 — 13 %

Chrom (VI): nezisteny

Voda: < 4,0 %

Bylina Cistus incanus L. Pandalis

Opis:
Bylina Cistus incanus L. Pandalis druh patriaci do ¢elade Cistaceae a je pdvodnym druhom Stredozemia (poloostrov Chalkidiki)
ZloZenie:
Vlhkost> 9 — 10 g/100 g bylin
Proteiny: 6,1 g/100 g bylin
Tuky: 1,6 g/100 g bylin
Sacharidy: 50,1 g/100 g bylin
Vléknina: 27,1 g/100 g bylin
Mineralne latky: 4,4 g/100 g bylin
Sodik: 0,18 g
Draslik 0,75 g
Hor¢ik 0,24 g
Vapnik 1,0 g
Zelezo: 65 mg
Vitamin By: 3,0 pg
Vitamin B,: 30 pg
Vitamin Bg: 54 pg
Vitamin C: 28 mg
Vitamin A: menej ako 0,1 mg
Vitamin E: 40 — 50 mg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

ALFA-tokoferol: 20 — 50 mg
Beta-tokoferol a gama-tokoferol: 2 — 15 mg
Delta-tokoferol: 0,1 — 2 mg

Citikolin

Opis/definicia:

Citikolin sa vyraba mikrobiologickym procesom.

Citikolin sa sklada z cytozinu, ribozy, difosfatu a cholinu.
biely krystalicky prasok

Chemicky nazov: cytidindifosfatcholin, cytidin-5'-(trihydrogendifosfat)-P’-[2-(trimetylamoénio)etyl]ester, vntitorna sol’
Chemicky vzorec: C14HpsN4O11P;

Molekulova hmotnost: 488,32 g/mol

Cislo CAS: 987-78-0

pH (1 % roztok vzorky): 2,5 — 3,5

Cistota:

Kvantitativna analyza: > 98 % suSiny

Strata suSenim (pri teplote 100 °C pocas 4 hodin): < 5,0 %
Amoénny kation: < 0,05 %

Arzén: najviac 2 ppm

VoIné kyseliny fosforecné: < 0,1 %

5'-cytidylova kyselina: < 1,0 %

Mikrobiologické kritéria:

Podet aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK/g

Kvasinky a plesne: < 10* JTK/g

Escherichia coli: nepritomna v 1 g

Clostridium butyricum

Opis/definicia:

Clostridium butyricum (CBM 588) je grampozitivna, sporotvorna, obligatne anaerébna, nepatogénna a geneticky nemodifikovana baktéria. Cislo v depozitari
FERM BP-2789
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Mikrobiologické Kkritéria:

Celkovy pocet Zivych aerobnych mikroorganizmov: < 10 JTK/g
Escherichia coli: nezistena v 1 g

Staphylococcus aureus: nezisteny v 1 g

Pseudomonas aeruginosa: nezisteny v 1 g

Kvasinky a plesne: < 10° JTK/g

VYM29

D-ribéza

Opis

D-ribéza je monosacharid, aldopentéza vyrobena fermenticiou s pouzitim kmena Bacillus subtilis ochudobneného o transketolazu
Chemicky vzorec: CsH;Os

CAS ¢islo: 50-69-1

Molekulova hmotnost: 150,13 Da
Charakteristiky/ZloZenie

Vzhlad: Suchd s praskovou Strukturou, biela az svetlozlta farba
Specificka otadavost [a]p>>: — 19,0 © a7 — 21,0 °©
Cistota D-ribozy (% suginy):

Metéda HPLC/RI (%) 98,0 — 102,0 %

Popol: < 0,2 %

Strata pri suseni (vlhkost): < 0,5 %

Cirost’ roztoku: > 95 % priepustnost’

Tazké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické kritéria

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 100 JTK (°)/g
Kvasinky: < 100 JTK/g
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VY M29

Povolena nova potravina

Specifikacie

Plesne: < 100 JTK/g
Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

Salmonella sp.: negativne/25 g

VM9

Extrakt z odtu¢neného kakaového
prasku

Extrakt z kakaa (Theobroma cacao L.)

Vzhlad: tmavohnedy praSok bez viditelnych necistot
Fyzikdlne a chemické vlastnosti:

Obsah polyfenolov: min. 55,0 % GAE

Obsah teobrominu: max. 10,0 %

Obsah popola: max. 5,0 %

Obsah vlhkosti: max. 8,0 %

Sypna hmotnost”: 0,40 — 0,55 g/cm®

pH: 5,0 — 6,5

Rezidué rozpustadiel: max. 500 ppm

Extrakt z nizkotu¢ného kakaa

Extrakt z nizkotu¢ného kakaa (Theobroma cacao L.)
Vzhl'ad: tmavocerveny az fialovy prasok

Extrakt z kakaa, koncentrat: min. 99 %

Oxid kremicity (technologicka pomoécka): max. 1,0 %
Kakaové flavanoly: min. 300 mg/g

— Epikatechin: min. 45 mg/g

Strata susenim: max. 5,0 %

vYM37

Olej zo semien koriandra (Corian-
drum sativum)

Opis/definicia:

Olej zo semien koriandra je olej obsahujuci glyceridy mastnych kyselin, ktory sa vyraba zo semien koriandra siateho (Coriandrum sativum L.).
Svetlozlta farba, neutralna chut’

Cislo CAS: 8008-52-4

020T¥0°LT — IS — OLYTALTOTO

100°L10

101



YM37

VYMi15

Povolena nova potravina

Specifikacie

Zlozenie mastnych kyselin:

Kyselina palmitova (C16:0): 2 — 5 %
Kyselina stearova (C18:0): < 1,5 %
Kyselina petroselinova [cis-C18:1(n-12)]: 60 — 75 %
Kyselina olejova [cis-C18:1(n-9)]: 7 — 15 %
Kyselina linolova (C18:2): 12 — 19 %
Kyselina a-linolénova (C18:3): < 1,0 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Cistota:

Index lomu (20 °C): 1,466 — 1,474

Cislo kyslosti: < 2,5 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq/kg

Jodové cislo: 88 — 110 jednotiek

Cislo zmydelnenia: 179 — 200 mg KOH/g
Nezmydelnitelny podiel: < 15 g/kg

Extrakt z brusnic v prasku

Opis/definicia:

Extrakt z brusnic v prasku je vo vode rozpustny praskovy extrakt bohaty na fenoly pripraveny etanolovou extrakciou z koncentratu §t'avy zo zdravych zrelych

bobul’ kultivaru brusnice Vaccinium macrocarpon.
Charakteristiky/ZloZenie

Vlhkost' (hm. %): < 4

Proantokyanidiny — PAC (hm. % suSiny)

— metéda OSC-DMAC () (°): 55,0 — 60,0 alebo
— metéda BL-DMAC (*) (): 15,0 — 18,0

Spolu fenoly [GAE (%), hm. % susiny) (°)]

— metdda Folin-Ciocalteau: > 46,2

Rozpustnost’ (vo vode): 100 % bez viditelnych nerozpustnych castic
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VY M15

VM9

Povolena nova potravina

Specifikacie

Obsah etanolu (mg/kg) < 100

Sitova analyza: 100 % cez sito 30 mesh

Vzhlad a vona vo forme prasku: tmavocerveny sypky prasok. Zemita vona bez spaleniny.
Taiké kovy:

Arzén (ppm): < 3

Mikrobiologické kritéria:

Kvasnice: < 100 JTK ()/g

Plesen: < 100 JTK/g

Pocet aerobnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Salmonella: nepritomna v 375 g

Susené ovocie Crataegus pinnati-

fida

Opis/definicia:

Susené ovocie druhu Crataegus pinnatifida, ktory patri do &elade Rosaceae a je povodnym druhom severnej Ciny a Korey.
ZloZenie:

Susina: 80 %

Sacharidy: 55 g/kg (vlhka hmotnost’)

Fruktoza: 26,5 — 29,3 g/100 g

Glukoza: 25,5 — 28,1 g/100 g

Vitamin C: 29,1 mg/100 g (vlhka hmotnost’)

Sodik: 2,9 g/100 g (vlhka hmotnost)

Kompoty su vyrobky vyrobené tepelnym spracovanim jedlych casti jedného druhu alebo viacerych druhov ovocia, celého alebo kuskov, tiez scedeného, bez
vyznamného zahustenia. Mozno pouzit’ cukry, vodu, cider, koreniny a citronova §tavu.

ALFA-cyklodextrin

Opis/definicia:

Neredukujuci cyklicky sacharid, ktory sa sklada zo Siestich D-glukopyranozylovych jednotiek viazanych v polohe a-1,4-, vzniknuty pdsobenim glukosyltrans-
ferazy cyklodextrinu (CGTase, EC 2.4.1.19) na hydrolyzovany skrob. Regeneracia a Cistenie o-cyklodextrinu sa moze vykonat pouzitim jedného

020T¥0°LT — IS — OLYTALTOTO

100°L10

€01



Povolena nova potravina

Specifikacie

z tychto postupov: zrazanim komplexu a-cyklodextrinu s dekan-1-olom, rozpustanim vo vode pri vysokej teplote a opédtovnym zrazanim, odsavanim par
komplexu a krystalizaciou o-cyklodextrinu z roztoku; alebo chromatografiou s vymenou idénov alebo filtraciou gélu, po ktorej nasleduje krystalizacia o-
cyklodextrinu z o€isteného mate¢ného luhu; alebo metdédami membranovej separacie, ako je ultrafiltracna a reverzna osmoéza. Opis: Biela alebo takmer biela
krystalicka tuhd latka takmer bez zapachu.

Synonyma: o-cyklodextrin, a-dextrin, cyklohexaamyl6za, cyklomaltohexadza, a-cykloamyloza
Chemicky nazov: cyklohexaamyloza

Cislo CAS: 10016-20-3

Chemicky vzorec: (C¢H19O5)s

Molekulova hmotnost: 972,85

Kvantitativna analyza: > 98 % (susina)

Identifikacia:

Rozmedzie teploty topenia: rozklada sa pri teplote nad 278 °C

Rozpustnost”: Je volne rozpustny vo vode; vel'mi slabo rozpustny v etanole

Specificka opticka otacavost: [a]p>’: medzi + 145° a + 151° (1 % roztok)

Chromatografia: Retenény ¢as hlavnej Spicky v tekutom chromatograme vzorky zodpoveda retenénému casu a-cyklodextrinu v chromatograme referencného
a-cyklodextrinu (spristupnenému konzorciom Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Mnichov, Nemecko alebo spolocnostou Wacker Biochem
Group, Adrian, M1, USA) za podmienok opisanych v METODE URCENIA.

Cistota:

Voda: < 11 % (metoda Karla Fischera)

Rezidualny komplex: < 20 mg/kg

(dekan-1-ol)

Redukujuce latky: < 0,5 % (vyjadrené ako glukoza)
Sulfatovy popol: < 0,1 %

Olovo: < 0,5 mg/kg

Metéda urcenia:

Uréte kvapalinovou chromatografiou za tychto podmienok:

Roztok vzorky: Do 10 ml odmernej banky odvazte presne 100 mg skuSobnej vzorky a pridajte 8 ml deionizovanej vody. Vzorku uplne rozpustte
v ultrazvukovom kupeli (10 min. — 15 min.) a zried’te po znacku Cistenou deionizovanou vodou. Prefiltrujte cez 0,45-mikronovy filter.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Referenény roztok: Do 10 ml odmernej banky odvazte presne 100 mg o-cyklodextrinu a pridajte 8 ml deionizovanej vody. Vzorku uplne rozpust'te
v ultrazvukovom kupeli a zried’te po znacku cistenou deionizovanou vodou.

Chromatografia: Kvapalinovy chromatograf vybaveny detektorom indexu lomu a zaznamenavacim a vyhodnocovacim zariadenim (integratorom).
Koloéna a napli: nukleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Nemecko) alebo podobné

Dizka: 250 mm

Priemer: 4 mm

Teplota: 40 °C

Mobilna faza: acetonitril/voda (67/33, v/v)

Prietok: 2,0 ml/min.

Davkovany objem: 10 pl

Postup: Vstreknite roztok vzorky do chromatografu, zaznamenajte chromatogram a odmerajte plochu piku a-CD. Percentudlny podiel a-cyklodextrinu
v skusobnej vzorke vypocitajte takto:

% a-cyklodextrinu (susina) = 100 x (Ag/Ar) (Wr/Ws),
kde
Ag je plocha piku roztoku vzorky a Ag je plocha piku referen¢ného roztoku spdsobenych a-cyklodextrinom.

Ws je hmotnost’ (mg) skuSobnej vzorky a Wg je hmotnost’ (mg) referencného o-cyklodextrinu po od¢itani obsahu vody.

Gama-cyklodextrin

Opis/definicia:

Neredukujuci cyklicky sacharid, ktory sa sklada z 6smich D-glukopyranozylovych jednotiek viazanych v polohe o-1,4-, vzniknuty posobenim glukosyltrans-
ferazy cyklodextrinu (CGTase, EC 2.4.1.19) na hydrolyzovany s$krob. Regeneracia a Cistenie y-cyklodextrinu sa méze vykonat' zrazanim komplexu y-
cyklodextrinu s cyklohexadec-8-én-1-6nom, rozpustanim komplexu vo vode a n-dekane a odsdvanim par vodnej fazy a kryStalizdciou gama-cyklodextrinu
z roztoku.

Biela alebo takmer biela krystalicka tuha latka takmer bez zapachu.

Synonyma: y-cyklodextrin, y-dextrin, cyklooktaamyldza, cyklomaltooktadza, y-cykloamylaza
Chemicky nazov: cyklooktaamyloza

Cislo CAS: 17465-86-0

Chemicky vzorec: (C¢H19O5)g

Kvantitativna analyza: > 98 % (susina)
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Identifikacia:

Rozmedzie teploty topenia: rozklada sa pri teplote nad 278 °C
Rozpustnost: Je volne rozpustny vo vode; vel'mi slabo rozpustny v etanole
Specificka opticka otacavost: [a]p?’: medzi + 174° a + 180° (1 % roztok)
Cistota:

Voda: < 11 %

Rezidualny komplex (cyklohexadec-8-én-1-6n (CHDC)): < 4 mg/kg
Rezidua rozpustadla (n-dekan): < 6 mg/kg

Redukujuce latky: < 0,5 % (vyjadrené ako glukoza)

Sulfatovy popol: < 0,1 %

VYM21
Olipané zrna Digitaria exilis
(Kippist) Stapf (fonio)

(tradiéna potravina z tretej
krajiny)

Opis/definicia

Tradi¢nou potravinou je olipané zrno (odstranené od otrab) z Digitaria exilis (Kippist) Stapf.

Digitaria exilis (Kippist) Stapf) je jednoro¢na bylinnd rastlina patriaca do ¢elade lipnicovitych (Poaceae).

Typické nutri¢né zlozky olipanych zin fonio
Sacharidy: 76,1 g/100 g zin fonio

Voda: 12,4 g/100 g zin fonio

Proteiny: 6,9 g/100 g zin fonio

Tuk: 1,2 g/100 g zin fonio

Vlakno: 2,2 g/100 g zin fonio

Popol: 1,2 g/100 g zin fonio

Obsah fytatu: < 2,1 mg/g

v M9

Pripravok s obsahom dextranu
produkovaného Leuconostoc
mesenteroides

1. Praskova forma:
Sacharidy: 60 % s: (dextran: 50 %, manitol: 0,5 %, fruktéza: 0,3 %, leukrdza: 9,2 %)
Proteiny: 6,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Lipidy: 0,5 %

Kyselina mlie¢na: 10 %
Etanol: stopové mnozstvo
Popol: 13 %

Vlhkost: 10 %

2. Kvapalna forma:
Sacharidy: 12 % s: (dextran: 6,9 %, manitol: 1,1 %, fruktoza: 1,9 %, leukroza: 2,2 %)
Proteiny: 2,0 %

Lipidy: 0,1 %

Kyselina mlie¢na: 2,0 %
Etanol: 0,5 %

Popol: 3,4 %

Vlhkost: 80 %

Diacylglycerolovy olej rastlinného
povodu

Opis/definicia:

Vyraba sa z glycerolu a mastnych kyselin ziskanych z jedlych rastlinnych olejov, najmé zo sdjového oleja (Glycine max), alebo z oleja semena repky olejne;j
(Brassica campestris, Brassica napus) pomocou osobitného enzymu.

Rozdelenie acylglycerolov:

Diacylglyceroly (DAG): > 80 %
1,3-Diacylglyceroly (1,3-DAG): > 50 %
Triacylglyceroly (TAG): < 20 %
Monoacylglyceroly (MAG): < 5,0 %

Zlozenie mastnych kyselin (MAG, DAG, TAG):
Kyselina olejova (C18:1): 20 — 65 %

Kyselina linolova (C18:2): 15 — 65 %

Kyselina linolova (C18:3): < 15 %

Nasytené mastné kyseliny: < 10 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Iné:

Cislo kyslosti: < 0,5 mg KOH/g
Vlhkost” a prchavost: < 0,1 %
Peroxidové ¢islo: < 1,0 meqg/kg
Nezmydelnitelny podiel: < 2,0 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

MAG = monoacylglyceroly, DAG = diacylglyceroly, TAG = triacylglyceroly.

Dihydrokapsiat (DHC)

Opis/definicia:

Dihydrokapsiat je syntetizovany enzymaticky katalyzovanou esterifikaciou vanilylalkoholu a kyseliny 8-metylnondnovej. Po esterifikacii sa dihydrokapsiat
extrahuje n-hexanom.

