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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/460
2018 m. kovo 20 d.

kuriuvo leidZiama pateikti rinkai rudadumbliy Ecklonia cava florotaninus kaip nauja maisto
produktg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos 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 reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

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

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj, Komisija pateikia jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama pateikti
rinkai Sajungoje nauja maisto produkta ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas, projekta;

(4)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj, paraiskos pateikti naujg maisto produktg rinkai Sajungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 ()
4 straipsnj ir dél kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiSkomis,
pateiktomis pagal Reglamenta (ES) 2015/2283;

(5) 2015 m. geguzés 14 d. bendrové ,Botamedi Inc.“ pateiké prasyma Airijos kompetentingai institucijai dél
florotaniny, i$skirty i§ valgomy jiry dumbliy Ecklonia cava (toliau — rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny) kaip
naujos sudedamosios maisto dalies pateikimo Sajungos rinkai pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio
2 dalies ¢ punkty. ParaiSkoje prafoma leisti naudoti rudadumbliy Ecklonia cava florotaninus maisto papilduose,
skirtuose visiems vartotojams, i$skyrus jaunesnius nei 12 mety vaikus;

(6)  nors paraiska dél rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny kaip naujo maisto produkto pateikimo Sajungos rinkai
buvo pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, paraiSka taip pat atitinka Reglamente (ES)
2015/2283 nustatytus reikalavimus;

(7) 2016 m. kovo 29 d. kompetentinga Airijos institucija pateiké pirmine vertinimo ataskaitg. Toje ataskaitoje ji
pri¢jo prie i§vados, kad reikia atlikti papildoma rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny vertinimg pagal
Reglamento (EB) Nr. 25897 6 straipsnio 3 dalj;

(8) 2016 m. geguzés 10 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms. Valstybés
narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj
pritaré Airijos pirminei vertinimo ataskaitai;

() OLL327,20151211,p. 1.

(%) 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 (OLL 351, 2017 12 30, p. 72.

() 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).
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(9)  atsizvelgdama | Airjjos pirmine vertinimo ataskaitg, kuriai pritaré kitos valstybés narés, 2016 m. liepos 22 d.
Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), prasydama jos atlikti papildomg rudadumbliy
Ecklonia cava florotaniny kaip naujos sudedamosios maisto dalies vertinimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97;

(10) 2017 m. rugséjo 20 d. EFSA priémé moksling nuomone dél rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny kaip naujo
maisto produkto pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97 ('). Nors $ig nuomon¢ EFSA parengé ir priémé pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ji atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(11) EFSA nuomonéje pabréziama, kad i§ maisto papildy, kuriy sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny,
gaunamas jodas gali kelti susirtipinima dél Zmoniy, priklausanciy rizikos susirgti skydliaukés ligomis grupei, ir
kad Zmoniy, nepriklausan¢iy rizikos susirgti skydliaukés ligomis grupei, vartojanciy maisto papildus, kuriy
sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny tuo pat metu kaip ir kitus maisto papildus, kuriy sudétyje yra
jodo, bendrai suvartojamo jodo kiekis gali virSyti jodui nustatytg virSutine ribg (3. Todél maisto papildai, kuriy
sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny, turéty biti atitinkamai pazenklinti;

(12) be to, atsizvelgiant | numatytg naudojimo paskirtj ir tai, kad paraiSka suteikti leidimg neapima jaunesniy nei
12 mety amzZiaus vaiky, maisto papildai, kuriy sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny, taip pat turéty
bati tinkamai pazenklinti atsizvelgiant i §j aspekta;

(13) darytina i§vada, kad EFSA nuomonés suteikia pakankama pagrindg nustatyti, kad pagal sitilomas paskirtis ir
laikantis pasitlyty koncentracijos verciy kaip maisto papildy sudedamoji dalis naudojami rudadumbliy Ecklonia
cava florotaninai atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus;

(14)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (*) nustatyti reikalavimai maisto papildams. Rudadumbliy
Ecklonia cava florotaninus turéty bati leista naudoti nepazeidziant tos direktyvos;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Rudadumbliy Ecklonia cava florotaninai, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiami j Sajungos naujy maisto
produkty sarasa, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnyje.

2. 11 dalyje nurodytg Sgjungos sgraso ira§a jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.

3. Siame straipsnyje nustatytu leidimu nepazeidziamos Direktyvos 2002/46/EB nuostatos.

2 straipsnis

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

3 straipsnis

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

(") EFSA Journal 2017;15(10):5003.

(*) Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of lodine, 2002 10 7.

(}) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) i1 lentele ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“ abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

,Rudadumbliy
Ecklonia cava
florotaninai

Nurodyta maisto produkty kategorija DidZiausias leidZiamas kiekis

Maisto papildai, kaip apibrézta Direk- | 12-14 mety paaugliams:
tyvoje 2002/46/EB, skirti vartoti vi- | 163 mg per diena
siems vartotojams, i§skyrus vaikus iki

12 mety Vyresniems nei 14 mety

paaugliams: 230 mg per
dieng

Suaugusiesiems: 263 mg
per dieng

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo maisto produkto,
etiketéje nurodomas naujo maisto produkto pavadinimas ,Ru-
dadumbliy Ecklonia cava florotaninai“.

Maisto papildai, kuriy sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava

florotaniny, turi baiti pazyméti tokiu jrasu:

a) Sio maisto papildo neturéty vartoti jaunesni kaip dvylikos |
keturiolikos | astuoniolikos (*) mety asmenys.

b) Sio maisto papildo neturéty vartoti skydliaukés ligomis ser-
gantys asmenys ir asmenys, Zinantys, kad priklauso rizikos
susirgti skydliaukés ligomis grupei, arba nustatyti kaip pri-
klausantys tokiai grupei.

¢) Sio maisto papildo reikéty nevartoti, jei vartojami kiti
maisto papildai, kuriy sudétyje yra jodo.

(*) Priklausomai nuo amziaus grupés, kuriai skirtas maisto papildas.”

2) 12 lentele ,Specifikacijos“ abécélés tvarka jterpiamas is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

,Rudadumbliy
Ecklonia cava
florotaninai

Aprasymas | apibréztis

Rudadumbliy Ecklonia cava florotaninai i§gaunami ekstrahuojant alkoholiu i§ valgomy jiry dumbliy Ecklonia cava. Ekstraktas — tai tamsiai rudi milteliai, ku-

riuose yra daug florotaniny — polifenoliy junginiy, aptinkamy kaip antriniai metabolitai tam tikry rtsiy ruduose dumbliuose.

Savybés | sudétis
Florotaniny kiekis: 90 + 5 %
Antioksidaciné veikla: > 85 %
Drégnis: <5 %
Peleningumas: < 5 %
Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras gyvy lasteliy skaicius: < 3 000 KSV/g
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LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

Mielés | pelésiai: < 300 KSV/g
Koliforminés bakterijos: neigiamas rezultatas
Salmonella spp.: neigiamas rezultatas

Staphylococcus aureus: neigiamas rezultatas

Sunkieji metalai ir halogenai
Svinas: < 3,0 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg
Kadmis: < 3,0 mg/kg

Arsenas: < 25,0 mg/kg
Neorganinis arsenas: < 0,5 mg/kg
Jodas: 150,0-650,0 mg/kg

KSV - kolonijas sudarantys vienetai.”
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