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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1509
2025 m. liepos 25 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto fitosteroliy ir (arba) fitostanoliy specifikacijy i§ dalies kei¢iamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (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 reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 (), ypac i jo 12 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir j Sgjungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

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

(3)  naujas maisto produktas fitosteroliai ir (arba) fitostanoliai buvo leistas naudoti tam tikromis salygomis ir buvo nustatytas didZiausias
leidziamas kiekis Komisijos sprendimais 2000/500/EB (), 2004/333[EB (), 2004/334/EB (), 2004/335/EB (), 2004/336/EB (),

() 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).

() 2000 m. liepos 24 d. Komisijos sprendimas 2000/500/EB, patvirtinantis tepamy geltonyjy riebaly su fitosterolio esteriu kaip naujo
maisto produkto arba naujo maisto ingrediento isleidima i rinkg remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 258/97
(OLL 200, 2000 8 8, p. 59, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

(y 2004 m. kovo 31 d. Komisijos sprendimas 2004/333/EB, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97
leidziama pateikti rinkai geltonuosius tepiuosius riebalus, saloty uzpilus, pieno produktus, raugintus pieno produktus, sojy gérimus ir
strio gaminius, kuriuose yra pridéty fitosteroliy | fitostanoliy, kaip naujus maisto produktus arba naujas maisto produkty
sudedamgsias dalis (OL L 105, 2004 4 14, p. 40, ELL: http://data.curopa.eu/eli/dec/2004/333/0j).

() 2004 m. kovo 31 d. Komisijos sprendimas 2004/334/EB, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97
leidziama pateikti rinkai geltonuosius tepiuosius riebalus, pieno gaminius, jogurto gaminius ir astrivosius padazus, kuriuose yra
pridéty fitosteroliy | fitostanoliy, kaip naujus maisto produktus arba naujas maisto produkty sudedamasias dalis (OL L 105,
2004 4 14, p. 43, ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2004/334/oj).

(") 2004 m. kovo 31 d. Komisijos sprendimas 2004/335/EB, kuriuo leidZiama teikti rinkai pieno gaminius ir jogurto gaminius, i kuriuos
jdéta fitosteroliy esteriy, kaip naujas maisto sudedamasias dalis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97
(OLL 105, 2004 4 14, p. 46, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

() 2004 m. kovo 31 d. Komisijos sprendimas 2004/336/EB, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97
leidziama pateikti rinkai tepamus geltonuosius riebalus, pieno gérimus su vaisiais, jogurto gaminius ir siriy gaminius, kuriuose yra
pridéty fitosteroliy | fitostanoliy, kaip naujus maisto produktus arba naujas maisto produkty sudedamgsias dalis (OL L 105,
2004 4 14, p. 49, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845(EB (), 2006/58/EB (), 2006/59/EB (%), 2007/343[EB ('), 2008/36/EB (%), o pries tai leistas naudoti pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (V) 5 straipsnj;

(4)  todél i Igyvendinimo reglamento (ES) 20172470 priede pateikta Sajungos sarasa fitosteroliai ir (arba) fitostanoliai
jtraukti kaip leidZiamas naudoti naujas maisto produktas;

(5) 2023 m. birZelio 29 d. bendrové ,Advanced Organic Materials SA“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pakeisti naujo maisto produkto fitosteroliy ir
(arba) fitostanoliy specifikacijas. Pareiskéja paprasé padidinti didziausig leidZiamaja kity steroliy ir (arba) stanoliy
koncentracijg nuo 3,0 % iki < 7,0 %, kad biity geriau atspindéta nattirali saulégrazy fitosteroliy ir (arba) fitostanoliy
sudétis ir proporcijos;

(6) 2023 m. birZelio 29 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti Siuos nuosavybés teise saugomus
duomenis: sudéties duomenis (*#), mikrobiologinius, sunkiyjy metaly, pesticidy, aflatoksiny ir sulfatiniy peleny
analizés ataskaitg (°), dioksiny ir polichlorinty bifenily (PCB), policikliniy aromatiniy angliavandeniliy (PAA) ir
tirpikliy liekany analizés ataskaita (*°), daleliy dydzio pasiskirstymo ataskaitg (), stabilumo tyrimo ataskaitg (**) ir
vidaus metodo fitosteroliy kiekiui nustatyti taikant dujy chromatografija patvirtinimo ataskaita (*%);

(7)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2024 m. sausio 4 d. Komisija konsultavosi su Europos maisto
saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), pragydama jos pateikti moksling nuomone dél naujo maisto produkto fitosteroliy
ir (arba) fitostanoliy specifikacijy pakeitimo;