Viskozna bezfarebna az zIta kvapalina
Chemicky vzorec: CigHpg04

Cislo CAS: 205687-03-2
Fyzikalno-chemické vlastnosti:
Dihydrokapsiat: > 94 %
8-metylnonanova kyselina: < 6,0 %
Vanilylalkohol: < 1,0 %

Iné pribuzné syntetické latky: < 2,0 %

VYMi13

SuSené nadzemné Casti Hoodia
parviflora

Opis/definicia:

Ide o celé suSené nadzemné Casti Hoodia parviflora N.E.Br., (¢elad” Apocynaceae)
Charakteristiky/ZloZenie

Rastlinny material: nadzemné Casti minimalne trojro¢nych rastlin

Vzhl'ad: svetlozeleny az svetlohnedy jemny prasok

Rozpustnost’ (vo vode): > 25 mg/mL

Vlhkost: < 5,5 %

A, <03
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VY M13

Povolena nova potravina

Specifikacie

pH: < 5,0

Proteiny: < 4,5 g/100 g

Tuky: < 3 g/100 g

Sacharidy (vratane vlakniny): < 80 g/100 g
Vlaknina: < 55 g/100 g

Celkovy obsah cukrov: < 10,5 g/100 g
Popol: <20 %

Hoodigosidy

P57: 5 — 50 mg/kg

L: 1000 — 6 000 mg/kg

0O: 500 — 5000 mg/kg

Spolu: 1500 — 11 000 mg/kg

Tazké kovy:

Arzén: < 1,00 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Kadmium < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Podet aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK/g
Escherichia coli: < 10 JTK/g
Staphylococcus aureus: < 50 JTK/g
Celkovy obsah koliformnych baktérii: < 10 JTK/g
Kvasnice: < 100 JTK/g

Pleseni: < 100 JTK/g

Druh Salmonella: negativne/25 g

Listeria monocytogenes: negativne/25 g

JTK: jednotky tvoriace kolonie.
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VYM31

Povolena nova potravina

Specifikacie

Suchy extrakt z bunkovych kultiar
Lippia citriodora

Opis/definicia:

Suchy extrakt z Lippia citriodora (Palau) Kunth z bunkovych kultar HTN®Vb.

Extrakt z bunkovych kultar Echi-
nacea angustifolia

Opis/definicia:

Extrakt z korenov Echinacea angustifolia ziskany z rastlinnych tkanivovych kultir, ktory je v podstate rovnocenny s extraktom z korenov Echinacea
angustifolia s obsahom 4 % echinakozidu ziskanym extrahovanim zmesou etanolu a vody.

Extrakt z bunkovych kultiur Echi-
nacea purpurea

Opis/definicia:

Suchy extrakt z Echinacea purpurea z bunkovych kultir EchiPure-PC™.,

Olej z Echium plantagineum

Opis/definicia:

Olej z hadinca skorocelového je svetlozlty vyrobok ziskany rafinovanim oleja extrahovaného zo semien Echium plantagineum L. Kyselina stearidonova: > 10
hm. % celkového obsahu mastnych kyselin

Transmastné kyseliny: < 2 hm. % (celkového obsahu mastnych kyselin)
Cislo kyslosti: < 0,6 mg KOH/g

Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq O,/kg

Nezmydelnitelny podiel: < 2,0 %

Obsah proteinov (celkovy dusik): < 20 pg/ml

Pyrolizidinové alkaloidy: nezistitelné pri detekénom limite 4,0 pg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

VYMi18

Hydrolyzat vajecnej membrany

Opis

Hydrolyzat vaje¢nej membrany sa ziskava z membrany vaje¢nej Skrupiny slepadich vajec. Vajeéné Skrupiny sa podrobia hydromechanickej separacii s cielom
ziskat’ vaje¢né membrany, ktoré sa d’alej spracivaji pomocou patentovanej metddy rozptstania. Po procese rozptstania sa roztok prefiltruje, koncentruje,
vysus$i rozpraSovanim a zabali.

Charakteristiky/ZloZenie

Chemické parametre Metédy

Celkovy obsah zlucenin obsahujucich dusik (hm. %): > 88 Spalovanie podla AOAC 990.03 a AOAC 992.15
Kolagén (hm.%): > 15 Sircol™ Soluble Collagen Assay

Elastin (hm.%): > 20 Fastin™ Elastin Assay

Celkovy obsah glykézaminoglykanov (% w/w): > 5 USP26 (chondroitin-sulfat, metéda K0032)

Véapnik: < 1 %
Fyzikalne parametre
pH: 6,5 - 7,6

Popol (hm.%): < 8
Popol (hm.%): < 9
Aktivita vody: < 0,3

IA

A

Rozpustnost’ (vo vode): rozpustny
Sypna hmotnost’: > 0,6 g/cc

Tazké kovy

Arzén < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritéria

Pocet aerobnych mikroorganizmov: < 2 500 JTK/g
Escherichia coli: < 5 NPg

Salmonella: Negativna (v 25 g)
Koliformné baktérie: < 10 NPg
Staphylococcus aureus: < 10 JTK/g
Pocet mezofilnych spor: < 25 JTK/g
Pocet termofilnych spor: < 10 JTK/10 g
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VYMi18

Povolena nova potravina

Specifikacie

Kvasinky: < 10 JTK/g
Plesne: < 200 JTK/g
JTK: jednotky tvoriace kolonie; NP = najpravdepodobnejsi pocet; USP: liekopis USA

VM9

Epigalokatechin galat ako purifi-
kovany extrakt z listov zeleného
¢aju (Camellia sinensis)

Opis/definicia:

Vysokopurifikovany extrakt z listov zelené¢ho caju [Camellia sinensis (L.) Kuntze] vo forme jemného sivobieleho az svetloruzového prasku. Sklada sa
minimalne z 90 % epigalokatechin galatu (EGCG) a teplotu topenia ma priblizne na urovni od 210 do 215 °C.

Vzhl'ad: Sivobiely az svetloruzovy prasok
Chemicky nazov: polyfenol (-) epigalokatechin-3-galat
Synonyma: epigalokatechin galat (EGCG)
Cislo CAS: 989-51-5

Nazov INCI: epigalokatechin galat
Molekulova hmotnost: 458,4 g/mol
Strata suSenim: max. 5,0 %

Tazké kovy:

Arzén: max. 3,0 ppm

Olovo: max. 5,0 ppm

Kvantitativna analyza:

min. 94 % EGCG (v susine)

max. 0,1 % kofeinu

Rozpustnost EGCG je dobre rozpustny vo vode, etanole, metanole a acetone

L-ergotionein

Definicia (vymedzenie pojmu)

Chemicky nazov (IUPAC): (2S)-3-(2-tioxo-2,3-dihydro-1H-imidazol-4-yl)-2-(trimetylaménio)-propanonat
Chemicky vzorec: CoH;5N50,S

Molekulova hmotnost: 229,3 Da

Cislo CAS: 497-30-3

Parameter Specifikacia Metoda

Vzhlad biely prasok Vizualna skuska

Opticka otacavost’ [olp = (+) 122° (c = 1, H,0)” Polarimetria
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Chemicka cistota

Identifikacia

Celkové mnozstvo rezidui rozpusta-
diel

(metanol, etylacetat, izopropanol,
etanol)

Strata suSenim

Necistoty
Tazké kovy” ©
Olovo
Kadmium
Ortut’

Mikrobiologické pecifikacie”

Celkovy pocet zivych aerobnych
mikroorganizmov (TVAC)

Celkovy pocet kvasinieck a ples-
ni (TYMC)

Escherichia coli

>99,5 %
>99,0 %

V sulade so Strukturou
C: 47,14 £ 0,4 %
H: 6,59 £ 04 %
N: 18,32 £ 04 %

[Eur. Ph. 01/2008:50400]
< 1000 ppm

Vnutorny $tandard < 0,5 %

<08 %

< 3,0 ppm

< 1,0 ppm

< 0,1 ppm

INA

1 x 10° JTK/g

IN

1 x 10* JTK/g

nepritomna v 1 g

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

1H-NMR

Elementarna analyza

Plynova chromatografia
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

[Eur. Ph. 01/2008:20232]

HPLC/GPC alebo 1H-NMR

ICP/AES

(Pb, Cd)

Atomova fluorescencia (Hg)

[Eur. Ph. 01/2011:50104]
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Eur. Ph.: Eurdpsky liekopis; 1H-NMR: protonova jadrova magneticka rezonancia; HPLC: vysokotéinna kvapalinova chromatografia; GPC: gélova permeacna
chromatografia; ICP/AES: atdbmova emisna spektrometria s indukéne viazanou plazmou;

JTK: jednotky tvoriace kolonie.

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

b) Analyzy vykonané na kazdej Sarzi.

c) Najvyssie pripustné mnozstva (maximalne hodnoty) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1881/2006.

Natrium-feredetat

Opis/definicia:

Natrium-feredetat (kyselina etyléndiamintetraoctova) je sypky, zIty az hnedy prasok bez zapachu s chemickou Cistotou viac ako 99 hm. %. Je volne rozpustny
vo vode.

Chemicky vzorec: CioH;,FeN,NaOg * 3H,0
Chemické vlastnosti:

pH 1 % roztoku: 3,5 — 5,5

Zelezo: 12,5 — 13,5 %

Sodik: 5,5 %

Voda: 12,8 %

Organické latky (CHNO): 68,4 %

EDTA: 65,5 — 70,5 %

Latky nerozpustné vo vode: < 0,1 %

Kyselina nitrilotrioctova: < 0,1 %

Fosforeénan amoénno-Zeleznaty

Opis/definicia:

Fosfore¢nan amonno-zeleznaty je sivy/zeleny jemny prasok, ktory je prakticky nerozpustny vo vode a rozpustny v zriedenych mineralnych kyselinach.
Cislo CAS: 10101-60-7

Chemicky vzorec: FeNH4PO,
Chemické vlastnosti:

pH 5 % suspenzie vo vode: 6,8 — 7,8
zelezo (celkom) > 28 %

Zelezo (II): 22 — 30 hm. %

Zelezo (III): < 7,0 hm. %

Amoniak: 5 — 9 hm. %

Voda: <3,0 %
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VM40

Povolena nova potravina

Specifikacie

Peptidy z ryb Sardinops sagax

Opis/definicia:
Nova zlozka potravin je peptidova zmes, ktord sa ziskava alkalickou hydrolyzou svaloviny ryb (Sardinops sagax), ktort katalyzuje protedza, naslednou
izolaciou peptidovej frakcie stlpcovou chromatografiou, zakoncentrovanim vo védkuu a suSenim rozpraSovanim.

Zltkastobiely prasok

Peptidy(") (peptidy s kratkym retazcom, dipeptidy a tripeptidy s molekuldrnou hmotnostou niz$ou ako 2 kDa): > 85 /100 g
Val-Tyr (dipeptid): 0,1 — 0,16 g/100 g

Popol: < 10 g/100 g

Vlhkost: < 8 g/100 g

(") Kjeldahlova metoda

Flavonoidy z Glycyrrhiza glabra

Opis/definicia:

Glavonoid je vytazok z korenov alebo podzemku Glycyrrhiza glabra L., ziskany extrakciou pomocou etanolu nasledovanou dalSou extrakciou tohto
etanolového extraktu pomocou triglyceridov so stredne dlhym retazcom. Je to tmavohneda kvapalina obsahujica 2,5 az 3,5 % glabridinu.

Vlhkost: < 0,5 %

Popol: < 0,1 %

Peroxidové ¢islo: < 0,5 meq/kg

Glabridin: 2,5 — 3,5 % tuku

Kyselina glycyrizinova: < 0,005 %

Tuk vratane latok polyfenolového typu: > 99 %
Proteiny: < 0,1 %

Sacharidy: nezistiteIné

Duzina plodu, §t’ava z duZiny,
koncentrovana $t'ava z duZiny
kakaovnika pravého Theobroma
cacao L.

(tradina potravina z tretej
krajiny)

Opis/definicia
Tradi¢na potravina je duzina plodu kakaovnika pravého (Theobroma cacao L.), ktora je ,,vodnou, lepkavou a kyslou latkou, do ktorej st ulozené semend®.

Duzina plodu kakaovnika sa po otvoreni tobolky ziskava oddelenim od $upiek a bobov; duZina potom podlicha pasterizicii a zmrazeniu. Stava z duziny
kakaovnika a/alebo koncentrovana §tava z duziny kakaovnika sa vyraba po spracovani (enzymatické oSetrenie, pasterizacia, filtracia a koncentracia).

Typické udaje o zloZeni duZiny plodu kakaovnika, §tavy z duZiny kakaovnika, koncentrovanej §t’avy z duZiny kakaovnika
Proteiny (g/100 g): 0,0 az 2,0

Celkovy tuk (g/100 g): 0,0 az 0,2

Celkovy obsah cukrov (g/100 g): > 11,0

Stupen Brix (°Brix): > 14

pH: 3,3 az 4,0

Mikrobiologické kritéria

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK (°)/g

Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Salmonela: Nepritomna v 25 g
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Fukoidanovy extrakt z morskej
riasy Fucus vesiculosus

Opis/definicia:
Fukoidan sa z morskej riasy Fucus vesiculosus extrahuje vodou v kyslom roztoku a filtruje bez pouzitia organickych rozpustadiel. Vysledny extrakt sa
zahust'uje a susi za vzniku fukoidanového extraktu s tymito specifikiciami:

Sivobiely az hnedy prasok

Zapach a chut: neutralny zapach a neutralna chut
Vlhkost: < 10 % (pri teplote 105 °C pocas 2 hodin)
Hodnota pH: 4,0 — 7,0 (1 % suspenzia pri teplote 25 °C)
Tazké kovy:

Arzén (anorganicky): < 1,0 ppm

Kadmium: < 3,0 ppm

Olovo: < 2,0 ppm

Ortut: < 1,0 ppm

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g
Pocet kvasiniek a plesni: < 100 JTK/g

Celkovy pocet enterobaktérii: nepritomné/g

Escherichia coli: nepritomna/g

Salmonella: nepritomna/10 g

Staphylococcus aureus: nepritomny/g

Zlozenie oboch povolenych druhov extraktu na zaklade obsahu fukoidanu:
Extrakt 1:

Fukoidan: 75 — 95 %

Aginat: 2,0 — 5,5 %

Polyfloroglucinol: 0,5 — 15 %

Manitol: 1 -5 %

Prirodné soli/vol'né mineraly: 0,5 — 2,5 %

Ostatné sacharidy: 0,5 — 1,0 %

Proteiny: 2,0 — 2,5 %

Extrakt 2:

Fukoidan: 60 — 65 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Aginat: 3,0 — 6,0 %

Polyfloroglucinol: 20 — 30 %

Manitol: < 1,0 %

Prirodné soli/vol'né mineraly: 0,5 — 2,0 %
Ostatné sacharidy: 0,5 — 2,0 %

Proteiny: 2,0 — 2,5 %

Fukoidanovy extrakt z morskej
riasy Undaria pinnatifida

Opis/definicia:

Fukoidan sa z morskej riasy Undaria pinnatifida extrahuje vodou (v kyslom roztoku) a filtruje bez pouzitia organickych rozpustadiel. Vysledny extrakt sa
zahust'uje a susi za vzniku fukoidanového extraktu s tymito specifikdciami:

Sivobiely az hnedy prasok

Zapach a chut neutralny zapach a neutralna chut

Vlhkost: < 10 % (pri teplote 105 °C pocas 2 hodin)
Hodnota pH: 4,0 — 7,0 (1 % suspenzia pri teplote 25 °C)
Tazké kovy:

Arzén (anorganicky): < 1,0 ppm

Kadmium: < 3,0 ppm

Olovo: < 2,0 ppm

Ortut> < 1,0 ppm

Mikrobiologia:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g
Pocet kvasiniek a plesni: < 100 JTK/g

Celkovy pocet enterobaktérii: nepritomné/g

Escherichia coli: nepritomna/g

Salmonella: nepritomna/10 g

Staphylococcus aureus: nepritomny/g

Zlozenie oboch povolenych druhov extraktu na zéklade obsahu fukoidanu:
Extrakt 1:

Fukoidan: 75 — 95 %

Aginat: 2,0 — 6,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Polyfloroglucinol: 0,5 — 3,0 %
Manitol: 1 — 10 %

Prirodné soli/vol'né mineraly: 0,5 — 1,0 %
Ostatné sacharidy: 0,5 — 2,0 %
Proteiny: 2,0 — 2,5 %

Extrakt 2:

Fukoidan: 50 — 55 %

Aginat: 2,0 — 4,0 %

Polyfloroglucinol: 1,0 — 3,0 %
Manitol: 25 — 35 %

Prirodné soli/vol'né mineraly: 8 — 10 %
Ostatné sacharidy: 0,5 — 2,0 %
Proteiny: 1,0 — 1,5 %

2'-fukozyllaktéza
(synteticka)

Definicia:

Chemicky nazov: a-L-fukopyranozyl-(1—2)-p-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyrandza
Chemicky vzorec: C1gH3,0,5

Cislo CAS: 41263-94-9

Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

Opis:

2'-fukozyllaktoza je biely az sivobiely praSok vyrobeny chemickou syntézou.
Cistota:

2'-fukozyllaktoza: > 95 %

D-laktoza: < 1,0 hm. %

L-fukéza: < 1,0 hm. %

Izoméry difukozyl-D-laktézy: < 1,0 hm. %

2'-fukozyl-D-laktuléza: < 0,6 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 3,2 — 7,0

Voda (%): < 9,0 %

Sulfatovy popol: < 0,2 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Kyselina octova: < 0,3 %

Rezidué rozpustadiel (metanol, propan-2-ol, metyl-acetat, aceton): < 50,0 mg/kg jednotlivo, < 200,0 mg/kg v kombinacii
Rezidua bielkovin: < 0,01 %

Tazké kovy:

Paladium: < 0,1 mg/kg

Nikel: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 500 JTK/g

Kvasinky a plesne: < 10 JTK/g

Rezidud endotoxinov: < 10 EJ/mg

2'-fukozyllaktéza
(mikrobidlny zdroj)

» M27 Definicia:

Chemicky nazov: o-L-fukopyranozyl-(1—2)-p-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyran6za
Chemicky vzorec: C1gH3,015

Cislo CAS: 41263-94-9

Molekulova hmotnost: 488,44 g/mol

Zdroj: Zdroj:

Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli K-12 Geneticky modifikovany kmen Escherichia coli BL21

Opis: Opis:

2'-fukozyllaktdza je biely az sivobiely prasok vyrobeny mikrobiologickym procesom. 2'-fukozyllaktéza je praSok bielej az sivobielej farby a kvapalny

Cistota: koncentrat 2'-fukozyllaktozy je bezfarebny az svetlozlty ciry
Istota: vodny roztok s hmotnostnou koncentraciou 45 % + 5 % wi/v.

