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1. Descrierea produsului

Denumire XPhe smart J neutru

Denumire extinsa  :XPhe smart J neutru
Alimente pentru scopuri medicale speciale - cu indulcitor. Supliment proteic fara fenilalanina
pentru gestionarea dietetica a fenilcetonuriei (PKU) sau a hiperfenilalaninemiei (HPA). Indicat de

la varsta de 9 pana la 14 ani.

Denumire de vanzare: Alimente pentru scopuri medicale speciale

2. Cerinte specifice in conformitate cu leqgislatia alimentara

Produsul este destinat ca aliment dietetic pentru scopuri medicale speciale, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
609/2013.

Produsul respecta dispozitile germane si europene relevante ale legislatiei alimentare, in special dispozitile Codului
privind alimentele, bunurile de consum si hrana pentru animale (LFGB) si ale Regulamentului (CE) nr. 178/2002.

Produsul este produs ntr-o fabrica care are un sistem de calitate certificat (ISO 9001-2015).

Materiile prime pentru produs corespund cerintelor de puritate care pot fi obtinute Tn conformitate cu normele de
tehnologie general recunoscute si sunt pe deplin adecvate pentru consumul uman.

Ambalajele care pot influenta direct sau indirect calitatea alimentelor trebuie sa fie adecvate pentru utilizarea Tn
produsele alimentare. Ambalajele si containerele de transport sunt concepute pentru a proteja produsul impotriva
influentelor externe. Materialele de ambalare si containerele de transport care intra in contact cu materia prima nu
trebuie sa afecteze calitatea acesteia. Materialele de ambalare utilizate sunt conforme cu cerintele legale prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si Regulamentul (CE) nr. 10/2011 privind materialele si obiectele (din plastic) destinate
sa vina in contact cu produsele alimentare. Materialul de ambalare nu prezinta mirosuri, gusturi sau alte alterari ale
marfurilor livrate.
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3.1. Ingrediente

Data: 12.04.2021

L-lizina-L-aspartat, glicina, L-leucina, L-tirozina, L-glutamina, L-arginina-L-aspartat, L-treonina, L-prolina, L-serina, L-
valina, fosfat de calciu, L-izoleucing, L-alanina, L-aspartat de magneziu, L-histidind, agent de ingrosare: fosfat de
amidon, maltodextrina, L-cistina, N-acetil-L-metionina, L-triptofan, emulgator: lecitina de floarea-soarelui, acid: acid
citric, indulcitor: sucraloza, stabilizator: guma de guar, carbonat de calciu, carbonat de magneziu, colina, inositol, sulfat
feros, taurina, vitamina C, sulfat de zinc, L-carnitina, niacina, vitamina E, sulfat de mangan, acid pantotenic, sulfat
cupric, vitamina B6, vitamina B2, vitamina B1, fluorura de sodiu, vitamina A, clorura de crom (lll), acid folic, iodura de
potasiu, biotina, molibdat de sodiu, selenit de sodiu, vitamina K, vitamina D, vitamina B12.
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3. 2. Informatii nutritionale

100g| 14,5g

Energie kJ 1310 190

kcal 309 45
Grasimi g <0,3 <0,04
din care saturate g <0,1 <0,02
Carbonhidrati g 5 0,7
din care zaharuri g 0,04 0,01
Fibra g 1.2 0,17
Echivalent proteic g 70 10
Sare g 0 0

