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Supliment alimentar pentru scopuri medicale speciale. Formula pentru copii fird fenilalanind, pentru
managementul regimului de Phenylketonuria (PKU) sau Hiperfenilalaninemie (HPA) in cazul nou-
ndscutilor si a copiilor mici pand la vérsta de 1 an.

Denumire comerciala: Supliment alimentar pentru scopuri medicale speciale

2. Cerinte specifice conforme cu Legea Alimentatiei

Prezentul produs este destinat ca un aliment de regim pentru scopuri medicale speciale (regim echilibrat), in
conformitate cu Regulamentul (EC) Nr. 609/2013.

Prezentul produs se afld in conformitate cu prevederile germane si europene ale Legii Alimentatiei, in
special cu prevederile Codului Alimentatiei si Bunurilor Destinate Consumului (LFGB) si prevederile
Regulamentului (EC) Nr. 178/ 2002.

Prezentul produs este fabricat intr-o unitate ce are implementat un sistem pentru certificarea calitatii (ISO
9001-2000). .
Materialele brute pentru produs corespund cerintelor de puritate obtinute conform regulilor tehnologice
general recunoscute si sunt complet potrivite pentru consumul uman.

Procesul de ambalare, care poate influenta direct sau indirect calitatea alimentului, trebuie sa fie potrivit
pentru utilizarea in alimentatie. Recipientele de ambalare si transport sunt proiectate astfel incat sd.protejeze
produsul fad de influente externe. Materialele de ambalare si recipientele pentru transport care intrd in
contact cu materialul brut nu trebuie s afecteze calitatea acestui material. Materialele de ambalare utilizate
sunt conforme cu cerinele legale ale Regulamentului (EC) Nr. 1935/2004 si ale Regulamentului (EC) Nr.
10/2011 privind materialele si articolele (fabricate din plastic) destinate sd intre in contact cu produse
alimentare. Nu existd miros, gust sau altd deteriorare a bunurilor livrate, provenite de la materialul de
ambalare.

3. Proprietatile produsului

3.1. Ingrediente

Data: 30.03.2014

Uleiuri vegetale (ulei din samanta de rapita, ulei din porumb, ulei de palmier, ulei de floarea-soarelui),
lactozd, maltodextrind, amidon modificat, L-glutamat de lizina, fosfat de calciu, L-leucina, L-glutamat de
potasiu, L-tirozind, L-prolina, L-arginina-L-aspartat, L-valind, L-izoleucini, L-serin, cloruri de sodiu, L-
aspartat de magneziu, L-treonind, L-alanind, L-histidina, glicina, L-triptofan, L-cistind, L-acid aspartic, L-
metionind, emulsificatori: E 472c&lecitind de soia, citrat de potasiu, carbonat de potasiu, acid
docosahexaenoic (DHA), bogat in ulei de peste (contine ingrediente din lapte), colind, inositol, vitamina C,
taurind, vaniling, sulfat de fier, sulfat de zinc, niacini, L-carniting, vitamina E, acid pantotenic, sulfat de
mangan, sulfat de cupru, vitamina A, vitamina B2,vitamina B6, vitamina B1, fluorurd de sodiu, cloruri de
crom (I1I), molibdat de sodiu, iodurad de potasiu, acid folic, selenit de sodiu, vitamina K, biotina, vitamina
D, vitamina B 12.
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3.2. Informatii nutritionale
100g pulbere | 100 ml pregatit pentru utilizare
Energie kJ 2124 319
kcal 508 76
Grasimi g 28 4
Dintre care saturate g 5 08
Dintre care mono-nesaturate g 11 1,6
Dintre care poli-nesaturate g 12 1,7
Carbohidrati g 54 8
Dintre care zaharuri g 25 4
Amidon g 0 0
Echivalent de proteine g 11 157
Sare g 0.6 0.1
Vitamine
Vitamina A ug 570 86
Vitamina D Hg 7 1
Vitamina E mg 4 0,7
Vitamina K1 Mg 24 3,6
Vitamina C mg 58 9
Tiamina (Vitamina B1) mg 0,5 0.07
Riboflavind (Vitamina B2) mg 0,5 0,08
Niacini mg 6 0,9
Vitamina B6 mg 0,5 0,08
Acid folic Mg 51 8
Vitamina B12 Hg 1,3 0,2
Biotina Hg 14 2
Acid pantotenic mg 4 0,6
Minerale
Potasiu mg 500 75
Clor mg 380 57
Calciu mg 500 75
Fosfor mg 335 50
Magneziu mg 52 8
Elemente de trasabilitate
Fier mg 6 1
Zinc mg 5 0,8
Cupru mg 0,36 0,05
Mangan mg 0,4 0,06
Fluor mg 0,13 0,02
Seleniu ug 13 2
Crom g 26 4
Molibden (Vo] 26 4
Tod Hg 46 7
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Lactoza g 24 A5
Maltodextrina g 22 3
Amidon g 8 1,2
Sodiu mg 260 39
L-Carnitind mg 11 1,6
Colind mg 77 12
Mio-inozitol mg 51 8
Taurind mg 3 6
Aminoacizi g 13 2
L- Alanini g 0,5 0,08
L-Arginind g 0,5 0,08
L- Acid aspartic g 1,1 0,17
L-Cistind g 0,3 0,05
L-Acid glutemic g 1,8 0,27
Glicind g 0,4 0,06
L-Histidina J&4 0,4 0,06
L-Izoleucind g 0,8 0,12
L-Leucina g 1,3 0,20
L-Lizind g 0,9 0,14
L-Metionina g 0,2 0,03
L-Fenilalanind g - -
L- Prolina g 1,1 0,17
L-Serina g 0,7 0,11
L-Treonina g 0,6 0,09
L-Triptofan g 0,3 0,05
L- Tirozind g 12 0,18
L-Valind g 0,8 0,12