2'-fukozyllaktoza: > 83 % 2'-fukozyllaktdza sa vyraba mikrobiologickym procesom.

D-laktoza: < 10,0 % Cistota:

L-fukéza: < 2,0 % 2'-fukozyllaktéza: > 90 %

Difukozyl-D-laktoza: < 5,0 % Laktéza: < 5,0 %

2'-fukozyl-D-laktuloza: < 1,5 % Fukéza: < 3,0 %

- dza: < 0,
Suma sacharidov (2'-fukozyllaktoza, D-laktoza, L-fukoza, difukozyl-D-laktoza, 2'-fukozyl- | > ukoAYllakioza: < 5.0 %
D-laktuloza): > 90 % Fukozylgalaktoza: < 3,0 %

pH (20 oC 5 % I'OZtOk)I 3 0 _ 7 5 Difukozyllakt(’)za: S 5,0 %
Voda: < 9,0 %

020T¥0°LT — IS — OLYTILTOTO

100°L10

611



VY M36

Povolena nova potravina

Specifikacie

Sulfatovy popol: < 2,0 %

Kyselina octova: < 1,0 %

Rezidua bielkovin: < 0,01 %

Mikrobiologické Kkritéria:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 3 000 JTK/g
Kvasinky: < 100 JTK/g

Plesne: < 100 JTK/g

Endotoxiny: < 10 EJ/mg

Glukéza: < 3,0 %

Galaktoza: < 3,0 %

Voda: < 9,0 % (prasok)

Sulfatovy popol: < 0,5 % (prasok a kvapalina)

Rezidué bielkovin: < 0,01 % (praSok a kvapalina)

Tazké kovy:

Olovo: < 0,02 mg/kg (prasok a kvapalina)

Arzén: < 0,2 mg/kg (prasok a kvapalina)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (prasok a kvapalina)

Ortut: < 0,5 mg/kg (prasok a kvapalina)

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10* JTK/g (prasok),

< 5000 JTK/g (kvapalina)

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g (prasok), < 50 JTK/g (kvapa-
lina)

Enterobacteriaceae/Koliformné baktérie: nepritomné v 11 g
(prasok a kvapalina)

Salmonella: negativne/100 g (prasok), negativne/200 ml (kvapa-
lina)

Cronobacter: negativne/100 g (prasok), negativne/200 ml (kva-
palina)

Endotoxiny: < 100 EJ/g (prasok), < 100 EJ/ml (kvapalina)
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (prasok a kvapalina) <

zmes 2’-fukozyllaktézy/difukozyl-
laktozy (d’alej aj ,,zmes 2’-FL/
DFL*)

(mikrobidlny zdroj)

Opis/Definicia:

Zmes 2’-fukozyllaktozy/difukozyllaktozy je purifikovany biely alebo takmer biely amorfny prasok, ktory sa pripravuje pocas mikrobialneho procesu. Po

purifikécii sa zmes 2’-fukozyllaktozy/difukozyllaktdzy izoluje susenim rozprasovanim.

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen K-12 DHI1 baktérii Escherichia coli

Charakteristiky/ZloZenie
Vzhlad: biely alebo takmer biely praSok alebo aglomeraty

Zmes 2’-fukozyllaktozy, difukozyllaktozy, laktozy a fukozy (% suSiny): > 92,0 hm. %

2’-fukozyllaktéza a difukozyllaktoza spolu (% susiny): > 85,0 hm. %
2’-fukozyllaktoza (% susiny): > 75,0 hm. %
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VY M36

Povolena nova potravina

Specifikacie

Difukozyllaktéza (% susiny): > 5,0 hm. %

D-laktoza: < 10,0 hm. %

L-fukéza: < 1,0 hm. %

2’-fukozyl-D-laktuloza: < 2,0 hm. %

Iné uhlohydraty spolu *: < 6,0 hm. %

Vlhkost: < 6,0 hm. %

Sulfatovy popol: < 0,8 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 — 6,0

Rezidua bielkovin: < 0,01 hm. %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 1 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Salmonella spp.: negativne/25 g

Kvasinky: < 100 JTK/g

Plesen: < 100 JTK/g

Rezidua endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolonie; EJ: endotoxinové jednotky

Galaktooligosacharid

Opis/definicia:

Galaktooligosacharid sa vyraba z mlieénej laktézy enzymatickym procesom pouZitim B-galaktozidaz z Aspergillus oryzae, Bifidobacterium bifidum,
Pichia pastoris, Sporobolomyces singularis, Kluyveromyces lactis, Bacillus circulans a Papiliotrema terrestris.

GOS: min. 46 % suSiny
Laktoza: max. 40 % suSiny
Glukéza: max. 27 % suSiny
Galaktéza: min. 0,8 % suSiny
Popol: max. 4,0 % suSiny
Proteiny: max. 4,5 % suSiny
Dusitany: max. 2 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Glukézamin hydrochlorid z Asper-
gillus niger a geneticky modifiko-
vaného kmena E. coli K-12

Biely krystalicky praSok bez zépachu

Molekulovy vzorec: CcH3NOs - HCI

Relativna molekulova hmotnost 215,63 g/mol

D-glukézamin hydrochlorid 98,0 — 102,0 % referenéného $tandardu (HPLC)
Specificka opticka otagavost’ + 70,0° — + 73,0°

Glukézamin sulfat KCl z Asper-
gillus niger a geneticky modifiko-
vaného kmena E. coli K-12

Biely krystalicky prasok bez zépachu

Molekulovy vzorec: (C¢H14NO5),SO4 - 2KCl

Relativna molekulova hmotnost 605,52 g/mol

D-glukézamin sulfat 2KCl 98,0 — 102,0 % referen¢ného Standardu (HPLC)
Specificka optické otadavost’ + 50,0° az + 52,0°

Glukézamin sulfiat NaCl z Asper-
gillus niger a geneticky modifiko-
vaného kmena E. coli K-12

Biely krystalicky prasok bez zépachu

Molekulovy vzorec: (C¢H14NO5),SO4 - 2NaCl

Relativna molekulova hmotnost: 573,31 g/mol

D-glukézamin hydrochlorid: 98 — 102 % referen¢ného $tandardu (HPLC)
Specificka opticka otadavost: + 52° — + 54°

Guarova guma

Opis/definicia:

Prirodna guarova guma je mlety endosperm zfn prirodnych druhov strukoviny guar Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (Celad’ Leguminosae). Pozostava
predovsetkym z polysacharidu s vysokou molekulovou hmotnostou, zlozeného z galaktopyranézovych a manopyranézovych jednotiek prepojenych glyko-
zidickymi védzbami (chemicky mozno tieto prepojenia popisat’ ako galaktomanan, obsah ktorych je najmenej 75 %).

Vzhl'ad: biely az zltkasty prasok

Molekulova hmotnost 50 000 — 8 000 000 Da
Cislo CAS: 9000-30-0

Cislo Einecs: 232-536-8

Cistota: Ako je uvedené v nariadeni Komisie (EU) & 231/2012, ktorym sa ustanovuju Ipecifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohdch II a III
k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 (') a vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2015/175 z 5. februara 2015, ktorym sa
stanovuji osobitné podmienky uplatnitelné na dovoz guarovej gumy, ktord pochadza alebo je odosland z Indie, z dovodu rizika kontamindcie pentachlor-

fenolom a dioxinmi (?).
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Fyzikalno-chemické vlastnosti:

Prasok

Cas pouzitelnosti: 2 roky

Farba: biela

Zapach: slaby

Priemerna vel'kost’ Castic: 60 — 70 pm

Vlhkost: max. 15 %

Viskozita * za 1 hodinu:

Viskozita * za 2 hodiny: min. 3 600 mPa.s
Viskozita * za 24 hodiny: min. 4 000 mPa.s
Rozpustnost’: rozpustna v horucej a studenej vode
pH pri koncentracii 10 g/l, pri 25 °C: 6 — 7,5
Vlocky

Doba pouzitelnosti: 1 rok

Farba: biela/belava bez tmavych bodiek alebo s minimalnym vyskytom tmavych bodiek
Zapach: slaby

Priemerna velkost’ Castic: 1 — 10 mm

Vlhkost: max. 15 %

Viskozita * za 1 hodinu: min. 3 000 mPa.s
Viskozita * za 2 hodiny: —

Viskozita * za 24 hodin: —

Rozpustnost’ rozpustna v horucej a studenej vode
pH pri koncentracii 10 g/l, pri 25 °C: 5 - 7,5

eranie viskozity sa vykonava za tychto podmienok: 0, , 20 rpm.
*) Meranie viskozi kona ych dmienok: 1 %, 25 °C, 20

Tepelne oSetrené mliecne vyrobky
fermentované baktériami Bacte-
roides xylanisolvens

Opis/definicia:

Tepelne osetrené fermentované mlie¢ne vyrobky sa vyrabaji pomocou baktérii Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) ako Startovacej kulttry.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Polotu¢né mlieko (1,5 % az 1,8 % tuku) alebo odtu¢nené mlieko (0,5 % tuku alebo menej) sa pred zacatim fermentéacie baktériami Bacteroides xylanisolvens (DSM
23964) pasterizuje alebo oSetri zahriatim na ultravysoku teplotu. Vysledny fermentovany mlie¢ny vyrobok sa homogenizuje a potom tepelne oSetri s cielom
inaktivovat’ baktérie Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). Koneény vyrobok neobsahuje Zivotaschopné bunky Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964)(").

(") Modifikovana norma DIN EN ISO 21528-2.

Hydroxytyrozol

Opis/definicia:

Hydroxytyrozol je bledozltd viskdzna kvapalina ziskand chemickou syntézou.
Molekulovy vzorec: CgH;¢O3

Molekulova hmotnost: 154,6 g/mol

Cislo CAS: 10597-60-1

Vlhkost’ < 0,4 %

Zapach: charakteristicky

Chut: mierne horka

Rozpustnost’ (vo vode): miesatelny s vodou

pH: 3,5 — 4,5
Index lomu: 1,571 — 1,575
Cistota:

Hydroxytyrozol: > 99 %
Kyselina octova: < 0,4 %
Hydroxytyrozol acetat: < 0,3 %
Suma kyseliny homovanilinovej, kyseliny izovanilinovej a 3-metoxy-4-hydroxyfenylglykolu: < 0,3 %
Tazké kovy

Olovo: < 0,03 mg/kg
Kadmium: < 0,01 mg/kg
Ortut: < 0,01 mg/kg

Rezidua rozpustadiel
Etylacetat: < 25,0 mg/kg
Izopropanol: < 2,50 mg/kg
Metanol: < 2,00 mg/kg
Tetrahydrofuran: < 0,01 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Protein modifikujuci $truktiaru
Padu typu III HPLC 12

Opis/definicia:

Pripravok z proteinu modifikujuceho Struktaru 'adu (ISP) je svetlohneda kvapalina vytvorena submerznou fermentaciou geneticky modifikovaného kmena
potravinarskych pekarskych kvasnic (Saccharomyces cerevisiae), ktorych geneticka informacia bola modifikovana vloZzenim syntetického génu ISP. Protein sa
vytlaéa a vylucuje do rastového média, z ktorého sa od kvasiniek oddeluje mikrofiltraciou a koncentruje ultrafiltraciou. V dosledku toho nedochadza
k prenosu kvasiniek do pripravku z ISP v nezmenenej alebo zmenenej podobe. Pripravok z ISP sa sklada z povodného ISP, glykozylovaného ISP a proteinov
a peptidov z kvasnic a cukrov, ako aj kyselin a soli, ktoré sa bezne nachadzaji v potravinach. Koncentrat je stabilizovany tlmivym roztokom 10 mM kyseliny
citronove;.

Kvantitativna analyza: > 5 g/l G¢inného ISP
pH: 2,5 — 3,5

Popol: < 2,0 %

DNA: nezistiteI'na

Vodny extrakt suSenych listov Ilex
guayusa

Opis/definicia:

Tmavohneda kvapalina. Vodny extrakt suSenych listov llex guayusa.
ZloZenie:

Proteiny: < 0,1 g/100 ml

Tuky: < 0,1 g/100 ml

Sacharidy: 0,2 — 0,3 g/100 ml

Celkovy obsah cukrov: < 0,2 g/100 ml

Kofein: 19,8 — 57,7 mg/100 ml

Teobromin: 0,14 — 2,0 mg/100 ml

Kyselina chlorogénova: 9,9 — 72,4 mg/100 ml

Izomaltooligosacharid

Prasok:

Rozpustnost’ (vo vode) (%): > 99

Glukéza (% susiny): < 5,0

Isomaltéza + DP3 az DP9 (% suSiny): > 90
Vlhkost' (%): < 4,0

Sulfatovy popol (g/100 g): < 0,3

Tazké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,5

Arzén (mg/kg): < 0,5
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Sirup:

Susené tuhé latky (g/100 g): > 75

Glukoza (% susiny): < 5,0

Isomaltza + DP3 az DP9 (% suSiny): > 90
pH: 4 -6

Sulfatovy popol (g/100 g): < 0,3

Tazké kovy:

Olovo (mg/kg): < 0,5

Arzén (mg/kg): < 0,5

Izomaltuléza

Opis/definicia:

Redukujuci disacharid zlozeny z jednej glukdzovej a jednej fruktézovej jednotky, ktoré su spojené alpha-1,6-glykozidovou vézbou. Ziskava sa enzymatickym
procesom zo sachardzy. Obchodnym produktom je monohydrat. Vzhl'ad: biele alebo takmer biele krystaliky sladkej chuti takmer bez zapachu

Chemicky nazov: 6-O-a-D-glukopyranozyl-D-fruktofuranéza, monohydrat
Cislo CAS: 13718-94-0
Chemlck}'/ vzorec: C]2H22011 : H20

Struktiirny vzorec

OH

’ HQO

Molekulova hmotnost: 360,3 (monohydrat)
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Cistota:
Kvantitativna analyza: > 98 % (suSiny)

Strata suSenim: < 6,5 % (60 °C, 5 hodin)
Tazké kovy:
Olovo: < 0,1 mg/kg

Uréenie metodou atomovej absorpcie, ktora zodpoveda prislusnej trovni. Vyber velkosti vzoriek a metdda pripravy vzoriek moéze vychadzat zo zasad metody
uvedenej v Casti ,,InStrumentalne metddy (Instrumental methods) dokumentu FNP 5( h.

(") 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, v anglictine, ISBN 92-5-102991-1.

Laktitol

Opis/definicia:

Krystalicky prasok alebo bezfarebny roztok vyrobeny katalytickou hydrogenaciou laktézy. Krystalické produkty mézu byt v bezvodej forme a vo forme
monohydratu a dihydratu. Ako katalyzator sa pouziva nikel.

Chemicky nazov: 4-O-B-D-galaktopyranozyl-D-glucitol
Chemicky vzorec: Ci,Hp401;

Molekulova hmotnost: 344,31 g/mol

Cislo CAS: 585-86-4

Cistota:

Rozpustnost’ (vo vode): dobre rozpustny vo vode
Specificka opticka otacavost [a]p>® =+ 13° az + 16°
Kvantitativna analyza: > 95 % h. s. (h. s. — vyjadrené v susine)
Voda: < 10,5 %

Iné polyoly: < 2,5 % h. s.

Redukujuce cukry: < 0,2 % h. s.

Chloridy: < 100 mg/kg h. s.

Sirany: < 200 mg/kg h. s.

Sulfatovy popol: < 0,1 % h. s.

Nikel: < 2,0 mg/kg h. s.

Arzén: < 3,0 mg/kg h. s.