100 g 14,5 g| per g de
proteine
Vitamine
Vitamina A Mg 1260 183 18
Vitamina D Mg 28 4 0,4
Vitamina E mg 25 3,6 0,35
Vitamina K1 Mg 90 13 1,3
Vitamina C mg 147 21 2
Tiamina (Vit. B1) mg 2,4 0,36 0,035
Riboflavina (Vit. B2) mg 3 0,4 0,04
Niacina mg 56 8 0,8
Vitamina B6 mg 2,3 0,3 0,03
Acid folic ug 280 41 4
Vitamina B12 ug 5 0,7 0,065
Biotina g 56 8 0,8
Acid pantotenic mg 9 1,3 0,13
Minerale
Calciu mg 1960 284 28
Fosfor mg 931 135 13
Magneziu mg 378 55 5
Oligoelemente
Fier mg 25 4 0,36
Zinc mg 25 4 0,36
Cupru mg 3 0,4 0,04
Mangan mg 8 1,1 0,11
Fluorura mg 1 0,15 0,015
Seleniu ug 102 15 15
Crom g 140 20 2
Molibden ug 119 17 1,7
lod ug 315 46 4,5
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INFORMATII NUTRITIONALE
SUPLIMENTARE
L-Carnitina mg 63 9 0,9
Colina mg 630 91 9
mio-Inositol mg 329 48 5
Taurina mg 70 10 1
Aminoacizi g 84 12 1,2
L-Alanina g 3,8 0,55 0,05
L-Arginina g 34 0,50 0,05
Acid L-aspartic g 10,1 1,46 0,14
L-Cistina g 2,0 0,29 0,03
L-Glutamina g 6,4 0,93 0,09
Glicina g 8,1 1,17 0,12
L-histidina g 3,1 0,45 0,04
L-izoleucina g 4.4 0,64 0,06
L-leucina g 7,6 1,11 0,11
L-Lizina g 4,9 0,71 0,07
L-metionina g 15 0,21 0,02
L-fenilalanina g - - -
L-Prolina g 54 0,78 0,08
L-Serina g 4,8 0,69 0,07
L-Treonina g 54 0,78 0,08
L-Triptofan g 15 0,21 0,02
L-tirozina g 6,7 0,97 0,10
L-Valina g 4,8 0,69 0,07
4. Parametrii de calitate si valorile de referinta
4.1. Proprietati senzoriale
aspect: pulbere alba
consistenta: pulbere fina
miros: tipic, aproape neutru
gust: tipic, aproape neutru
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4.2. Alergeni potentiali

Potential alergen prezent (da/nu) Este posibila contaminarea

incrucisata
(YIN)

Cereale care contin gluten (adica N N

grau, secara, orz, orz, ovaz,

spelta, kamut sau tulpini hibride

ale acestora) si produse derivate.

Crustacee si produse derivate N N

Oua si produse derivate N N

Peste si produse derivate N N

Alune si produse derivate N N

Boabe de soia si produse derivate N N

Lapte si produse din lapte (inclusiv N N

lactoza)

Fructe cu coaja lemnoasa (adica N N

migdale, alune, nuci, nuci caju,

nuci pecan, nuci de Brazilia, fistic,

nuci Macadamia si nuci

Queensland) si produse derivate

Telina si produse din aceasta N N

Mustar si produse derivate N N

Seminte de susan si produse N N

derivate

Dioxid de sulf la concentratia > N N

10mg/kg (SO2)

Lupin si produse derivate N N

Moluste si produse derivate N N

4.3. Declaratie privind OMG

La fabricarea produsului mentionat mai sus nu se utilizeaza materii prime modificate genetic si nici metode
de inginerie genetica. Prin urmare, produsul nu face obiectul cerintelor prevazute in Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 privind produsele alimentare si furajele modificate genetic si nu face obiectul cerintelor de
etichetare Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic.
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4.4. Cerinte microbiologice

Parametru Valoarea de Valoarea de Metoda
ghidare avertizare

TAMC/g 5x 10° 5x10* § 64 LFGB L 00.00-88-1 (ISO 4833-
1:2013)

Enterobacteriaceae/ g 1x 10! 1x102 § 64 LFGB L 00.00-133/2 (1SO
21528-2)

E.coli/1g - s.n. DIN EN ISO 16649-3

Stafilococi coagulazo-pozitivi / 1g 1x 10! 1x10? § 64 LFGB L 00.00-56 (ISO 6888-2)

B. cereus prezumtiv/ g 5x 10t 5x 102 BAV-IM-5.4-12-01 (validiert gg. ISO
7932)

Mucegaiuri / g 1x10? 1x10° ISO 21527-2

Listeria monocytogenes/ 25 g - s.n. BAV-IM-5.4-70 (validiert gg. ISO
11290-1)

Salmonella/ 25 g - s.n. BAV-IM-5.4-09-01:2016 (validiert gg.
ISO 6579)

4.5. Proprietati chimice si fizice

Valori medii Solutie
Valoarea pH-ului 6,0-6,3 29g/150 ml apa
Umiditate <3% pulbere
Osmolalitate 1180-1200 mosmol/kg 29 g /150 ml apa
Densitatea in vrac 0,50-0,55 g/cm3 pulbere
5. Forma de livrare
Ambalare: Cutie plianta -290 g

Conserva - 500 g

6. Perioada de

valabilitate 24 de luni de la data fabricatiei
7. Depozitare In loc récoros si uscat
8. Trasabilitate Trasabilitatea este garantata de data limitd de consum si de numarul lotului.
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