4. Parametri de calitate si valori de referinta

4.1. Proprietiti senzoriale

Aspect: pulbere alba

Consistenta: pulbere fina

Miros: caracteristic

Gust: caracteristic, neutru, asemenea laptelui
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4.2. Factori potentiali de alergie

Factor potential de alergie

Prezent (D/N)

Contaminare posibila prin incrucisare (D/N)

Cereale care contin gluten si produse
similare

Crustacee si produse similare

Oua si produse similare

Peste si produse similare

Alune si produse similare

Zlz|\Zzz =

Seminte de soia si produse similare

Lapte si produse similare (inclusiv lactoza)

Qg Z|Z|Z|Z| =

Nuci si produse similare

Telind si produse similare

Mustar si produse similare

Seminte de susan si produse similare

Dioxid de sulf >10

mg/kg(SO2)

la concentratie

zZ| 2= 2=

Lupin si produse similare

Moluste si produse similare

=z | 2| EZ|Z

Z| =

4.3 Declaratie privind Alimentele Modificate Genetic

In cazul produsului mai sus mentionat, nu s-au utilizat nici materiale brute modificate gentic, nici metode de
prelucrare geneticd. Prin urmare, produsului nu i se aplica prevederile Regulamentului (EC) Nr. 1829/2003,
cu privire la hrana modificatd genetic si nu i se aplicd nici prevederile referitoare la etichetare, conform
Regulamentului (EC) 1830/2003, privind detectarea si etichetarea organismelor modificate genetic.

4.4 Cerinte microbiologice

Unitate Valoare de referinta Valoare de avertizare
TAMC CFU/g 5X10° 5X10°
Cronobacter spp. CFU/g - bldin25¢g
Enterobacteriacee CFU/g - bldin 10 g
Drojdii & humusuri CFU/g SXI0" 5X10°
Spori de Clostridium reducatoriCFU/g 1X10'
de sulf
Bacillus Cereus prezumtiv B |CFU/g 5X10° 5X10°
Spec. Salmonella CFU/g - bldin 125 g
Stafilococ pozitiv de coagulare  |CFU/g - bldinlg
Monocitogene L. CFU/g - bldin 250 g
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4.5. Proprietdti chimice si fizice

Valori medii Solutie
Valoare PH 7,0-7,6 15 g+ 90 ml api
Umiditate <2% Pulbere
Osmolalitate 330- 390 mosmol/kg 15g+90 ml apad
Densitate vrac 0,30-0,38 g/c:m3 Pulbere

5. Forma livrarii

Ambalare
6. Valabilitate
7. Depozitare
8. Trasabilitate
9. Referintd

Creatd K. Gaude

Cutie de tabld Pirlo-Art.-nr. 111099 149A1 — 500 g
Cupa nr. 4020 PP albastra Henke —Art.-Nr. 308113

12 luni de la data fabricatiei

La loc uscat si racoros

Trasabilitatea este garantata de data expirdrii si de numarul de lot

Ambalat in atmosfera protectoare.
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Subsemnatul NECULAI MARIUS-CONSTANTIN, traducator autorizat pentru limba englezi in temeiul
autorizatiei nr. 33281 din data de 17.01.2012 eliberatd de Ministerul Justitei din Romadnia, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba englezi in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni si

cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
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