Olovo: < 1,0 mg/kg h. s.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Lakto-N-neotetraoza
(synteticka)

Definicia:

Chemicky nazov: B-D-galaktopyranozyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-p-D-glukopyranozyl-(1—3)-B-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyranéza
Chemicky vzorec: CysHysNO3

Cislo CAS: 13007-32-4

Molekulova hmotnost: 707,63 g/mol

Opis:

Lakto-N-neotetradza je biely az sivobiely prasok. Je vyrobend chemickou syntézou a izolovand krystalizaciou.
Cistota:

Kvantitativna analyza (bez vody): > 96 %

D-laktoza: < 1,0 %

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

Fruktozovy izomér lakto-N-neotetradzy: < 0,6 %

pH (20 °C, 5 % roztok): 5,0 — 7,0

Voda: £ 9,0 %

Sulfatovy popol: < 0,4 %

Kyselina octova: < 0,3 %

Rezidua rozpustadiel (metanol, propan-2-ol, metyl-acetat, aceton): < 50 mg/kg jednotlivo, < 200 mg/kg v kombinacii
Rezidua bielkovin: < 0,01 %

Paladium: < 0,1 mg/kg

Nikel: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 500 JTK/g

Kvasinky: < 10 JTK/g

Plesne: < 10 JTK/g

Rezidua endotoxinov: < 10 EJ/mg

VYM33

Lakto-N-neotetraéza

(mikrobidlny zdroj)

Definicia:

Chemicky nazov: p-D-galaktopyranozyl-(1—4)-2-acetamido-2-deoxy-f$-D-glukopyranozyl-(1—3)-f-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyran6za
Chemicky vzorec: CysHysNOy;

CAS ¢.: 13007-32-4

Molekulova hmotnost 707,63 g/mol
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VY M33

VM43

Povolena nova potravina

Specifikacie

Zdroj:

Geneticky modifikovany kmen K-12 baktérii Escherichia coli
Opis:

Lakto-N-neotetradza je biely az sivobiely prasok vyrabany mikrobiologickym procesom.
Cistota:

Kvantitativna analyza (bez vody): > 80 %

D-laktdza: < 10,0 %

Lakto-N-triéza II: < 3,0 %

para-lakto-N-neohexadza: < 5,0 %

Fruktézovy izomér lakto-N-neotetradzy: < 1,0 %

Suma sacharidov (lakto-N-neotetradzy, D-laktozy, lakto-N-tridzy II, para-lakto-N-neohexadzy, fruktozového sacharidu lakto-N-neotetradzy): > 92 %
pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 — 7,0

Voda: < 9,0 %

Sulfatovy popol: < 0,4 %

Rezidué rozptstadiel (metanol): < 100 mg/kg

Rezidua bielkovin: < 0,01 %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 500 JTK/g
Kvasinky: < 10 JTK/g

Plesne: < 10 JTK/g

Rezidué endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace kolénie; EJ: endotoxinové jednotky.

Lakto-V-tetraéza (,,LNT*)
(mikrobidlny zdroj)

Definicia:

Chemicky vzorec: CosHys50,;

Chemicky nazov: B-D-galaktopyranozyl-(1—3)-2-acetamido-2-deoxy-B-D-glukopyranozyl-(1—3)-B-D-galaktopyranozyl-(1—4)-D-glukopyrandza
Molekulova hmotnost: 707,63 Da

¢islo CAS: 14116-68-8
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V¥ M43

VY M20

Povolena nova potravina

Specifikacie

Opis:

Lakto-N-tetradza je purifikovany biely alebo sivobiely amorfny prasok, ktory sa pripravuje pocas mikrobialneho procesu.
Zdroj: Geneticky modifikovany kmen K-12 DHI1 baktérii Escherichia coli
Charakteristiky/ZloZenie:

Vzhl'ad: Biely alebo sivobiely prasok

Suma lakto-N-tetradzy, D-laktozy a lakto-N-tetradzy II (% suSiny): > 90,0 hm. %
Lakto-N-tetradza (% susiny): > 70,0 hm. %

D-laktoza: < 12,0 hm. %

Lakto-N-tetraoza II: < 10,0 hm. %

Para-lakto-N-hexadza-2: < 3,5 hm. %

Fruktézovy izomér lakto-N-tetradzy: < 1,0 hm. %

Iné uhlohydraty spolu: < 5,0 hm. %

Vlhkost: < 6,0 hm. %

Sulfatovy popol: < 0,5 hm. %

pH (20 °C, 5 % roztok): 4,0 — 6,0

Rezidua bielkovin: < 0,01 hm. %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mezofilnych baktérii: < 1 000 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Salmonella spp.: negativne/25 g

Kvasinky: < 100 JTK/g

Plesent: < 100 JTK/g

Rezidua endotoxinov: < 10 EJ/mg

JTK: jednotky tvoriace koldnie; EJ: endotoxinové jednotky

Bobul'ové plody Lonicera caerulea
L. (haskap)

(tradi¢na potravina z tretej
krajiny)

Opis/definicia:

Tradi¢nou potravinou st Cerstvé a mrazené bobulové plody Lonicera caerulea odrody edulis.
Lonicera caerulea L. je listnaty ker patriaci do ¢elade Caprifoliaceae.

Typické nutriéné zlozky bobulovych plodov haskap (uvedené pre Cerstvé plody):

Sacharidy: 12,8 %

Vlakno: 2,1 %

Lipidy: 0,6 %

Proteiny: 0,7 %
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VY M20

Povolena nova potravina

Specifikacie

Popol: 0,4 %
Voda: 85,5 %

Extrakt z listov lucerny (Medicago
sativa)

Opis/definicia:

Lucerna (Medicago sativa L.) sa spraciiva do 2 hodin po zozbierani. Naseka sa a rozdrvi. Pri lisovani lucerny v lise na olej vznikne vlaknovy zvySok
a vylisovana $tava (10 % suSiny). SuSina tejto §tavy obsahuje priblizne 35 % dusikatych latok. Vylisovana $tava (pH 5,8 — 6,2) sa neutralizuje. Predhriatim
a vstrekovanim pary sa umozni koagulacia proteinov asociovanych s karotenoidovymi a chlorofylovymi pigmentmi. Proteinova zrazenina sa oddeli odstre-
denim a potom sa vysus$i. Po pridani kyseliny askorbovej sa protein z lucerny granuluje a skladuje v inertnom plyne alebo v chladiarni.

ZloZenie:

Proteiny: 45 — 60 %

Tuky: 9 — 11 %

VoIné sacharidy (rozpustna vlaknina): 1 —2 %
Polysacharidy (nerozpustna vlaknina): 11 — 15 %
vratane celuldzy: 2 — 3 %

Mineralne latky: 8 — 13 %

Saponiny: < 1,4 %

Izoflaviny: < 350 mg/kg

Kumestrol: < 100 mg/kg

Fytaty: < 200 mg/kg

L-kanavanin: < 4,5 mg/kg

Lykopén

Opis/definicia:

Synteticky lykopén sa vyraba Wittigovou kondenzaciou syntetickych medziproduktov, ktoré sa bezne pouzivaju pri vyrobe inych karotenoidov pouzivanych
v potravinach. Synteticky lykopén sa sklada z > 96 % lykopénu a z menSich mnozstiev inych pribuznych karotenoidnych zloziek. Lykopén sa ponuka bud’
ako prasok vo vhodnej matrici, alebo ako olejova disperzia. Ma tmavocervent alebo Cerveno-fialovu farbu. Musi sa zaistit’ ochrana proti oxidacii.

Chemicky nazov: lykopén

Cislo CAS: 502-65-8 (all-trans-lykopén)
Chemicky vzorec: Cy4oHsg

Molekulova hmotnost: 536,85 Da
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Lykopén z Blakeslea trispora

Opis/definicia:

Cisteny lykopén z Blakeslea trispora sa sklada z > 95 % lykopénu a z < 5 % inych karotenoidov. Poniika sa bud’ ako pragok vo vhodnej matrici, alebo ako
olejova disperzia. Ma tmavocervenu alebo cCerveno-fialova farbu. Musi sa zaistit’ ochrana proti oxidacii.

Chemicky nazov: lykopén

Cislo CAS: 502-65-8 (vietky trans-izoméry lykopénu)
Chemicky vzorec: CyoHsg

Molekulova hmotnost 536,85 Da

Lykopén z rajéiakov

Opis/definicia:

Cisteny lykopén z rajéiakov (Lycopersicon esculantum L.) sa skladd z > 95 % lykopénu a z < 5 % inych karotenoidov. Pontika sa bud’ ako pragok vo vhodnej
matrici, alebo ako olejova disperzia. Ma tmavocervenu alebo Cerveno-fialovu farbu. Musi sa zaistit’ ochrana proti oxidacii.

Chemicky nazov: lykopén

Cislo CAS: 502-65-8 (vietky trans-izoméry lykopénu)
Chemicky vzorec: CyoHsg

Molekulova hmotnost: 536,85 Da

Lykopénovy oleorezin z raj¢iakov

Opis/definicia:

Lykopénovy oleorezin z rajéiakov sa ziskava extrakciou zo zrelych rajéiakov (Lycopersicon esculentum) Mill. rozpustadlom, po ktorej sa rozpustadlo odstrani.
Je to Cervena az tmavohneda viskozna ¢ira kvapalina.

Lykopén spolu: 5 — 15 %

Z toho trans-lykopén: 90 — 95 %

Karotenoidy spolu (prepocitané na lykopén): 6,5 — 16,5 %

Iné karotenoidy: 1,75 %

(fytoén/fytofluén/p-karotén): (0,5 — 0,75/0,4 — 0,65/0,2 — 0,35 %)
Tokoferoly spolu: 1,5 — 3,0 %

Nezmydelnitelny podiel: 13 — 20 %

Mastné kyseliny spolu: 60 — 75 %

Voda (Karl Fischer): < 0,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Citran-jablénan hore¢naty

Opis/definicia:

Citran-jablénan horecnaty je biely az Zltkastobiely amorfny prasok.
Chemicky vzorec: Mgs (CsHsO7), (C4H405),

Chemicky nazov: Di-(2-hydroxybutdndioat)-di-(2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylat) pentahorecnaty
Cislo CAS: 1259381-40-2

Molekulova hmotnost: 763,99 Da (bezvoda forma)

Rozpustnost: Vol'ne rozpustny vo vode (priblizne 20 g v 100 ml)
Opis fyzického stavu: amorfny prasok

Obsah magnézia: 12,0 — 15,0 %

Strata suSenim (120 °C/4 hodiny): < 15 %

Farba (v tuhom stave): biela az Zltkastobiela

Farba (20 % vodny roztok): bezfarena az zltkasta

Vzhlad (20 % vodny roztok): ¢iry roztok

pH (20 % vodny roztok): pribl. 6,0

Necistoty:

Chlorid: < 0,05 %

Sulfaty: < 0,05 %

Arzén: < 3,0 ppm

Olovo: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1 ppm

Ortut: < 0,1 ppm

Vytazok z kory magnolie

Opis/definicia:

Vytazok z kory magnolie sa ziskava z kory Magnolia officinalis L. a vyraba sa pomocou superkritického oxidu uhli¢itého. Kora sa pred rozdrvenim
a extrahovanim superkritickym oxidom uhli¢itym umyje a ususi v peci (aby sa znizil obsah vlhkosti). Vytazok sa rozpusti v lekarskom etanole a opatovne
krystalizuje na ziskanie vytazku z kory magnolie.

Vytazok z kory magnolie pozostava zvycajne z dvoch fenolovych zlicenin, magnololu a honokiolu.

Vzhl'ad: svetlohnedasty prasok

Cistota:

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Magnolol a honokiol: > 94 %
Eudesmol celkovo: <2 %
Vlhkost: 0,50 %

Tazké kovy:

Arzén (ppm): < 0,5

Olovo (ppm): < 0,5
Metyl-eugenol (ppm): < 10
Tubokurarin (ppm): < 2,0
Alkaloidy spolu (ppm): < 100

IA

Olej z kukuri¢nych kli¢ckov
s vysokym obsahom nezmydelni-
tePného podielu

Opis/definicia:

Olej z kukuri¢nych klickov s vysokym obsahom nezmydelnitelného podielu sa vyraba vakuovou destilaciou a od rafinovaného oleja z kukuriénych klickov sa
odlisuje koncentraciou nezmydelnitelného podielu (1,2 g v rafinovanom oleji z kukuri¢nych kli¢kov a 10 g v oleji z kukuricnych klickov s vysokym
obsahom nezmydelniteného podielu).

Cistota:

Nezmydelnite'ny podiel: > 9,0 g/100 g
Tokoferoly: > 1,3 g/100 g

a-tokoferol (%): 10 — 25 %
B-tokoferol (%): < 3,0 %

v-tokoferol (%): 68 — 89 %

d-tokoferol (%): < 7,0 %

Steroly, triterpénové alkoholy, metylsteroly: > 6,5 g/100 g
Mastné kyseliny v triglyceridoch:
kyselina palmitova: 10,0 — 20,0 %
kyselina stearova: < 3,3 %

kyselina olejova: 20,0 — 42,2 %
kyselina linolova: 34,0 — 65,6 %
kyselina linolénova: < 2,0 %

Cislo kyslosti: < 6,0 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo: < 10 mEq O,/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Taiké kovy:

Zelezo (Fe): < 1500 pg/kg

Med’ (Cu): < 100 pg/kg

Necistoty:

Polyaromatické uhl'ovodiky (PAU) benzoa)pyrén: < 2 npg/kg

Osetrenie aktivnym uhlim je nevyhnutné na zabezpecenie toho, aby pri produkcii oleja z kukuriénych klickov s vysokym obsahom nezmydelniteI'ného podielu
nedoslo k obohateniu polyaromatickymi uhl'ovodikmi (PAU)

Metylceluléza

Opis/definicia:

Metylceluloza je celuldza ziskana priamo z prirodnych kmenov vlaknitého rastlinného materialu, Ciastocne éterifikovana metylovymi skupinami.
Chemicky nazov: metyléter celulozy

Chemicky vzorec: Polyméry obsahuju substituované anhydroglukézové jednotky s tymto vSeobecnym vzorcom:

C¢H,0, (OR{)(OR,)(OR3), kde Ry, Ry, R3 moze byt kazdé samostatne:

— H

— CH; alebo

— CH,CH;3

Molekulova hmotnost: Makromolekuly: od priblizne 20 000 (n asi 100) do priblizne 380 000 g/mol (n asi 2 000)

Kvantitativna analyza: Najmenej 25 % a najviac 33 % metoxylovych skupin (-OCH3;) a najviac 5 % hydroxyetoxylovych skupin (-OCH,CH,OH):
Mierne hygroskopicky biely alebo slabozltkasty alebo sivasty zrnity alebo vlaknity prasok bez zapachu a chuti.

Rozpustnost Vo vode napuciava a vytvara Ciry az opaleskujuci, viskozny, koloidny roztok. Nerozpustna v etanole, éteri a chloroforme. Rozpustna v l'adovej
kyseline octove;j.

Cistota:

Strata suSenim: < 10 % (105 °C, 3 hodin)

Sulfatovy popol: < 1,5 % stanovené pri 800 + 25 °C
pH: > 5,0 a < 8,0 (1 % koloidny roztok)

Tazké kovy:

Arzén: < 3,0 mg/kg

Olovo: < 2,0 mg/kg

Ortut: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

1-metylnikotinamidchlorid

Definicia:

Chemicky nazov: chlorid 3-karbamoyl-1-metylpyridinia
Chemicky vzorec: C;HoN,OCl

CAS ¢.: 1005-24-9

Molekulova hmotnost: 172,61 Da

Opis

1-metylnikotinamidchlorid je biela alebo sivobiela krystalicka tuha latka vyrobena chemickou syntézou.
Charakteristiky/ZloZenie

Vzhl'ad: biela az sivobiela krystalicka tuha latka

Cistota: > 98,5 %

Trigonelin: < 0,05 %

Kyselina nikotinova: < 0,10 %

Nikotinamid: < 0,10 %

Suma neznamych zne€isteni: < 0,20 %

Suma vsetkych znecisteni: < 0,50 %

Rozpustnost: rozpustna vo vode a metanole prakticky nerozpustna v propan-2-ole a dichlormetane
Vlhkost < 0,3 %

Strata suSenim: < 1,0 %

Zvysok po zihani: < 0,1 %

Rezidua rozpustadiel a tazké kovy

Metanol: < 0,3 %

Tazké kovy: < 0,002 %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 100 JTK/g
Plesne/kvasinky: < 10 JTK/g

Enterobacteriaceae: nepritomné v 1 g

Pseudomonas aeruginosa: nepritomné v 1 g
Staphylococcus aureus: nepritomné v 1 g

JTK: jednotky tvoriace kolonie.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Glukézaminova sol’ kyseliny (6S)-
5-metyltetrahydrolistovej

Opis/definicia:

Chemicky nazov: Glukoézaminova sol’ kyseliny N-[4[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8- hexahydro-5-metyl-4-oxo0-6-pteridinylJmetyl]amino]benzoyl]-L- glutamovej
Chemicky vzorec: C3,Hs5iNgOq4

Molekulova hmotnost: 817,80 g/mol (bezvoda forma)

Cislo CAS: 1181972-37-1

Vzhl'ad: krémovy aZ svetlohnedy prasok

Cistota:

Diastereoizomericka cistota: Najmenej 99 % kyseliny (6S)-5-metyltetrahydrolistovej
Obsah glukézaminu: 34 — 46 % v suSine

Obsah kyseliny 5-metyltetrahydrolistovej: 54 — 59 % v suSine

Voda: < 8,0 %

Tazké kovy:

Olovo: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1,0 ppm

Ortut: < 0,1 ppm

Arzén: < 2,0 ppm

Boér: < 10 ppm

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 100 JTK/g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Escherichia coli: nepritomna v 10 g

Metylsilantriol (organicky kremik)

Opis/definicia:

Chemicky nazov: metylsilantriol
Chemicky vzorec: CHgO5Si
Molekulova hmotnost: 94,14 g/mol
Cislo CAS: 2445-53-6
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VYM38

Povolena nova potravina

Specifikacie

Cistota:

Organicky kremik (metylsilantriol) — pripravok (vodny roztok):
Kyslost’ (pH): 6,4 — 6,8

Kremik: 100 — 150 mg Si/l

Tazké kovy:

Olovo: < 1,0 pg/l

Ortut: < 1,0 pg/l

Kadmium: < 1,0 pg/l

Arzén: < 1,0 pg/l

Rozpustadla:

Metanol: < 5,0 mg/kg (pritomnost’ rezidui)

Mycéliovy extrakt z huby Shiitake
(Lentinula edodes)

Opis/definicia:

Nova zlozka potravin je sterilny vodny extrakt ziskany z mycélia huby Lentinula edodes kultivovanej submerznou fermentaciou. Je to svetlohnedd mierne
kalna kvapalina.

