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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/2242
2025 m. lapkricio 7 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai geltonyjy pomidory ekstrakta kaip nauja maisto produktg ir i$ dalies
kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnio
1 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos naujy
maisto produkty sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 () buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2024 m. balandzio 30 d. bendrové ,Lycored Ltd“ (toliau - pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai geltonyjy pomidory
ekstraktg kaip nauja maisto produkta. Pareiskéja paprasé leisti nauja maisto produkty naudoti suaugusiems
zmonéms skirtuose maisto papilduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB ();

(4) 2024 m. balandzio 30 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti $iuos nuosavybés teise saugomus
duomenis: griztamyjy mutacijy bandyma (Ames bandyma) (‘) ir mikrobranduoliy bandymg Zmogaus limfocituose in
vitro ();

(5) 2024 m. rugpjucio 13 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) pateikti moksling
nuomong dél geltonyjy pomidory ekstrakto kaip naujo maisto produkto;

(6) 2025 m. kovo 24 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomone dél
geltonyjy pomidory ekstrakto kaip naujo maisto produkto pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 saugos (,SAFEty of
yellow tomato extract as a novel food pursuant to Regulation (ES) 2015/2283%) ();

(7)  mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré iSvada, kad sitlomomis naudojimo salygomis geltonyjy pomidory ekstraktas
yra saugus;

(8) savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos buvo
pagrista nuosavybés teise saugomais duomenimis - griZtamyjy mutacijy bandymu (Ames bandymu) ir
mikrobranduoliy bandymu Zmogaus limfocituose in vitro, be kuriy ji nebtty galéjusi jvertinti naujo maisto produkto
ir padaryti savo i$vados;

() OLL327,201512 11, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas, (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj).

(*) Paraiskos 4.5 priedas.

() Paraiskos 4.6 priedas.

(®) EFSA Journal. 2025;23:¢9373.
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(9) Komisija paprasé pareiskéjos iSsamiau paaiskinti pateikta pagrindima dél nuosavybés teisés | Siuos duomenis ir
tyrimus ir paaikinti teiginj dél iSimtinés teisés jais remtis pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b
punkta;

(10) pareiskéja nurodé, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teise ir iSimting teise remtis griZtamyjy
mutacijy bandymu (Ames bandymu) ir mikrobranduoliy bandymu zmogaus limfocituose in vitro ir kad treciosios
Salys negali teisétai susipazinti su iais duomenimis, jais naudotis ar jais remtis;

(11) Komisija jvertino visa pareiskéjos pateikta informacija ir padaré iSvady, kad pareiskéja pateiké pakankamg
pagrindimg, jog ivykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél
griztamyjy mutacijy bandymo (Ames bandymo) ir mikrobranduoliy bandymo Zmogaus limfocituose in vitro
duomenys turéty bati saugomi pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dalj. Todél penkerius metus nuo
Sio reglamento jsigaliojimo pateikti Sajungos rinkai geltonyjy pomidory ekstrakta turéty bati leista tik pareiskéjai;

(12) taciau toks leidimo apribojimas ir leidimas tik pareiskéjos naudai naudoti pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus
duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams pateikti paraiska leisti pateikti rinkai ta patj nauja maisto produktg, jei
jy paraika yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

(13) tikslinga, kad geltonyjy pomidory ekstrakto kaip naujo maisto produkto jtraukimas i Sgjungos naujy maisto
produkty sarasa apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija. Siuo atzvilgiu,
laikantis pareiskéjos pasitilyty maisto papildy, kuriy sudétyje yra geltonyjy pomidory ekstrakto, naudojimo salygy,
batina tinkamai Zenklinant vartotojus informuoti apie maisto papildy, kuriy sudétyje yra geltonyjy pomidory
ekstrakto, vartojimo paskirtj;

(14) geltonyjy pomidory ekstraktas turéty bati jtrauktas i [gyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos
naujy maisto produkty sarasa. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§
dalies pakeistas;

(15) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Geltonyjy pomidory ekstraktg leidZiama pateikti Sgjungos rinkai. Geltonyjy pomidory ekstraktas jtraukiamas |
Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos naujy maisto produkty sarasa.

2. Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Tiekti Sajungos rinkai 1 straipsnyje nurodytg nauja maisto produkta penkerius metus nuo 2025 m. lapkricio 30 d.
leidziama tik bendrovei ,Lycored Ltd“ ('), nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima Siam naujam maisto produktui
nesinaudodami pagal 3 straipsnj saugomais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,Lycored Ltd“ sutikima.

() Adresas: P.O Box 320, Beer Sheva 8410202, Izraelis.
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3 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio
2 dalyje nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy
naudai be bendrovés ,Lycored Ltd“ sutikimo.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. lapkricio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

1) 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

PRIEDAS

LeidZiamas naudoti
naujas maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

,Geltonyjy
pomidory ekstraktas

Nurodyta maisto
produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Direktyvoje
2002/46/EB
apibrézti maisto
papildai, skirti
suaugusiesiems

100 mg per parg

Maisto produkty, kuriy
sudétyje yra naujo maisto
produkto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto
pavadinimas ,Geltonyjy
pomidory ekstraktas®.

Maisto papildy, kuriy sudétyje
yra geltonyjy pomidory
ekstrakto, etiketéje turi biiti
nurodyta, kad maisto papildus
turéty vartoti tik suaugusieji.

Leidimas naudoti suteiktas 2025 m.
lapkricio 30 d. Itraukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: bendrové ,Lycored Ltd“, P.O Box
320, Beer Sheva 8410202, Izraelis.
Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti
Sajungos rinkai naujg maisto produktg
geltonyjy pomidory ekstraktg leidziama tik
,Lycored Ltd*, nebent paskesni pareiskéjai
gauty leidimg $iam naujam maisto
produktui, nenaudodami nuosavybiniy
moksliniy jrodymy ar moksliniy duomeny,
apsaugoty pagal Reglamento

(ES) 2015/2283 26 straipsni, arba gauty
bendrovés ,Lycored Ltd“ sutikima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2030 m.
lapkri¢io 30 d.“
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2)

2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

,Geltonyjy pomidory ekstraktas

Aprasymas | apibréztis
Naujas maisto produktas yra ekstraktas, kuriame gausu karotenoidy, gaunamas i§ prinokusiy geltonyjy pomidory (Lycopersicon esculentum Mill.)
minkstimo naudojant virskritinj ekstrahavimg CO,.

Charakteristikos | sudétis

I$vaizda: Klampus tamsiai rudas skystis
Drégnis: < 0,5 %

Baltymai: 0,2 %—0,6 %

Bendras riebaly kiekis: > 95 %

Sotieji riebalai: 12 %-25 %
Mononesotieji riebalai: 17 %-30 %
Polinesotieji riebalai: 50 %-65 %
Riebaly rtigic¢iy transizomerai: < 2 %
Nemuilinamoji medziaga: < 20 %
Rugsciy skaicius: < 5 mg KOH/g (*)
Peroksidy skaic¢ius: < 15 mekv O2/kg (**)

Karotenoidai

Bendras karotenoidy kiekis: 10-13 g/100 g

Fitoenas + fitofluenas (jskaitant cis- ir visy transizomery izomerus): 7-10 g/100 g
Beta karotenas: 0,1-0,5 g/100 g

Zeta karotenas: 2—4 g[100 g

Likopenas: 0,1-0,4 g/100 g

Sunkieji metalai

Svinas: < 1 mg/kg

Kadmis: < 1 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg

Arsenas: < 1 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 1 000 KSV/g

E. coli: neaptikta 10-yje gramy

Salmonelés: neaptikta 25-iuose gramuose

Staphylococcus aureus: neaptikta 10-yje gramy

Mielés | pelésiai: < 100 KSV/g

() Ragsciy skaiius remiantis visomis riebaly rigstimis.
(**) Remiantis Maisto kodekso gairémis dél peroksidy skai¢iaus koncentruotame aliejuje https://www.fao.org/3[y2774e[y2774e04.htm

Santrumpa: KSV - kolonijas sudarantys vienetai.”
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