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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/2079
2017 m. lapkricio 10 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai taksifolino koncentruota ekstrakta kaip nauja maisto sudedamaja
dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 7418)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ('), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

(1) 2010 m. rugpjicio 23 d. bendrové ,Ametis JSC* pateiké prasyma Jungtinés Karalystés kompetentingai institucijai
dél taksifolino koncentruoto ekstrakto i§ Dahurian Larch (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) medienos teikimo Sajungos
rinkai kaip naujos maisto sudedamosios dalies, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies
e punkte. PraSyme prasoma leisti taksifolino koncentruota ekstraktg naudoti maisto papilduose, skirtuose visiems
vartotojams, iSskyrus kadikius, mazus vaikus, vaikus ir paauglius, jaunesnius nei keturiolikos metuy;

(2) 2011 m. rugséjo 2 d. Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija pateiké savo pradinio vertinimo ataskaitg.
Toje ataskaitoje ji padaré i§vadg, kad taksifolino koncentruotas ekstraktas atitinka naujy maisto sudedamyjy daliy
kriterijus, i§déstytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje;

(3) 2011 m. rugséjo 20 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj kitos
valstybés narés pareiské pagristy priestaravimuy;

(5) 2012 m. gruodzio 5 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA), prasydama jos
atlikti papildomg taksifolino koncentruoto ekstrakto kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinimg pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(6) 2017 m. vasario 14 d. EFSA mokslinéje nuomongje dél taksifolino koncentruoto ekstrakto kaip naujos maisto
sudedamosios dalies saugos pagal Reglaments (EB) Nr. 258/97 (3 padaré¢ iSvada, kad minétas ekstraktas yra
saugus, jeigu naudojamas pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasitilyty koncentracijos ver¢iy;

(7)  nuomoné suteikia pakankama pagrindg nustatyti, kad taksifolino koncentruotas ekstraktas, naudojamas pagal
sitilomas paskirtis ir laikantis pasitlyty koncentracijos ver¢iy, atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio
1 dalyje nustatytus kriterijus;

(8)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (}) nustatyti reikalavimai maisto papildams. Taksifolino
koncentruotg ekstraktg turéty biti leista naudoti nepazeidziant tos direktyvos nuostaty;

(9)  siame sprendime nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL43,1997214,p.1.

() EFSA Journal 2017;15(2):4682.

(}) 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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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Nepazeidziant Direktyvos 2002/46/EB, Sio sprendimo I priede nurodytas taksifolino koncentruotas ekstraktas gali bati
teikiamas Sgjungos rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis, skirta naudoti visiems vartotojams, i$skyrus kadikius,
mazus vaikus, vaikus ir paauglius, jaunesnius nei 14 mety, skirtuose maisto papilduose, II priede nustatytomis
paskirtimis ir laikantis tame priede nustatyty didZiausios leidZiamosios koncentracijos veriy.

2 straipsnis

Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra taksifolino koncentruoto esktrakto ir kurj leidZiama pateikti rinkai Siuo
sprendimu, raSomas jo pavadinimas ,taksifolino koncentruotas ekstraktas*.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas , Ametis JSC*, 68, Naberezhnaya St., Blagoveshchensk, Amur District, Russia 675000.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 10 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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I PRIEDAS
TAKSIFOLINO KONCENTRUOTO EKSTRAKTO SPECIFIKACIJOS
Apibiidinimas

Cheminis pavadinimas

[(2R,3R)-2-(3,4-dihidroksifenil)-3,5,7-trihidroksi-2,3-dihidrochromen-4-onas, dar vadina-
mas (+) trans (2R,3R)-dihidrokvercetinu]

Cheminé formulé C,sH,,0,
Molekuliné masé 304,25 Da
CAS Nr. 480-18-2

Aprasymas: taksifolino koncentruotas ekstraktas i§ Dahurian Larch (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) medienos yra nuo baltos
iki blankiai geltonos spalvos milteliai, kurie kristalizuojasi karstuose vandeniniuose tirpaluose.

Specifikacijos

Specifikacijos parametras

Ribos

Fizinis parametras

Drégnumas

<10%

Junginiy analizé

Taksifolinas (m/m)

> 90,0 % sausos medziagos svorio

Sunkieji metalai, pesticidai Svinas < 0,5 mgfkg
Arsenas < 0,02 mgfkg
Kadmis < 0,5 mg/kg
Gyvsidabris < 0,1 mgfkg
Dichlordifeniltrichloretanas (DDT) < 0,05 mgfkg

Tirpikliy liekanos Etanolis < 5 000 mg/kg

Mikrobiniai parametrai

Bendras bakterijy skai¢ius (TPC)

IN

104 KSV ()/g

Enterobakterijos < 100/g
Mielés ir pelésiai < 100 KSV/g
Escherichia coli Nerasta 1 g

Salmonella spp.

Nerasta 10 g

Staphylococcus aureus

Nerasta 1 g

Pseudomonas spp.

Nerasta 1 g

(") KSV - kolonijg sudarantis vienetas.

Iprastas taksifolino koncentruoto ekstrakto sudedamyjy daliy spektras (sausoje medZziagoje)

Ekstrakto sudedamoji dalis

Kiekis, jprastas stebimas spektras (%)

Taksifolinas

90-93

Aromadendrinas

2,5-3,5
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Ekstrakto sudedamoji dalis

Kiekis, jprastas stebimas spektras (%)

Eriodiktiolis 0,1-0,3
Kvercetinas 0,3-0,5
Naringeninas 0,2-0,3
Kampferolis 0,01-0,1
Pinocembrinas 0,05-0,12
Neidentifikuoti flavonoidai 1-3
Vanduo (1) 1,5

(") Taksifolinas hidrato forma ir kristalai dZiovinimo proceso metu. Todél vanduo patenka j kristalus ir jo kiekis yra 1,5 %.
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II PRIEDAS

LEIDZIAMOS TAKSIFOLINO KONCENTRUOTO EKSTRAKTO NAUDOJIMO PASKIRTYS

Didziausia leidZiamoji

Maisto kategorija ”
gori koncentracija

Maisto papildai, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/46/EB, iSskyrus maisto papildus ka- 100 mg/dienai
dikiams, maziems vaikams, vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 14 mety
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