Lentinan je B-(1-3) B-(1-6)-D-glukén, ktory ma molekulovii hmotnost’ priblizne 5 x 10° Da, stupefi vetvenia 2/5 a trojhelixovu tercidrnu Struktaru.
Cistota/ZloZenie mycéliového extraktu z Lentinula edodes:

Vlhkost: 98 %

Susina: 2 %

Volna glukéza: < 20 mg/ml

Celkovy obsah bielkovin ('): < 0,1 mg/ml

Zlozky obsahujiice dusik (*): < 10 mg/ml

Lentinan: 0,8 — 1,2 mg/ml

(") Bradfordova metéda.

() Kjeldahlova metoda.

Nikotinamid-ribozidchlorid

Opis/definicia:
Nova potravina je syntetickd forma nikotinamidribozidu.

Nova potravina obsahuje > 90 % nikotinamidribozid-chloridu, a to predovsetkym v beta-forme, pricom ostatnymi zlozkami su rezidua rozptstadiel, vedlajsie
produkty reakcie a produkty rozkladu.
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VY M38

VM9

Povolena nova potravina

Specifikacie

Nikotinamidribozid-chlorid:

Cislo CAS: 23111-00-4

EC ¢islo: 807-820-5

Nazov IUPAC: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymetyl)oxolan-2-yl]pyridin-1-ium-3-karboxamid-chlorid
Chemicky vzorec: C;1H;sN,O5Cl

Molekulova hmotnost: 290,7 g/mol
Charakteristiky/ZloZenie:

Farba: biela az svetlohneda

Forma: prasok

Identifikacia: Potvrdené pomocou NMR (jadrova magneticka rezonancia)
Nikotinamid-ribozidchlorid: > 90 %

Obsah vody: <2 %

Rezidua rozpustadiel:

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg

Acetonitril: < 50 mg/kg

Metyl-terc-butyl-éter < 500 mg/kg

Vedlajsie produkty reakcie:

Metylacetat < 1 000 mg/kg

Acetamid < 27 mg/kg

Kyselina octova: < 5000 mg/kg

Taiké kovy:

Arzén: < 1 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
Kvasinky a plesne < 100 JTK/g

Escherichia coli: nepritomnost’ v 10 g

Stava z ovocia noni (Morinda
citrifolia)

Opis/definicia:

Ovocie noni (plody rastliny Morinda citrifolia L.) sa lisuje. Ziskana $tava sa pasterizuje. Pred lisovanim alebo po fiom sa moze uskuto¢nit’ nepovinna
fermentacia.

Rubiadin: < 10 pg/kg
Lucidin: < 10 pg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Prasok zo $tavy z ovocia noni
(Morinda citrifolia)

Opis/definicia:

Semend a Supy ovocia Morinda citrifolia suSeného na slnku sa oddelia. Ziskana duzina sa filtruje, aby sa Stava oddelila od duziny. Desikécia ziskanej Stavy sa
uskutociiuje niektorym z tychto dvoch spdsobov:

Bud’ atomizaciou pomocou kukuriénych maltodextrinov, priCom tato zmes sa ziska udrziavanim staleho pritoku $tavy a maltodextrinov

Alebo zeodrataciou ¢i susenim a naslednym zmieSanim s pomocnou latkou, priCom tento proces umoziuje najskor vysusit' §tavu a potom ju zmieSat’
s maltodextrinmi (v rovnakom mnozstve ako v pripade atomizacie).

Pyré a koncentrat z ovocia noni
(Morinda citrifolia)

Opis/definicia:

Ovocie Morinda citrifolia sa zbera ru¢ne. Semena a Supy sa z pretlateného ovocia mézu oddelovat’ mechanicky. Po pasterizacii sa pyré bali do sterilnych
nadob a skladuje sa v chlade.

Koncentrat Morinda citrifolia sa pripravuje z pyré M. citrifolia s pouzitim pektolytickych enzymov (50 °C — 60 °C pocas 1 — 2 hod.). Pyré sa potom zohreje
na Ucely inaktivacie pektinaz a vzapiti sa ochladi. Stava sa oddeluje v dekantacnej centrifiige. St'ava sa potom zbera a pasterizuje a neskor sa koncentruje vo
vakuovom odparovaci pri 6 — 8 az 49 — 51 Brixovych stupfiov v kone¢nom koncentrate.

ZloZenie:

Pyré:

Vlhkost 89 — 93 %

Proteiny: < 0,6 g/100 g

Tuky: < 0,4 g/100 g

Popol: < 1,0 g/100 g

Sacharidy spolu: 5 — 10 g/100 g
Fruktoza: 0,5 — 3,82 g/100 g
Glukoza: 0,5 — 3,14 g/100 g
Vlaknina: < 0,5 — 3 g/100 g
5,15-dimetylmorindol (1): < 0,254 ug/ml
Lucidin (1): nezistitel'ny

Alizarin (1): nezistitelny
Rubiadin (1): nezistitel'ny
Koncentrat:

Vlhkost: 48 — 53 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Proteiny: 3 — 3,5 g/100 g

Tuky: < 0,04 g/100 g

Popol: 4,5 - 5,0 g/100 g

Sacharidy spolu: 37 — 45 g/100 g
Fruktoza: 9 — 11 g/100 g

Glukoza: 9 — 11 g/100 g

Vlédknina: 1,5 — 5,0 g/100 g
5,15-dimetylmorindol ('): < 0,254 pg/ml

(") Metédou HPLC-UV, ktord bola vyvinutd a overend na analyzovanie antrachinénov v pretlaku a koncentrdte z Morinda citrifolia. Limity detekcie: 2,5 ng/ml
(5,15-dimetylmorindol); 50,0 ng/ml (lucidin); 6,3 ng/ml (alizarin) a 62,5 ng/ml (rubiadin).

Listy noni (Morinda citrifolia)

Opis/definicia:

Po nakréjani sa listy Morinda citrifolia vysusia a uprazia. Vyrobok ma réznu velkost' Castic, od nalamanych listov az po hrubozrnny prasok s jemnymi
Casticami. Je zelenohnedej az hnedej farby.

Cistota/ZloZenie:

Vlhkost: < 5,2 %

Proteiny: 17 — 20 %

Sacharidy: 55 — 65 %

Popol: 10 — 13 %

Tuky: 4 -9 %

Kyselina stavelova: < 0,14 %
Kyselina taninova: < 2,7 %
5,15-dimetylmorindol: < 47 mg/kg
Rubiadin: nezistitelné, < 10 pg/kg
Lucidin: nezistitelné, < 10 pg/kg

Prasok z ovocia noni (Morinda
citrifolia)

Opis/definicia:

Prasok z ovocia noni sa vyraba lyofilizaciou z duziny ovocia noni (Morinda citrifolia L.). Z duziny ovocia sa odstrania semend. Po lyofilizacii, pocas ktorej sa
z ovocia noni odstrani voda, sa zostavajica duzina ovocia noni pomelie na prasok a naplni sa do kapsul.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Cistota/ZloZenie:

Vlhkost: 5,3 -9 %

Proteiny: 3,8 — 4,8 g/100 g

Tuky: 1 -2 g/100 g

Popol: 4,6 — 5,7 g/100 g

Sacharidy spolu: 80 — 85 g/100 g
Fruktéza: 20,4 — 22,5 g/100 g
Glukoza: 22 — 25 g/100 g

Vlaknina: 15,4 — 24,5 g/100 g
5,15-dimetylmorindol ('): < 2,0 pg/ml

(") Metédou HPLC-UY, ktord bola vyvinutd a overend na analyzovanie antrachinénov v prdsku z ovocia Morinda citrifolia. Limity detekcie: 2,5 ng/ml (5,15-dimetylmorindol)

Mikroriasy Odontella aurita

Kremik: 3,3 %
Krystalicky kremik: max. 0,1 — 0,3 % ako necistota

Olej obohateny fytosterolmi/fytos-
tanolmi

Opis/definicia:

Olej obohateny fytosterolmi/fytostanolmi sa sklada zo zlozky oleja a zlozky fytosterolu.
Rozdelenie acylglycerolov:

Volné mastné kyseliny (vyjadrené ako kyselina olejova): < 2,0 %
Monoacylglyceroly (MAG): < 10 %

Diacylglyceroly (DAG): <25 %

Triacylglyceroly (TAG): zvySok

Zlozka fytosterolu:

B-sitosterol: < 80 %

B-sitostanol: < 15 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 5,0 %

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol:

iné steroly/stanoly: < 3,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Iné:

Vlhkost” a prchavost: < 0,5 %

Peroxidové Cislo: < 5,0 meq/kg

Transmastné kyseliny: <1 %

Kontaminacia/Cistota fytosterolov/fytostanolov (na zéklade metdody GC-FID alebo rovnocennej metody):

Fytosteroly a fytostanoly ziskané z inych zdrojov ako z rastlinného oleja vhodného pre potraviny musia byt bez kontaminantov, o sa najlepSie zabezpeci pri
Cistote vacsej ako 99 %.

Olej ziskany z kalmarov

Cislo kyslosti: < 0,5 KOH/g oleja
Peroxidové ¢islo: < 5 meq Oy/kg oleja
Hodnota p-anizidinu: < 20

Skuska za studena pri 0 °C: < 3 hodiny
Vlhkost: < 0,1 hm. %
Nezmydelnitelny podiel: < 5,0 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %
Kyselina dokozahexaénova: > 20 %
Kyselina ikozapentaénova: > 10 %

VY M44

Ciasto¢ne odtuénené prasky zo
semien Salvie aztéckej (Salvia
hispanica)

Opis/definicia:

Nova potravina st ¢iastoéne odtuénené prasky zo semien $alvie aztéckej (Salvia hispanica), ktoré sa ziskavaju lisovanim a mletim celych semien $alvie Salvia
hispanica L.

Fyzikalno-senzorické vlastnosti:

Cudzie latky: 0,1 %

Prasok s vysokym obsahom bielkovin Prasok s vysokym obsahom vlaknin
Velkost’ &astic < 130 pm < 400 um
Chemické zloZenie:
Prasok zo Salvie Salvia hispanica s vysokym Prasok zo Salvie Salvia hispanica s vysokym obsahom vlaknin
obsahom bielkovin

Vlhkost <90 % <9,0 %

Proteiny > 40,0 % > 24,0 %

Tuk <17 % <12%

Vlaknina <30 % > 50 %

020T¥0°LT — IS — OLYTALTOTO

100°L10

eyl



V¥ M44

Povolena nova potravina

Specifikacie

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g

Kvasinky: < 500 KTJ/g

Plesne: < 500 KTJ/g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Koliformné baktérie: < 100 NPg
Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g
Bacillus cereus: < 50 KTl/g
Escherichia coli: < 10 NPg

Listeria monocytogenes: nepritomny/g
Salmonella spp.: Nepritomna v 25 g

Kontaminanty:

Arzén: < 0,1 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Olovo: < 0,1 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg
Aflatoxiny spolu: < 4 mg/kg
Ochratoxin A: < 1 mg/kg

Pasterizované pripravky na baze
ovocia vyrabané pomocou vysoko-
tlakového oSetrenia

Parameter

Uskladnenie ovocia pred vysokotla-
kovym oSetrenim

Pridané ovocie
pH

Brixove stupne
aktivita vody

Kone¢né uskladnenie

Ciel'

Minimalne 15 dni pri —20 °C

40 % az 60 % rozmrazeného ovocia
3,2 az 4,2

7 az 42

< 0,95

max. 60 dni pri max. +5 °C

Poznamky

Ovocie zozbierané a uskladnené v stlade s osved¢enymi/hygie-
nickymi pol'nohospodarskymi a vyrobnymi postupmi

Ovocie homogenizované a pridané k ostatnym zlozkam

zabezpecené pridanim cukru
zabezpecené pridanim cukru

Rovnocenné s rezimom uskladnenia konvenéne spracovanych
vyrobkov
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Povolena nova potravina

Specifikacie

VM35

Fenylkapsaicin

Opis/Definicia:

Fenylkapsaicin (7-fenyl-N-[(4-hydroxy-3-metoxyfenyl)metyl]hept-6-inamid, C,;H,3NOs3, ¢. CAS: 848127-67-3) sa chemicky syntetizuje procesom pozostava-
jucim z dvoch krokov, pricom prvy krok zahina vznik medziproduktu kyseliny alkinovej reakciou fenylacetylénu s derivatom karboxylovej kyseliny a druhy
krok rad reakcii tohto medziproduktu kyseliny alkinovej s derivatom vanilylaminu za vzniku fenylkapsaicinu.

Charakteristiky/ZloZenie

Cistota (% suginy): > 98 %

Vlhkost: < 0,5 %

Vedl'ajsie produkty sprevadzajiuce vznik suvisiace so syntézou: < 1,0 %
N,N-dimetylformamid: < 880 mg/kg
Dichlérmetan: < 600 mg/kg

Dimetoxyetan: < 100 mg/kg

Etylacetat: < 0,5 %

Ostatné rozpustadla: < 0,5 %

Tazké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Ortut> < 0,1 mg/kg

Arzén: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerobnych mikroorganizmov: < 10 JTK/g
Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

Escherichia coli: negativne/10 g

Salmonella spp.: negativne/10 g

Kvasinky a plesne: < 10 JTK/g
JTK: jednotky tvoriace kolonie.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Fosfatovany kukuri¢ny Skrob

Opis/definicia:

Fosfatovany kukuri¢ny Skrob (fosfatovany diskrobfosfat) je chemicky modifikovany rezistentny Skrob ziskany zo Skrobu s vysokym podielom amylozy
kombinovanim chemickych pdsobeni na ucely vytvorenia fosfatovanych vizieb medzi sacharidovymi zvyskami a esterifikovanymi hydroxylovymi skupinami.

Tato nové zlozka potravin je biely ¢i takmer biely prasok.

Cislo CAS: 11120-02-8

Chemicky vzorec: (C¢H9Os), [(CsHoOs),POH]x [(CsHoOs5)PO3H, ]y
n = pocet glukézovych jednotek; x, y = stupne substiticie
Chemické vlastnosti fosfatovaného diskrobfosfatu:

Strata suSenim: 10 — 14 %

pH: 4,5 - 7,5

Vléknina: > 70 %

Skrob: 7 - 14 %

Proteiny: < 0,8 %

Lipidy: < 0,8 %

Zvyskovy viazany fosfor: < 0,4 % (ako fosfor) ,.kukurica s vysokym podielom amylozy* ako zdroj

Fosfatidylserin z fosfolipidov ryb

Opis/definicia:
Tato nova zlozka potravin ma formu zltého az hnedého prasku. Fosfatidylserin sa ziskava z fosfolipidov ryb enzymatickou transfosforylaciou s aminokyselinou
L-serin.

Specifikacia vyrobku fosfatidylserin vyrabaného z fosfolipidov ryb:

Vlhkost: < 5,0 %

Fosfolipidy: > 75 %

Fosfatidylserin: > 35 %

Glyceridy: < 4,0 %

Volny L-serin: < 1,0 %

Tokoferoly: < 0,5 %(")

Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq O,/kg

(") Tokoferoly mozno takisto pridavat’ ako antioxidanty podla nariadenia Komisie (EU) & 1129/2011.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Fosfatidylserin zo séjovych fosfoli-

pidov

Opis/definicia:

Tato nova zlozka potravin je takmer biely az svetlozlty prasok. Je dostupna aj v kvapalnej forme v jasne hnedej az oranzovej farbe. Kvapalna forma obsahuje
ako nosic triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom (medium chain triacylglycerides — MCT). Vzhl'adom na to, Ze obsahuje znaéné mnozstvo oleja (MCT),
obsahuje nizsie hladiny fosfatidylserinu.

Fosfatidylserin zo sdjovych fosfolipidov sa sklada z fosfatidylserinu ziskaného enzymatickou transfosfatidylaciou lecitinu zo sdjovych bobov s vysokym
podielom fosfatidylcholinu s aminokyselinou L-serinom. Fosfatidylserin sa sklada z glycerofosfatového skeletu konjugovaného fosfodiesterovou vizbou
s dvoma mastnymi kyselinami a L-serinom.

Vlastnosti fosfatidylserinu zo séjovych fosfolipidov:
Praskova forma:
Vlhkost: < 2,0 %
Fosfolipidy: > 85 %
Fosfatidylserin: > 61 %
Glyceridy: < 2,0 %
Volny L-serin: < 1,0 %
Tokoferoly: < 0,3 %
Fytosteroly: < 0,2 %
Kvapalna forma:
Vlhkost: < 2,0 %
Fosfolipidy: > 25 %
Fosfatidylserin: > 20 %
Glyceridy: neuplatiiuje sa
Volny L-serin: < 1,0 %
Tokoferoly: < 0,3 %
Fytosteroly: < 0,2 %

Fosfolipidovy vyrobok obsahujuci
rovnaké mnozstva fosfatidylserinu

a kyseliny fosfatidovej

Opis/definicia:

Vyrobok sa vyraba pomocou enzymatickej konverzie sdjového lecitinu. Fosfolipidovy vyrobok je vysokokoncentrovany zltohnedy prasok fosfatidylserinu
a kyseliny fosfatidovej v rovnakom pomere.

Specifikacia vyrobku:
Vlhkost: < 2,0 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Celkové fosfolipidy: > 70 %

Fosfatidylserin: > 20 %

Kyselina fosfatidova: > 20 %

Glyceridy: < 1,0 %

Volny L-serin: < 1,0 %

Tokoferoly: < 0,3 %

Fytosteroly: < 2,0 %

Oxid kremicity sa pouziva s max. obsahom 1,0 %.