(8) 2024 m. lapkricio 28 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomone dél
fitosteroliy ir (arba) fitostanoliy kaip naujo maisto produkto pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 specifikacijy
pakeitimo (*);

(®) 2004 m. lapkricio 12 d. Komisijos sprendimas 2004/845EB dél leidimo pateikti j rinkg pieno pagrindu pagamintus gérimus, j kuriuos

jdéta fitosteroliy (fitostanoliy), kaip naujus maisto produktus arba naujus maisto produkty ingredientus pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL L 366, 2004 12 11, p. 14, ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

() 2006 m. sausio 24 d. Komisijos sprendimas 2006/58/EB, leidZiantis pateikti  rinka ruging duona, | kurig jdéta fitosteroliy
(fitostanoliy), kaip nauja maisto produkta arba naujus maisto produkty komponentus pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OL L 31, 2006 2 3, p. 18, ELI http://data.europa.cu/eli/dec/2006/58(1)/0j).

(") 2006 m. sausio 24 d. Komisijos sprendimas 2006/59/EB d¢l leidimo pateikti | rinka ruging duona, i kurig jdéta fitosteroliy
(fitostanoliy), kaip nauja maisto produkta arba nauja maisto ingredienta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 258/97 (OLL 31, 2006 2 3, p. 21, ELI http://data.curopa.cu/eli/dec/2006/59(1)/0j).

(") 2007 m. geguzés 15 d. Komisijos sprendimas 2007/343/EB dél leidimo pateikti j rinkg fitosteroliais (fitostanoliais) praturtintg aliejy
kaip naujg maisto produkty komponentg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL L 129, 2007 5 17,
p. 63, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2007/343/oj).

(") 2008 m. sausio 10 d. Komisijos sprendimas 2008/36/EB dél leidimo teikti j rinkg ryziy gérimus, i kuriuos jdéta fitosteroliy
(fitostenoliy), kaip naujg maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OLL 8, 2008 1 11, p. 15,
ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

(") 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

(*) Paraiskos 11a ir 12a priedai — fitosterolio [ fitostanolio sudétis i§ penkiy partijy, kuriy kiekviena yra Advasterol 90 S F ir Advasterol
Ester S; Paraiskos 17b ir 17¢ priedai — Advasterol 90 S F ir Advasterol Ester S analizés sertifikatai.

(**) Paraiskos 11b ir 12b priedai. Mikrobai, sunkieji metalai, pesticidai, aflatoksinai ir sulfatiniai pelenai i§ penkiy partijy, kuriy kiekviena
yra Advasterol 90 S F ir Advasterol Ester S.

(*%) Paraiskos 11c ir 12c¢ priedai. Dioksinai ir polichlorinti bifenilai (PCB), policikliniai aromatiniai angliavandeniliai (PAA) ir tirpikliy
likuciai i penkiy partijy, kuriy kiekviena yra Advasterol 90 S F.

(V) Paraiskos 13a ir 13b priedai — Advasterol 90 S F ir Advasterol Ester S daleliy dydzZio pasiskirstymas.

(*%) Paraiskos 17a priedas — Advasterol 90 S F ir Advasterol Ester S stabilumo tyrimas.

(**) Paraiskos patvirtinimo duomeny 17e priedas — vidaus metodo, skirto fitosteroliy kiekiui nustatyti naudojant dujy chromatografija,
patvirtinimo duomenys.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba nustaté keturis fitosterolius i§ kity steroliy ir (arba) stanoliy frakcijos, kurie
sudaro ne maziau kaip du trecdalius Sios frakcijos, kai fitosteroliai ir (arba) fitostanoliai gaminami i§ saulégrazy
aliejaus. Atsizvelgiant | didesn¢ kity fitosteroliy frakcijos dalj i§ saulégrazy gautuose fitosteroliuose ir (arba)
fitostanoliuose, manoma, kad tikslinga padidinti leidZiamg kity steroliy ir (arba) stanoliy kiekj nuo <3,0 % iki <7,0 %;

Tarnybos nuomonéje padaryta iSvada, kad fitosteroliai ir (arba) fitostanoliai yra saugiis pagal sitiloma specifikacijy
pakeitimg. Todél Tarnybos moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad naujo maisto produkto
fitosteroliy ir (arba) fitostanoliy specifikacijy pakeitimai atitinka jy pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad jos iSvada dél naujo maisto produkto saugos, pagrista
papildoma specifikacija, buvo pagrista moksliniais tyrimais ir duomenimis, visy pirma sudéties duomenimis ir
vidaus metodo fitosteroliy kiekiui nustatyti taikant dujy chromatografija patvirtinimo ataskaita. Be $ios informacijos
nebiity buve jmanoma jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vados;