Fosfolipidy z vajetného Zitka

Fosfolipidy z vajeéného itka s 85 % a 100 % gistotou

Fytoglykogén

Opis: Polysacharid vo forme bieleho az sivobieleho prasku bez zépachu, farby a chuti ziskany z geneticky nemodifikovanej kukurice cukrovej konvenénymi
technikami spractivania potravin

Definicia: Glukézovy polymér (C¢H;,Og)n linearne spojeny glykozidickymi védzbami a(l — 4) rozvetvenymi na kazdej 8. az 12. jednotke glukdzy glykozi-
dickymi vézbami a(l — 6)

Specifikacie:

Sacharidy: 97 %

Cukry: 0,5 %

Vlaknina: 0,8 %

Tuky: 0,2 %

Proteiny: 0,6 %

Fytosteroly/fytostanoly

Opis/definicia:
Fytosteroly a fytostanoly st steroly a stanoly, ktoré st extrahované z rastlin a ktoré sa mézu vyskytovat vo vol'nej forme alebo esterifikované mastnymi
kyselinami potravinovej akostnej triedy.

ZloZenie (na zaklade metédy GC-FID alebo rovnocennej metody):
B-sitosterol: < 81 %

B-sitostanol: < 35 %

kampesterol: < 40 %

kampestanol: < 15 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

stigmasterol: < 30 %

brasikasterol: < 3,0 %

iné steroly/stanoly: < 3,0 %

Kontaminacia/Cistota (na zaklade metédy GC-FID alebo rovnocennej metddy):

Fytosteroly a fytostanoly ziskané z inych zdrojov ako z rastlinného oleja vhodného pre potraviny musia byt bez kontaminantov, ¢o mozno najlepsie
zabezpecCit' zlozkou fytosterolu/fytostanolu s viac ako 99 % Cistotou.

Olej zo slivkovych jadier

Opis/definicia:

Olej zo slivkovych jadier je rastlinny olej ziskany lisovanim jadier slivky (Prunus domestica) za studena.
ZloZenie:

Kyselina olejova (C18:1): 68 %

Kyselina linolova (C18:2): 23 %

v-tokoferol: 80 % celkového obsahu tokoferolov

B-sitosterol: 80 — 90 % celkového obsahu sterolov

Triolein: 40 — 55 % triglyceridov

Kyselina kyanovodikova: max. 5 mg/kg oleja

Poteiny zemiakov (koagulované)
a ich hydrolyzaty

Susina: > 800 mg/g

Proteiny (N * 6,25): > 600 mg/g (susina)
Popol: < 400 mg/g (susina)
Glykoalkaloid (celkovy): < 150 mg/kg
Lysinoalanin (celkovy): < 500 mg/kg
Lysinoalanin (volny): < 10 mg/kg

Prolyl oligopeptiddza (enzymaticky
pripravok)

gpeciﬁkécia enzymu:

Systematicky néazov: prolyl oligopeptidaza

Synonyma: prolyl endopeptidaza, prolinova endopeptidaza, endoprolylpeptidaza
Molekulova hmotnost: 66 kDa

Cislo podla Komisie pre enzymy: EC 3.4.21.26

Cislo CAS: 72162-84-6
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Zdroj: Geneticky modifikovany kmen Aspergillus niger (GEP-44)
Opis: Prolyl oligopeptiddza je dostupna ako enzymaticky pripravok obsahujuci priblizne 30 % maltodextrinu.
Specifikacie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptidazy:
Uginnost’ (aktivita): > 580 000 PPI(')/g (> 34,8 PPU(})/g)
Vzhlad: mikrogranulat

Farba: sivobiela az oranzovo Zltkastd. Farba moze byt v ramci jednotlivych Sarzi rozdielna
Susina: > 94 %

Glutén: < 20 ppm

Tazké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg

Arzén: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 10* JTK/g
Kvasinky a plesne spolu: < 10> JTK/g

Sulfit redukujice anaerdbne organizmy: < 30 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Salmonella: nepritomna v 25 g

Escherichia coli: nepritomna v 25 g

Staphylococcus aureus: nepritomny v 10 g

Pseudomonas aeruginosa: nepritomny v 10 g

Listeria monocytogenes: nepritomna v 25 g

Antimikrobialna aktivita: nepritomna

Mykotoxiny: pod medznymi limitmi detekcie: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 ng/kg), aflatoxiny spolu (< 2,0 pg/kg), ochratoxin A (< 0,20 pgkg), T-2
toxin (< 5 pg/kg), zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonizin Bl a B2 (< 2,5 pg/kg)

(") PPI — Protease Picomole International (Medzinarodna proteazovéa pikomolarna jednotka).

(®) PPU — Prolyl Peptidase Units (jednotka aktivity prolyl peptidizy) alebo Proline Protease Units (jednotka aktivity prolin proteazy)
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Povolena nova potravina Specifikacie

Proteinovy extrakt z bravcovych Opis/definicia:
obliciek Proteinovy extrakt sa ziskava z homogenizovanych bravéovych obli¢iek prostrednictvom kombinacie zraZzania soli a centrifugacie pri vysokej rychlosti.
Ziskana zrazenina obsahuje hlavne proteiny so 7 % enzymu diaminoxidaza (nazvoslovie enzymov podl'a Medzinarodnej komisie pre enzymy EC 1.4.3.22)
a resuspenduje sa v systéme s fyziologickym tlmivym roztokom. Ziskany extrakt z bravéovych obli¢iek ma formu enterickych obalenych peliet, aby sa dostali
az do miest aktivnej digescie.

Zakladny vyrobok:

Specifikacia: proteinovy extrakt z bravéovych obliiek s prirodzenym obsahom diaminoxidazy (DAO):
Fyzicky stav: kvapalina

Farba: hnedasta

Vzhl'ad: mierne kalny roztok

Hodnota pH: 6,4 — 6,8

Enzymaticka aktivita: > 2 677 kHDU DAO/ml [DAO REA (radioextrak¢na analyza diaminooxidazy)]
Mikrobiologické kritéria:

Brachyspira spp.: negativna (PCR v redlnom case)

Listeria monocytogenes: negativna (PCR v readlnom case)

Staphylococcus aureus: < 100 JTK/g

chripka A: negativna (PCR spojena s reverznou transkripciou v realnom case)

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Celkovy polet aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK/g

Pocet kvasiniek/plesni: < 10° JTK/g

Salmonella: nepritomna/10 g

Enterobacteriaceae rezistentné voéi Zldovej soli: < 10* JTK/g

Koneény vyrobok:

Specifikacia: proteinovy extrakt z braviovych obligiek s prirodzenym obsahom DAO (EC 1.4.3.22) v enterickom obalenom pripravku:
Fyzicky stav: tuha latka

Farba: sivozlta

Vzhl'ad: mikropelety

Enzymaticka aktivita: 110 — 220 kHDU DAO/g pelety [(DAO REA (radioextrak¢nd analyza diaminoxidazy)]

Odolnost” vo¢i kyselinam 15 min. 0,1 M HCI, po ¢om nasleduje 60 min. v roztoku boritanu pri pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g pelety [(DAO REA
(radioextrakéna analyza diaminooxidazy)]
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VYM10

Povolena nova potravina

Specifikacie

Vlhkost: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 JTK/g

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Celkovy podet aerébnych mikroorganizmov: < 10* JTK/g
Celkovy pocet kvasiniek/plesni spolu: < 10° JTK/g
Salmonella: nepritomnd/10 g

Enterobacteriaceae rezistentné vodi ZIdovej soli: < 10* JTK/g

Disodna sol’ pyrolochinolinchinénu

Definicia:

Chemicky nazov: 9-karboxy-4,5-dioxo-1H-pyrolo[5,4-f|chinolin-2,7-dikarboxylat disodny
Chemicky vzorec: Cy4H4N,Na,Og

CAS ¢.: 122628-50-6

Molekulova hmotnost 374,17 Da

Opis

Disodna sol’ pyrolochinolinchinénu je ¢ervenohnedy praSok produkovany geneticky nemodifikovanou baktériou Hyphomicrobium denitrificans kmenom CK-
275.

Charakteristiky/ZloZenie

Vzhl'ad: ervenohnedy prasok

Cistota: > 99,0 % (v susine)

UV absorbancia (A322/A259): 0,56 + 0,03
UV absorbancia (A233/A259): 0,90 + 0,09
Vlhkost: < 12,0 %

Rezidua rozpust'adiel

Etanol: < 0,05 %

Tazké kovy

Olovo: < 3 mg/kg

Arzén: < 2 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Mikrobiologické Kkritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych buniek: < 300 JTK/g
Plesne/kvasinky: < 12 JTK/g

Koliformné baktérie: nepritomné v 1 g
Hyphomicrobium denitrificans: < 25 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolonie.

VM9

Repkovy olej s vysokym obsahom
nezmydelnitePného podielu

Opis/definicia:

Repkovy olej s vysokym obsahom nezmydelnitelného podielu sa vyraba vakuovou destilaciou a od rafinovaného repkového oleja sa odliSuje koncentraciou
nezmydelniteného podielu (1 g v rafinovanom repkovom oleji a 9 g v ,,repkovom oleji s vysokym obsahom nezmydlitelného podielu®). Obsah triglyceridov
s obsahom mononenasytenych a polynenasytenych mastnych kyselin je mierne znizeny.

Cistota:

Nezmydelnitelny podiel: > 7,0 g/100 g
Tokoferoly: > 0,8 g/100 g

a-tokoferol (%): 30 — 50 %
v-tokoferol (%): 50 — 70 %

d-tokoferol (%): < 6,0 %

Steroly, triterpénové alkoholy, metylsteroly: > 5,0 g/100 g
Mastné kyseliny v triglyceridoch:
kyselina palmitova: 3 — 8 %

kyselina stearova: 0,8 — 2,5 %
kyselina olejova: 50 — 70 %

kyselina linolova: 15 — 28 %

kyselina linolénova: 6 — 14 %
kyselina erukova: < 2,0 %

Cislo kyslosti: < 6,0 mg KOH/g
Peroxidové ¢islo: < 10 mEq O,/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Tazké kovy:

Zelezo (Fe): < 1000 pg/kg

Med’ (Cu): < 100 pg/kg

Necistoty:

Polyaromatické uhl'ovodiky (PAU) benzoa)pyrén: < 2 npg/kg

Osetrenie aktivnym uhlim je nevyhnutné na zabezpecenie toho, aby pri produkcii ,,repkového oleja s vysokym obsahom nezmydelniteného podielu® nedoslo
k obohateniu polyaromatickymi uhl'ovodikmi (PAU).

Bielkovina repky olejnej

Definicia (vymedzenie pojmu):

Bielkovina repky olejnej je vodny extrakt z filtracného kolaca semena repky olejnej bohaty na bielkoviny, ktory pochadza z geneticky nemodifikovanej
Brassica napus L. a Brassica rapa L.

Opis:

biely az Spinavobiely prasok suseny rozprasovanim
Celkovy obsah bielkovin: > 90 %

Rozpustné bielkoviny: > 85 %

Vlhkost: < 7,0 %

Sacharidy: < 7,0 %

Tuk: < 2,0 %

Popol: < 4,0 %

Vldknina: < 0,5 %

Celkovy obsah glukozinolatov: < 1 mmol/kg
Cistota:

Celkovy obsah fytatov: < 1,5 %

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet kvasiniek a plesni: < 100 JTK/g

Pocet aerobnych baktérii: < 10 000 JTK/g
Celkovy pocet koliformnych baktérii: < 10 JTK/g
Escherichia coli: nepritomnd v 10 g

Salmonella: nepritomna v 25 g
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Povolena nova potravina Specifikacie

VYM17

Rafinovany peptidovy koncentrat | Opis
z kreviet

Rafinovany peptidovy koncentrat z kreviet je peptidova zmes, ktord sa ziskava z hldv a pancierov kreviet boredlnych (Pandalus borealis) pomocou
niekol’kych faz Cistenia po enzymatickej proteolyze s pouzitim protedzy z Bacillus licheniformis a/alebo Bacillus amyloliquefaciens.
Charakteristiky/ZloZenie

Susina spolu (v %): > 95,0 %

Peptidy (hmotnost/hmotnost’ susiny): > 87,0 %, z toho peptidy s molekulovou hmotnostou < 2 kDa: > 99,9 %
Tuky (hm. %): < 1,0 %

Sacharidy (hm. %): < 1,0 %

Popol (hm. %): < 15,0 %

Vapnik: < 2,0 %

Draslik: < 0,15 %

Sodik: < 3,5 %

Tazké kovy

Arzén (anorganicky): < 0,22 mg/kg

Arzén (organicky): < 51,0 mg/kg

Kadmium: < 0,09 mg/kg

Olovo: < 0,18 mg/kg

Ortut’ spolu: < 0,03 mg/kg

Mikrobiologické Kkritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych buniek: < 20 000 JTK/g

Salmonella: ND/25 g

Listeria monocytogenes: ND/25 g

Escherichia coli: < 20 JTK/g

Koagulazopozitivny Staphylococcus aureus: < 200 JTK/g

Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g

Plesne/kvasinky: < 20 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolonie

ND: nezistite'né
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Trans-resveratrol

Opis/definicia:

Synteticky frans-resveratrol tvori Spinavobiele az bézové krystaly.
Chemicky nazov: 5-[(E)-2-(4-hydroxyfenyl)etenyl]benzén-1,3-diol
Chemicky vzorec: C14H1,0;

Molekulova hmotnost 228,25 Da

Cislo CAS: 501-36-0

Cistota:

Trans-resveratrol: > 98 % — 99 %

Vedlajsie produkty spolu (pribuzné latky): < 0,5 %

Kazda jednotliva pribuzna latka: < 0,1 %

Sulfatovy popol: < 0,1 %

Strata susenim: < 0,5 %

Taiké kovy:

Olovo: < 1,0 ppm

Ortut: < 0,1 ppm

Arzén: < 1,0 ppm

Necistoty:

Diizopropylamin: < 50 mg/kg

Mikrobidlny zdroj: Geneticky modifikovany kmen Saccharomyces cerevisiae
Vzhl'ad: Sivobiely az svetlozlty prasok

Velkost’ Castic: 100 % menej nez 62,23 um

Obsah trans-resveratrolu: min. 98 hm. % (v susine)

Popol: max. 0,5 hm. %
Vlhkost: max. 3 hm. %

Vytazok z kohiutieho hrebeia

Opis/definicia:

Vytazok z kohuticho hrebena sa ziskava z druhu Gallus gallus enzymatickou hydrolyzou kohutieho hrebenia a naslednymi krokmi filtracie, koncentracie
a precipitacie. Hlavnymi zlozkami vytazku z kohuticho hrebena su glykézaminoglykany, kyselina hyalurénova, chondroitin-sulfat A a dermatan-sulfat

(chondroitin-sulfat B). Biely alebo takmer biely hygroskopicky prasok.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Kyselina hyalurénova: 60 — 80 %

Chondroitin-sulfat A: < 5,0 %

Dermatan-sulfat (chondroitin-sulfat B): < 25 %

pH: 5,0 — 8,5

Cistota:

Chloridy: < 1,0 %

Dusik: < 8,0 %

Strata suSenim: (pri teplote 105 °C pocas 6 hodin): < 10 %
Tazké kovy:

Ortut> < 0,1 mg/kg

Arzén: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Chrém: < 10 mg/kg

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy polet Zivych aerébnych mikroorganizmov: < 10* JTK/g
Escherichia coli: nepritomna v 1 g

Salmonella: nepritomna v 1 g

Staphylococcus aureus: nepritomny v 1 g

Pseudomonas aeruginosa: nepritomny v 1 g

Olej sacha inchi z Plukenetia
volubilis

Opis/definicia:

Olej sacha inchi je 100 % rastlinny olej lisovany za studena, ktory sa ziskava zo semien Plukenetia volubiis L. Pri izbovej teplote je priehladny, tekuty
(kvapalny) a leskly. Ma T'ahka ovocnu chut’ pripominajucu zelenu zeleninu bez nezelanych prichuti.

Vzhl'ad, priehl'adnost’, lesk, farba: pri izbovej teplote tekuty, ¢iry, so zlatistozltou lesklou farbou

Zapach a chut: ovocna, zeleninova bez neprijemnej chuti ¢i zapachu
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Cistota:

Voda a prchavé zlaceniny: < 0,2 g/100 g

Necistoty nerozpustné v hexane: < 0,05 g/100 g
Kyslost’ oleja: < 2,0 g/100 g

Peroxidové ¢islo: < 15 meq O,/kg

Transmastné kyseliny: < 1,0 g/100 g

Celkovy obsah nenasytenych mastnych kyselin: > 90 %
Kyselina omega-3-a-linolénova (ALA): > 45 %
Nasytené mastné kyseliny: < 10 %

Ziadne transmastné kyseliny (< 0,5 %)

Ziadna kyselina erukova (< 0,2 %)

Viac nez 50 % triglyceridov kyseliny tri-linoleovej a di-linoleovej
Zlozenie a uroven fytosterolov

Ziadny cholesterol (< 5,0 mg/100 g)

Salatrimy

Opis/definicia:

Salatrim je medzinarodne uznavany akronym pre triacylglycerolové molekuly s kratkym a dlhym retazcom (short and long chain acyl triglyceride molecules).
Salatrim sa pripravuje neenzymatickou interesterifikiciou triacetinu, tripropioninu, tributyrinu alebo ich zmesi s hydrogenovanym repkovym, sdjovym,
bavlnikovym alebo slne¢nicovym olejom. Opis: Cira svetlojantarova tekutina az svetlofarebna voskovita tuha latka pri izbovej teplote. Neobsahuje suspen-

dované castice a nema cudzi zapach ¢i zapach po Zltnuti.
Rozdelenie glycerolesterov:

Triacylglyceroly: > 87 %

Diacylglyceroly: < 10 %

Monoacylglyceroly: < 2,0 %

Zlozenie mastnych kyselin:

MOLE % LCFA (mastné kyseliny s dlhym retazcom): 33 — 70 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

MOLE % SCFA (mastné kyseliny s kratkym retazcom): 30 — 67 %
Nasytené mastné kyseliny s dlhym retazcom: < 70 hm. %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

VolIné mastné kyseliny ako kyselina olejova: < 0,5 %
Triacylglycerolovy profil:

triestery (kratky/dlhy 0,5 az 2,0): > 90 %

Triestery (kratky/dlhy = 0): < 10 %

Nezmydelnitel'ny podiel: < 1,0 %

Vlhkost: < 0,3 %

Popol: < 0,1 %

Farba: < 3,5 ¢ervena (Lovibond)

Peroxidové ¢islo: < 2,0 meqg/kg

Olej z mikrorias Schizochytrium
sp. s vysokym obsahom DHA
a EPA

Cislo kyslosti: < 0,5 mg KOH/g

Peroxidové cislo: < 5,0 meqg/kg oleja

Oxidacna stabilita: VSetky potravinové vyrobky s olejom zoSchizochytrium sp. s vysokym obsahom DHA a EPA by mali vykazovat oxidac¢nu stabilitu na
zaklade vhodnych a uznavanych vnutrostatnych/medzinarodnych testovacich metdd (napr. AOAC)

Vlhkost’ a prchavé zluceniny: < 0,05 %
Nezmydelnite'ny podiel: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: <1 %

Obsah DHA: > 22,5 %

Obsah EPA: > 10 %

VY M26

Olej zo Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695)

Nova potravina sa ziskava z kmenia ATCC PTA-9695 mikrorias Schizochytrium sp.

Peroxidové ¢islo: < 5,0 meq/kg oleja
Nezmydelnitel'ny podiel: < 3,5 %

Transmastné kyseliny: < 2,0 %

Volné mastné kyseliny: < 0,4 %

Kyselina dokozapentaénova (DPA) n-6: < 7,5 %
Obsah DHA: > 35 %
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VY M42

Vv M22

VM9

Povolena nova potravina

Specifikacie

Olej z mikrorias Schizochytrium sp.

Cislo kyslosti: < 0,5 mg KOH/g
Peroxidové &islo: < 5,0 meg/kg oleja
Vlhkost’ a prchavé zluceniny: < 0,05 %
Nezmydelnitelny podiel: < 4,5 %
Transmastné kyseliny: < 1,0 %

Obsah DHA: > 32,0 %

Olej z mikrorias Schizochytrium
sp. (T18)

Cislo kyslosti: < 0,8 mg KOH/g
Peroxidové cislo: < 5,0 meq/kg oleja
Vlhkost' a prchavé zliceniny: < 0,05 %
Nezmydelnitelny podiel: < 3,5 %
Transmastné kyseliny: < 2,0 %

Volné mastné kyseliny: < 0,4 %
Obsah DHA: > 35 %

Sirup zo Sorghum bicolor (L.)
Moench.

(tradi¢na potravina z tretej
krajiny)

Opis/definicia
Tradi¢nou potravinou je sirup zo Sorghum bicolor (L.) Moench [rod: Sorghum; &elad’: Poaceae (alt. Gramineae)].

Sirup sa ziskava zo stoniek S. bicolor vyrobnymi postupmi, ako st drvenie, extrakcia a odparovanie, vratane tepelnej Upravy, aby sa ziskal sirup s minimalnou
hodnotou 74 °Brix.

Udaje o zloZeni sirupu zo Sorghum bicolor (L.) Moench
Voda: 22,7 g/100 g

Popol: 2,4

Cukry, celkom: > 74,0 g/100 g

Vytazok z fermentovanych séjo-
vych bobov

Opis/definicia:

Vytazok z fermentovanych sojovych bobov je mliecnobiely prasok bez zapachu. Obsahuje 30 % vytazku z fermentovanych s6jovych bobov v prasku a 70 %
rezistentného dextrinu (ako nosica) z kukuri¢ného Skrobu, ktory sa pridava pocas spracovania. Vitamin K, sa pocas vyrobného procesu odstranuje.

Vytazok z fermentovanych sdjovych bobov obsahuje nattokinazu izolovanti z natto, potraviny vyrobenej fermentaciou sdjovych bobov [Glycine max (L.)],
ktoré nie st geneticky modifikované, pomocou vybraného kmena Bacillus subtilis var. natto.

Aktivita nattokindzy: 20 000 — 28 000 jednotick degradacie fibrinu/g(")
Identita: potvrditel'na

Stav: bez neprijemnej chuti alebo zépachu

Strata susenim: < 10 %

Vitamin K,: < 0,1 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Taiké kovy:

Olovo: < 5,0 mg/kg

Arzén: < 3,0 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet Zivych aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK()/g
Kvasinky a plesne: < 10> JTK/g

Koliformné baktérie: < 30 JTK/g

Sporoformné baktérie: < 10 JTK/g

Escherichia coli: nepritomna/25 g

Salmonella: nepritomna/25 g

Listeria: nepritomna/25 g

(") Skugobna metoda opisana v Takaoka et al. (2010).

VM41

Extrakt z pSeni¢nych (7riticum
aestivum) kli¢kov s vysokym
obsahom spermidinu

Opis/definicia:

Extrakt z pSeni¢nych klic¢kov s vysokym obsahom spermidinu sa ziskava z nefermentovanych a nekli¢iacich klickov pSenice (Triticum aestivum) extrakciou
tuha latka-kvapalina, ktorej osobitnym, ale nie vyhradnym cielom je ziskat" polyaminy.
Spermidin: N-(3-aminopropyl)butan-1,4-diamin: 0,8-2,4 mg/g

Spermin: 0,4-1,2 mg/g

Spermidin trihydrochlorid < 0,1 pg/g

Putrescin: < 0,3 mg/g

Kadaverin: < 16,0 pg/g

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (spolu): < 0,4 pg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Aerdbne baktérie spolu: < 10 000 JTK/g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Salmonela: nepritomna/25 g

Listeria monocytogenes: nepritomna/25 g

VM9

Sucromalt

Opis/definicia:

Sucromalt je zlozitd zmes sacharidov vyrobena zo sacharidového a Skrobového hydrolyzatu prostrednictvom enzymatickej reakcie. Pri tomto postupe sa
glukézové jednotky pripajaju k sacharidom zo skrobového hydrolyzatu pomocou enzymu produkovaného baktériou Luenostoc citreum alebo pomocou
rekombinantného kmena produkéného organizmu Bacillus licheniformis. Vysledné oligosacharidy st charakterizované pritomnostou o-(1—6) a a-(1—-3)-
glykozidickych zlicenin. Koncovym produktom je sirup, ktory okrem tychto oligosacharidov obsahuje hlavne fruktézu, ale aj disacharid leukrézu a iné
disacharidy.

Celkovy obsah tuhych latok: 75 — 80 %
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Vlhkost: 20 — 25 %

Sulfataza: max. 0,05 %

pH: 3,5 - 6,0

Vodivost’ < 200 (30 %)

Dusik < 10 ppm

Fruktéza: 35 — 45 hm. % suSiny
Leukréza: 7 — 15 hm. % suSiny

Ostatné disacharidy: max. 3 %

VysSie sacharidy: 40 — 60 hm. % suSiny

Vliknina z cukrovej trstiny

Opis/definicia:

Vlaknina z cukrovej trstiny sa ziskava zo suSenych bunkovych stien alebo vlaknovych zvyskov, ktoré zostali po vylisovani alebo extrahovani cukrovej §tavy
z cukrovej trstiny genotypu Saccharum. Pozostava prevazne z celuldozy a hemicelulozy.

Vyrobny proces pozostava z niekolkych krokov vratane: Stiepenia, alkalického rozkladu, odstranenia ligninov a ostatnych necelulézovych zloziek, bielenia
Cistenej vlakniny, premyvania kyselinou a neutralizacie.

Vlhkost: < 7,0 %

Popol: < 0,3 %

Vlaknina (AOAC) spolu v suSine (nerozpustna): > 95 %
z toho: hemiceluléza (20 — 25 %) a celuldza (70 — 75 %)
Kremik (ppm): < 200

Proteiny: 0,0 %

Tuk: stopové mnozstvo

pH: 4 -7

Tazké kovy:

Ortut’ (ppm): < 0,1

Olovo (ppm): < 1,0

1,0

Kadmium (ppm): < 0,1

<
Arzén (ppm): <

Mikrobiologické kritéria:
Kvasinky a plesne (JTK/g): < 1 000
Salmonella: nepritomna

Listeria monocytogenes: nepritomna
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Extrakt zo slnecnicového oleja

Opis/definicia:

Extrakt zo slnecnice sa ziskava z nezmydelnitel'ného podielu rafinovaného slne¢nicového oleja extrahovaného zo semien slnecnice (Helianthus Annuus L),
pricom koncentra¢ny faktor je rovny 10.

ZloZenie:

Kyselina olejova (C18:1): 20 %
Kyselina linolova (C18:2): 70 %
Nezmydelnite'ny podiel: 8,0 %

Fytosteroly: 5,5 %

Tokoferoly: 1,1 %

Lyofilizované mikroriasy Tetra-
selmis chuii

Opis/definicia:

Lyofilizovany produkt sa ziskava z morskych mikrorias Tetraselmis chuii, ktoré patria do ¢el'ade Chlorodendraceae a ktoré sa pestuju v sterilnej morskej vode
v uzavretych fotobioreaktoroch izolovanych od vonkajSicho vzduchu.

Cistota/ZloZenie:

Identifikované prostrednictvom jadrového markeru rDNA 18 S (sekvencia analyzovana na minimalne 1 600 bazovych paroch) v databaze Narodného strediska
pre biotechnologické informacie (NCBI): Aspon 99,9 %

Vlhkost: < 7,0 %

Proteiny: 35 — 40 %

Popol: 14 — 16 %

Sacharidy: 30 — 32 %

Vlaknina: 2 — 3 %

Lipidy: 5 — 8 %

Nasytené mastné kyseliny: 29 — 31 % celkového mnozstva mastnych kyselin
Mononenasytené mastné kyseliny: 21 — 24 % celkového mnozstva mastnych kyselin
Polynenasytené mastné kyseliny: 44 — 49 % celkového mnozstva mastnych kyselin
Jod: < 15 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Therapon barcoo/Scortum

Opis/definicia:

Scortum/Therapon barcoo je druh ryby z ¢el'ade Terapontidae. Je to endemicky sladkovodny druh z Australie. V sucasnosti sa chova vo farmovych chovoch.
Taxonomicka identifikdcia: Trieda: Actinopterygii > rad: Perciformes > celad’: Terapontidae > rod: Therapon alebo Scortum barcoo
Zlozenie rybieho maésa:

Proteiny (%): 18 — 25

Vlhkost’ (%): 65 — 75

Popol (%): 0,5 — 2,0

Energia (kJ/kg): 6000 — 11500

Sacharidy (%): 0,0

Tuky (%): 5 — 15

Mastné kyseliny (mg FA/g filety):

¥ 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-kyseliny spolu: 1,6 — 40,0

Omega-6-kyseliny spolu: 2,6 — 10,0

D-tagat6za

Opis/definicia:

Tagatdza sa vyraba izomerizaciou galaktézy chemickou ¢&i enzymatickou konverziou, alebo epimeriziciou fruktézy enzymatickou konverziou. Ide o jedno-
krokové konverzie.

Vzhl'ad: biele alebo takmer biele krystaly

Chemicky nazov: D-tagatoza
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Synonymum: D-lyxo-hexul6za

Cislo CAS: 87-81-0

Chemicky vzorec: CgH1,0¢

Molekulova hmotnost: 180,16 (g/mol)
Cistota:

Kvantitativna analyza: > 98 hm. % v susine
Strata susenim: < 0,5 % (102 °C, 2 hodin)
gpeciﬁcké opticka otacavost: [a]lp?®: — 4 az — 5,6° (1 % vodny roztok)(")
Teplota topenia: 133 — 137 °C

Tazké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg(*)

(*) Ur¢enie metoédou atomovej absorpcie, ktora zodpoveda prislusnej Grovni. Vyber velkosti vzoriek a metdda pripravy vzoriek méze vychadzat zo zasad metody uvedenej
v dokumente FNP 5. ,Instrumental methods* (In§trumentilne metody)'.

(") Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference
materials (JECFA) 1991, 307 s, v anglictine, ISBN 92-5-102991-1.

Extrakt s vysokym obsahom taxi-
folinu

Opis:

Extrakt s vysokym obsahom taxifolinu z dreva smrekovca dahurského [(Larix gmelinii (Rupr.) Rupr] je biely az bledozlty prasok, ktory krystalizuje z horacich
vodnych roztokov.

Definicia:

Chemicky nazov: [(2R,3R)-2-(3,4-dihydroxyfenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrobenzopyran-4-6n, znamy aj ako (+) trans (2R,3R)-dihydrokvercetin]
Chemicky vzorec: CysH1,07

Molekulova hmotnost: 304,25 Da

Cislo CAS: 480-18-2

Speciﬁkécie:

Fyzikalny parameter

Vlhkost: < 10 %

Analyza zloziek

Taxifolin (m/m): > 90,0 hm. % v suSine
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Tazké kovy, pesticid

Olovo: < 0,5 mg/kg

Arzén: < 0,02 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg
1,1,1-trichlor-2,2-bis(4-chlorfenyl)etan (DDT): < 0,05 mg/kg
Reziduad rozpustadiel

Etanol: < 5000 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Podet aerébnych mikroorganizmov: < 10* JTK/g
Enterobaktérie: < 100/g

Kvasinky a plesne : < 100 JTK/g

Escherichia coli: nepritomna/l g

Salmonella: nepritomnd/10 g

Staphylococcus aureus: nepritomny/1 g
Pseudomonas: nepritomny/1 g

BeZny rozsah zloZiek extraktu s vysokym obsahom taxifolinu (v suSine)

Zlozka extraktu Obsah, bezny pozorovany rozsah (%)
Taxifolin 90 — 93

Aromadendrin 25-35

Eriodiktyol 0,1 —0,3

Kvercetin 0,3 -0,5

Naringenin 0,2 -0,3

Kaempferol 0,01 — 0,1

Pinocembrin 0,05 — 0,12

Neidentifikované flavonoidy 1-3

Voda(*) 1,5

(*) Taxifolin je vo svojej hydratovanej forme a pocas procesu susenia krystalom. To vedie k podielu krystalickej vody v mnozstve 1,5 %.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Trehaloza

Opis/definicia:

Neredukujuci disacharid zloZzeny z dvoch molekul glukozy, ktoré st spojené alfa-1,1-glykozidovou vdzbou. Ziskava sa viackrokovym enzymatickym procesom
zo skvapelneného $krobu alebo zo sachardzy. Obchodnym produktom je dihydrat. biele alebo takmer biele krystaliky sladkej chuti takmer bez zapachu

Synonyma: o,a-trehaloza

Chemicky nazov: o-D-glukopyranozyl-a-D-glukopyranozid, dihydrat
Cislo CAS: 6138-23-4 (dihydrat)

Chemicky vzorec: C1,H»,0;; © 2H,O (dihydrat)

Molekulova hmotnost: 378,33 (dihydrat)

Kvantitativna analyza: > 98 % (susiny)

Urcéenie metddou atomovej absorpcie, ktora zodpoveda prislusnej urovni. Vyber velkosti vzoriek a metodda pripravy vzoriek moze vychadzat’ zo zasad metddy
uvedenej v Casti ,,InStrumentalne metdody (Instrumental methods) dokumentu FNP 5 (1).

Metoda urcenia:

Princip: na identifikaciu trehalozy sa vyuziva kvapalinova chromatografia a na jej stanovenie porovnavanie s referenénym Standardom obsahujucim Standardnt
trehaldzu

Priprava roztoku vzorky: do 100 ml odmernej banky navazte presne 3 g suchej vzorky a pridajte priblizne 80 ml purifikovanej deionizovanej vody. Vzorku
uplne rozpustte a dopliite po znacku purifikovanou deionizovanou vodou. Prefiltrujte cez 0,45 mikronovy filter.

Priprava $tandardného roztoku: presne navazené mnozstvo suchej Standardnej referencnej trehalozy rozpust'te vo vode, aby ste ziskali roztok znamej koncen-
tracie — priblizne 30 mg trehalézy na ml.

Pristroj: kvapalinovy chromatograf vybaveny detektorom indexu lomu a zaznamenavacim a vyhodnocovacim zariadenim (integratorom).
Podmienky:

Koloéna: Shodex Ionpack KS-801 (Showa Denko Co.) alebo rovnocenna

— dizka: 300 mm

— priemer: 10 mm

— teplota: 50 °C

Mobilna faza: voda

Prietok: 0,4 ml/min.

Davkovany objem: 8 pl

Postup: do chromatografu nadavkujte jednotlivo rovnaké objemy roztoku vzorky a Standardného roztoku.
Zaznamenajte chromatogramy a odmerajte vel'kost’ vytvoreného piku trehalozy

Vypodéitajte mnozstvo (v mg) trehaléozy v 1 ml roztoku vzorky podla tohto vzorca:

020T¥0°LT — IS — OLYTALTOTO

100°L10

L91



Povolena nova potravina

Specifikacie

% trehalozy = 100 x (Ry/Rg) (Ws/Wy),
kde
Rs

plocha piku trehalézy v Standardnom pripravku
Ry = plocha piku trehalézy pripravku vzorky

Ws
Wy
Charakteristiky:

hmotnost’ (v mg) trehal6ézy v Standardnom pripravku

hmotnost’ suchej vzorky (v mg)

Identifikacia:

Rozpustnost’: vol'ne rozpustny vo vode; vel'mi slabo rozpustny v etanole

Specificka opticka otatavost: [a]D20 =+ 179° (5 % vodny roztok, dihydrat), + 199° (5 % vodny roztok, bezvoda latka)
Teplota topenia: 97 °C (dihydrat)

Cistota:

Strata susenim: < 1,5 % (60 °C, 5 h)

Celkovy popol: < 0,05 %

Tazké kovy:

Olovo: < 1,0 mg/kg

Huby (Agaricus bisporus) oSetrené
UV Zziarenim

Opis/definicia:

Komeréne pestovana huba Agaricus bisporus, na ktora sa po zbere aplikuje oSetrenie UV svetlom.
UV ziarenie: je proces ziarenia v ultrafialovom spektre svetla s vinovou dizkou 200 — 800 nm.
Vitamin D,:

Chemicky nazov: (38,5Z,7E,22F)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraén-3-ol

Synonymum: ergokalciferol

Cislo CAS: 50-14-6

Molekulova hmotnost: 396,65 g/mol

Obsah:

Vitamin D, v koneénom vyrobku: 5 — 10 pg/100 g vlhkej hmotnosti na konci ¢asu pouzitelnosti

020T¥0°LT — IS — OLYTALTOTO

100°L10

891



Povolena nova potravina

Specifikacie

Pekarske drozdie (Saccharomyces
cerevisiae) oSetrené UV Ziarenim

Opis/definicia:

Pekarske drozdie (Saccharomyces cerevisiae) je oSetrené ultrafialovym svetlom, ktoré vyvolava premenu ergosterolu na vitamin D, (ergokalciferol). Obsah
vitaminu D, v koncentrate drozdia sa pohybuje medzi 1 800 000 — 3 500 000 IU vitaminu D/100 g (450 — 875 pg/g).