Komisija paprasé pareiskéjos iSsamiau paaiskinti pateiktg pagrindima dél nuosavybés teisés j Siuos mokslinius tyrimus
ir duomenis ir patikslinti reikalavimg suteikti iSimting teis¢ jais remtis pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punktg;

pareiskéja nurodé, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teise ir iSimting teise remtis moksliniais
tyrimais ir duomenimis, konkreciai sudéties duomenimis ir vidaus metodo fitosteroliy kiekiui nustatyti taikant dujy
chromatografijg patvirtinimo ataskaita ir kad treCiosios $alys negali teisétai susipazinti su $iais duomenimis, jais
naudotis ar jais remtis;

Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikta informacijg ir padaré i§vada, kad pareiskéja pateiké pakankama
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél sudéties
duomenys ir vidaus metodo fitosteroliy kiekiui nustatyti naudojant dujy chromatografija patvirtinimo ataskaita
turéty bati apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dalj; Todél penkerius metus nuo $io
reglamento jsigaliojimo tik pareiskéjui turéty bati leista pateikti Sajungos rinkai fitosterolius ir (arba) fitostanolius,
kurie ekstrahuojami i3 saulégrazy ir kuriuose yra ne maziau kaip 3 %, bet maziau kaip 7 % kity steroliy ir (arba)
stanoliy frakcijos;

taCiau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai fitosterolius ir (arba) fitostanolius ir tik pareiskéjos naudai naudoti
pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius tyrimus ir duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams
pateikti paraiska leisti pateikti rinkai ta patj nauja maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta
informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

pagal Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede pateikta Sajungos sarasa nauja maisto produkts fitosterolius
ir (arba) fitostanolius, ekstrahuotus i§ augaly, jskaitant saulégrazas, kuriy kity steroliy ir (arba) stanoliy frakcija yra
mazesné nei 3,0 %, leidZiama naudoti kaip generinj maisto produkta netaikant jokios duomeny apsaugos. Sis
pakeitimas neturi jtakos Siam galiojan¢iam leidimui;

todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

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

2 straipsnis
Pateikti Sgjungos rinkai nauja maisto produktg fitosterolius ir (arba) fitostanolius, kuriy sudétyje yra nuo 3,0 % iki maziau
kaip 7,0 % kity steroliy ir (arba) stanoliy ir kaip nurodyta $io reglamento priede, penkerius metus nuo 2025 m.
rugpjicio 17 d. isigaliojimo dienos leidziama tik bendrovei ,Advanced Organic Materials SA“(*'), nebent paskesni

pareiskéjai gauty leidima tam naujam maisto produktui nesinaudodami moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal
3 straipsnj, arba gauty bendrovés ,Advanced Organic Materials SA“ sutikima.

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 ,Advanced Organic Materials SA“ 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. liepos 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(*') Adresas: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

1)

2 lenteléje (Specifikacijos) abécélés tvarka jterpiamas $is fitosteroliy ir (arba) fitostanoliy jrasas:

Leidziami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

LFitosteroliai ir (arba) fitostanoliai AprasSymas | apibrézZtis:

B-sitosterolis: < 81 %
p-sitostanolis: < 35 %
Kampesterolis: < 40 %
Kampestanolis: < 15 %
Stigmasterolis: < 30 %
Brasikasterolis: < 3,0 %

Fitosteroliai ir fitostanoliai yra i§ saulégrazy ekstrahuoti steroliai ir stanoliai, galintys bati laisvyjy steroliy ir stanoliy
pavidalo ar esterifikuoti su maistinémis riebaly riigstimis.

Sudétis (tiriant dujy chromatografija su liepsnos jonizacijos detektoriumi arba lygiaverciu metodu):

Kiti steroliai (stanoliai): nuo 3,0 % iki < 7,0 % (')

Leidimas naudoti suteiktas 2025 m. rugpjacio 17 d.
[traukimas grindZiamas nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir moksliniais duomenimis

, apsaugotais pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnj.

Pareiskéja: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti rinkai Sgjungoje nauja maisto produkta fitosterolius ir (arba) fitostanolius, kuriy sudétyje yra nuo 3,0 % iki < 7,0 % kity steroliy ir (arba) stanoliy, leidZiama tik
bendrovei ,Advanced Organic Materials SA“, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg dél $io naujo maisto produkto, nesinaudodami nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir moksliniais duomenimis,
apsaugotais pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnij, arba gauty ,Advanced Organic Materials SA“ leidima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2030 m. rugpjiicio 17 d.“
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