Zltohnedé, sypké granuly

Vitamin D,:

Chemicky nazov: (5Z,7E,22E)-35-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraén-3-ol
Synonymum: ergokalciferol

Cislo CAS: 50-14-6

Molekulova hmotnost: 396,65 g/mol

Mikrobiologické kritéria koncentratu drozdia:

Koliformné baktérie: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: nepritomna v 25 g

Chlieb oSetreny UV Ziarenim

Opis/definicia:

Chlieb osetreny UV Zziarenim st chlieb a rozky (bez polevy) z kysnutého cesta, ktoré sii po upeceni vystavené oSetreniu ultrafialovym Zziarenim, aby doslo
k premene ergosterolu na vitamin D, (ergokalciferol).

UV ziarenie: je proces Ziarenia v ultrafialovom spektre svetla s vinovou dizkou 240 az 315 nm pocas maximélne 5 sekind s energiou 10 az 50 mJ/cm?.
Vitamin D,:

Chemicky nazov: (5Z,7E,22E)-35-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraén-3-ol
Synonymum: ergokalciferol

Cislo CAS: 50-14-6

Molekulova hmotnost 396,65 g/mol

Obsah:

Vitamin D, (ergokalciferol) v konenom vyrobku: 0,75 — 3 ug/100 g(')
Drozdie v ceste: 1 — 5 g/100 g(*)

(") Eurdpska norma EN 12821, 2009.

(®) Vypocet podla receptu.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Mlieko oSetrené UV Ziarenim

Opis/definicia:

Mlieko osetrené UV ziarenim je kravské mlieko (plnotuéné a polotuéné), na ktoré sa po pasterizacii aplikuje ultrafialové (UV) Zziarenie prostrednictvom
turbulentného pradenia. OSetrenie pasterizovaného mlieka UV ziarenim vedie k zvySeniu koncentracie vitaminu D3 (cholekalciferolu) premenou 7-dehydro-
cholesterolu na vitamin Djs.

UV ziarenie: je proces Ziarenia v ultrafialovom spektre svetla s vinovou dizkou 200 az 310 nm s energetickym vstupom 1 045 J/1.
Vitamin Dj:

Chemicky nazov: (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-indén-4-ylidén]etylidén]-4-metylidéncyklo-
hexan-1-ol

Synonymum: cholekalciferol

Cislo CAS: 67-97-0

Molekulova hmotnost 384,6377 g/mol
Obsah:

Vitamin D; v kone¢nom vyrobku:
Plnotuéné mlieko(®): 0,5 — 3,2 png/100 g(*)
Polotuéné mlieko(1): 0,1 — 1,5 pg/100 g(*)

(") Ako je vymedzené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara spolotna organizdcia trhov s pol'nohospodarskymi
vyrobkami, a ktorym sa zru$uju nariadenia Rady (EHS) & 922/72, (EHS) &. 234/79, (ES) & 1037/2001 a (ES) & 1234/2007 (U. v. EU L 347, 20,12,2013, s. 671).

() HPLC.

Vitamin K, (menachinén)

Téato nova potravina sa vyraba syntetickym alebo mikrobiologickym procesom.

Vitamin K, (2-metyl-3-(all-trans)difarnesyl-1,4-naftochinény) alebo menachinénovy rad je skupina prenylovanych derivatov naftochinénu. Na charakterizaciu
menachinonovych homologov obsahujucich najmd MK-7 a v menSej miere MK-6 sa pouziva pocet izoprénovych zvyskov, kde 1 izoprénova jednotka
obsahuje 5 atomov uhlika tvoriacich bo¢ny retazec.

Séria vitaminov K, (menachinény) s menachinéonom-7 (MK-7)(n = 6), t. j. C46He40,, menachinénom-6 (MK-6)(n = 5), t. j. C4;Hs60, a menachinbnom-4
(MK-4)(n = 3), t. j. C3;Hg0,.

Chemicky nazov: (all-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-heptametyloktakoaza-2,6,10,14,18,22,26-heptaenyl)-3-metylnaftalén-1,4-dion
Cislo CAS: 2124-57-4

Molekulovy vzorec: Cy6HgsO5
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Molekulova hmotnost: 649 g/mol

2-methyl-1,4-naphthoquinone
(menadione moiety)

Specifikdcia syntetického vitaminu K, (menachindn-7)

Vzhlad: ZIty prasok

Cistota: max. 6,0 % cis-izomérov, max. 2,0 % inych necistot

Obsah: 97 — 102 % menachin6énu-7 (z toho najmenej 92 % all-trans menachin6énu-7)
Specifikdcia vitaminu K, (menachinén-7) vyrdbaného mikrobiologickym procesom
Zdroj: Bacillus subtilis spp. natto a Bacillus licheniformis

Vzhlad: ZIty praSok alebo olejova suspenzia

Extrakt z pSeni¢nych otrub

Opis/definicia:

Biely krystalicky prasok ziskany enzymatickou extrakciou z otrab Triticum aestivum L. s vysokym obsahom arabinoxylanovych oligosacharidov
Susina: min. 94 %

Arabinoxylanové oligosacharidy: min. 70 % suSiny

Priemerna miera polymerizacie arabinoxylanovych oligosacharidov: 3 — 8

Kyselina ferulova (viazana na arabinoxylanové oligosacharidy): 1 — 3 % suSiny

Poly-/oligosacharidy celkom: min. 90 %

Proteiny: max. 2 % suSiny

Popol: max. 2 % suSiny
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Mikrobiologické parametre:

Mezofilné baktérie — celkovy pocet: max. 10 000/g
Kvasinky: max. 100/g

Huby: max. 100/g

Salmonella: nepritomna v 25 g

Bacillus cereus: max. 1 000/g

Clostridium perfringens: max. 1 000/g

YM19

Xylo-oligosacharidy

Opis:

Nova potravina je zmes xylo-oligosacharidov (XOS), ktoré sa ziskavaju z kukuricnych klasov (Zea mays subsp. mays) prostrednictvom hydrolyzy pomocou
xylandzy z Trichoderma reesei, po ktorej nasleduje proces purifikacie.

Charakteristiky/ZloZenie

Parameter Praskova forma 1 Praskova forma 2 Forma sirupu

Vlhkost' (%) <50 <50 70 — 75
Proteiny (g/100 g): <0,2
Popol (%) <03
pH 3,5-50
Celkovy obsah sacharidov (g/100 g) >97 > 95 > 70
Obsah XOS (susina) (g/100 g) > 95 > 70 > 70
Ostatné sacharidy (g/100 g) (%) 2,5-175 2-16 1,5-31,5
Celkovy obsah monosacharidov 0-4,5 0-13 0-29
(g/100 g)

Glukoza (g/100 g) 0-2 0-5 0-4

Arabindza (g/100 g) 0-1,5 0-3 0-10

Xyléza (g/100 g) 0-1,0 0-5 0-15
Celkovy obsah disacharidov (g/100 g) 27,5-48 25-43 26,5-42,5
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YM19

Povolena nova potravina

Specifikacie

Xylobidéza (XOS MP2) (g/100 g) 25-45 23-40 25-40
Celobioza (g/100 g) 2,5-3 2-3 1,5-2,5

Celkovy obsah oligosacharidov 41-77 36-72 32-71

(g/100 g)
Xylotriéza (XOS MP3) (g/100 g) 27-35 18-30 18-30
Xylotetradza (XOS MP4) (g/100 g) 10-20 10-20 8-20
Xylopentadza (XOS MP5) (g/100 g) 3-10 5-10 3-10
Xylohexadza (XOS MP6) (g/100 g) 1-5 1-5 1-5
Xyloheptadza (XOS MP7) (g/100 g) 0-7 2-7 2-6

Maltodextrin (g/100 g) (%) 0 20-25 0

Med (mg/kg) <50

Olovo (mg/kg) < 0,5

Arzén (mg/kg) <0,3

Salmonella (JTK (°)/25 g) negativne

E. coli (NP (%)/100 g) negativne

Kvasinky (JTK/g): <10

Plesne (JTK/g): <10

MP: miera polymerizacie

(* K inym uhlovodikom patria monosacharidy (glukéza, xyloza a arabinéza) a celobioza.

(®) Obsah maltodextrinu sa vypogita podla mnozstva pridaného do procesu.

(°) JTK: jednotky tvoriace kolonie
(%) NP: najpravdepodobnejsi podet
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Povolena nova potravina

Specifikacie

VYM30

Biomasa kvasiniek Yarrowia lipoly-
tica

Opis/Definicia

Nova potravina je vysuSend a tepelne usmrtend biomasa kvasiniek Yarrowia lipolytica.
Charakteristiky/ZloZenie

Bielkoviny: 45 — 55 g/100 g

Vlaknina: 24 — 30 g/100 g

Cukry: < 1,0 g/100 g

Tuky: 7 — 10 g/100 g

Celkovy popol: < 12 %

Obsah vody: < 5 %

Obsah susiny: > 95 %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet aerobnych mikroorganizmov: < 5 x 10° JTK/g

Celkovy pocet kvasinick a plesni: < 10? JTK/g

Zivotaschopné bunky kvasiniek Yarrowia lipolytica (1°): < 10 JTK/g (t. j. detekény limit)
Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

Salmonella spp.: Nepritomna v 25 g

VM9

Kvasnicové betaglukany

Opis/definicia:

Betaglukény st komplexné polysacharidy s velkou molekulovou hmotnost'ou (100 — 200 kDa), ktoré sa nachadzajii v bunkovych stendch mnohych kvasnic
a obilnin.

Chemicky nazov ,kvasnicovych betaglukanov je (1-3),(1-6)-B-D-glukany.

Betaglukany tvori zakladna Struktra z glukézovych zvyskov viazanych vézbou B-1-3 s rozvetvenymi B-1-6 vézbami, na ktort sa B-1-4 vézbami viazu chitin
a mannoproteiny.

Betaglukany su izolované z kvasnic Saccharomyces cerevisiae.

Terciarna $truktira glukanovej bunkovej steny Saccharomyces cerevisiae sa sklada z ret'azcov glukézovych zvyskov viazanych vizbou B-1,3 s rozvetvenymi
B-1,6 vazbami, ktoré tvoria zakladnu $trukturu, na ktora je naviazany chitin B-1,4-vizbami, B-1,6-glukany a niektoré mannoproteiny.
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Tato nova potravina je dostupna v troch réznych formach: v rozpustnej a nerozpustnej forme a vo vode nerozpustnej forme, ale je dispergovatelna v mnohych
kvapalnych matriciach.

Chemické vlastnosti kvasnicovych (Saccharomyces cerevisiae) betaglukanov:
Rozpustna forma:

Sacharidy spolu: > 75 %

Betaglukany (1,3/1,6): > 75 %

Popol: < 4,0 %

Vlhkost: < 8,0 %

Proteiny: < 3,5 %

Tuk: < 10 %

Nerozpustna forma:

Sacharidy spolu: > 70 %

Betaglukany (1,3/1,6): > 70 %

Popol: <12 %

Vlhkost: < 8,0 %

Proteiny: < 10 %

Tuky: <20 %

Nerozpustna vo vode, ale dispergovate’na v mnohych kvapalnych matriciach:
(1,3)-(1,6)-B-D-glukany: > 80 %

Popol: < 2,0 %

Vlhkost: < 6,0 %

Proteiny: < 4,0 %

Celkovy obsah tuku: < 3,0 %

Mikrobiologické udaje tykajuce sa formy nerozpustnej vo vode, ktora je vsak dispergovatelna v mnohych kvapalnych matriciach:
Pocet aerobnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g

Enterobacteriaceae: < 100 JTK/g

Celkovy obsah koliformnych baktérii: < 10 JTK/g

Kvasnice: < 25 JTK/g
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Povolena nova potravina

Specifikacie

Plesen: < 25 JTK/g

Salmonella: nepritomna v 25 g

Escherichia coli: nepritomna v 1 g

Bacillus cereus: < 100 JTK/g

Staphylococcus aureus: nepritomny v 1 g

Tazké kovy tpkajiice sa formy nerozpustnej vo vode, ktord je vsak dispergovatelnd v mnohych kvapalnych matriciach:
»M31 Olovo: < 0,2 mg/kg

Arzén: < 0,2 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg <«

Zeaxantin

Opis/definicia:
Zeaxantin je prirodzene sa vyskytujuci xantofylovy pigment, ide o oxidovany karotenoid.

Synteticky zeaxantin je prezentovany bud’ ako prasok suSeny rozprasovanim zo Zelatinového alebo $krobového zakladu s pridanym o-tokoferolom a askorbyl-
palmitatom, alebo ako suspenzia kukuriéného oleja s pridanym a-tokoferolom. Synteticky zeaxantin sa produkuje viackrokovou chemickou syntézou z mensich
molekal.

OranZzovo-Cerveny krystalicky praSok so slabym zdpachom alebo bez zapachu.
Chemicky vzorec: Cy4oHs602

Cislo CAS: 144-68-3

Molekulova hmotnost: 568,9 Da

Fyzikalno-chemické vlastnosti:

Strata suSenim: < 0,2 %

All-trans-zeaxantin: > 96 %

cis-Zeaxantin: < 2,0 %

Iné karotenoidy: < 1,5 %

Trifenylfosfinoxid (¢islo CAS: 791-28-6): < 50 mg/kg
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Povolena nova potravina

Specifikacie

L-pidolat zino¢naty

Opis/definicia:

L-pidolat zino¢naty je biely az sivobiely prasok s charakteristickym zapachom.
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): kyselina pidolova, zino¢natd sol
Synonyma: 5-oxoprolin zino¢naty, pyroglutamat zino¢naty, pyrolidon karboxylat zinocnaty, zino¢nata sol’ kyseliny pyrolidonkarboxylovej, L-pidolat zino¢naty
Cislo CAS: 15454-75-8

Molekulovy vzorec: (CsHgNO3),Zn

Relativna molekulovd hmotnost’ bezvodej formy: 321,4

Vzhl'ad: biely az belavy prasok

Cistota:

L-pidolat zino¢naty (Cistota): > 98 %

pH (10 % vodny roztok): 5,0 — 6,0

Specificka opticka otaavost: 19,6°— 22,8°

Voda: < 10,0 %

Kyselina glutdmova: < 2,0 %

Tazké kovy:

Olovo: < 3,0 ppm

Arzén: < 2,0 ppm

Kadmium: < 1,0 ppm

Ortut: < 0,1 ppm
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Povolena nova potravina Specifikacie

Mikrobiologické kritéria:
Celkovy pocet zivych mezofilnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

Patogén: nepritomny

() Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 (U. v. EU L 83,
22.3.2012, s. 1).

(%) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/175 z 5. februdra 2015, ktorym sa stanovuju osobitné podmienky uplatnitelné na dovoz guarovej gumy, ktora pochadza alebo je odoslana z Indie, z dovodu rizika kontaminacie
pentachlérfenolom a dioxinmi (U. v. EU L 30, 6.2.2015, s. 10).

»M15 (*) Metoda OSC-DMAC (4-dimetylaminocinnamaldehyd) (Ocean Spray Cranberries, Inc). Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JPJ, Bravo-Clemente, L, Khoo C and Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82. Zmenené

- podla Cunningham DG, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002) In: Ho C-T, Zheng QY (eds) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium series 803, Washington DC. Quantitation of PACs by DMAC
Color Reaction strany 151 — 166.

(*) Metoda BL-DMAC (4-dimetylaminocinnamaldehyd) (Brunswick Lab). Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji H, Howell A, Nio C,
Payne MJ, Reed J. J Sci Food Agric. jal 2010; 90(9):1473-8.

(®) Rozne hodnoty tychto troch parametrov su ddésledkom pouzitia odlisnych metod.

(°) GAE: ekvivalenty kyseliny galovej.

(7) JTK: Jednotky tvoriace kolonie. «

»M29 (¥) HPLC/RI: vysokou¢inna kvapalinova chromatografia s detekciou indexu lomu.

(°) JTK: jednotka tvoriaca koloniu. <

(1%) Test sa vykona bezprostredne po kroku tepelného oSetrenia. Musia byt zavedené opatrenia na zabranenie krizovej kontamindcii zivotaschopnymi bunkami kvasiniek Yarrowia lipolytica pocas balenia a/alebo skladovania
novej potraviny.

(') 3’-fukozyllaktoza, 2’-fukozylgalaktoza, glukdza, galaktdza, manitol, sorbitol, galaktitol, trihexdza, alolaktoza a iné Strukturdlne pribuzné uhlovodiky.
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