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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1633
2018 m. spalio 30 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai rafinuota kreveciy peptidy koncentratg kaip nauja maisto produkta
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies keiciamas
Komisijos igyvendinimo 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 reglaments (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 | Sgjungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

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

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg, kuriuo leidZiama pateikti
Sajungos rinkai nauja maisto produktg ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas;

(4) 2016 m. gruodzio 22 d. bendrové ,Marealis AS“ (toliau — pareiskéjas) paprasé Suomijos kompetentingos
institucijos leisti pateikti Sgjungos rinkai rafinuotg kreveciy peptidy koncentrata, gaunama atliekant Siauriniy
paprastyjy kreveciy (Pandalus borealis) kiauty ir galvy fermenting hidrolize, kaip naujg maisto sudedamajg dalj
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (°) 1 straipsnio 2 dalies e punkts. ParaiSkoje
prasoma rafinuotg kreveciy peptidy koncentratg leisti naudoti maisto papilduose, skirtuose visiems suaugusiems
vartotojams;

(5)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produktg rinkai Sgjungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy
maisto komponenty 4 straipsnj ir dél kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos
paraiskomis, pateiktomis pagal Reglamentg (ES) 2015/2283;

(6)  paraiska leisti pateikti rinkai Sgjungoje rafinuota kreveciy peptidy koncentratg kaip nauja maisto produkta buvo
pateikta valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, taCiau paraiSka taip pat atitinka ir
Reglamente (ES) 2015/2283 nustatytus reikalavimus;

(7) 2017 m. kovo 8 d. Suomijos kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaita. Toje ataskaitoje ji
padaré i$vada, kad rafinuotas kreveciy peptidy koncentratas atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio
1 dalyje nustatytus naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus;

(8) 2017 m. kovo 13 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms. Kitos valstybés
narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj
pareiské pagristy prieStaravimy dél rafinuoto kreveiy peptidy koncentrato saugos vartotojams, kurie serga
hipotenzija, hipertenzija ir kuriy spaudimas yra normalus, atsiZvelgiant j galima $io koncentrato antihipertenzinj
poveiki, jo galima Salutinj poveikj, susijusj su numanomu angiotenzing konvertuojancio fermento (ACE)
inhibavimu, galima poveikj $irdZiai ir jo galima saveika su vaistais, kurie naudojami kraujo spaudimo sutrikimams
gydyti;

() 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 j kity valstybiy nariy pareikstus priestaravimus, Komisija 2017 m. rugséjo 21 d. kreipési i Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos atlikti papildomg rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato
kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinimg pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(10) 2018 m. vasario 2 d. pareiskéjas pateiké Komisijai pra§yma apsaugoti nuosavybinius duomenis, esancius keliuose
tyrimuose, pateiktuose siekiant pagristi paraiska, konkreciai, de novo peptidy sintezés tyrime (*), ACE slopinamojo
poveikio tyrimo analitinéje ataskaitoje (%), imaus toksiskumo per virskinamagjj traktg tyrime (?), in vitro bakterijy
griztamyjy mutacijy tyrime (), 90-ies dieny toksiskumo per virskinamgjj traktg tyrime (°), rafinuoto kreveciy
peptidy koncentrato antihipertenzinio poveikio ir saugos vertinimo tyrime su sveikais Zmonémis, turin¢iais
lengvos ar vidutinio sunkumo formos hipertenzijos simptomy (°), ir abipusiai aklame, placebu kontroliuojamame
paraleliniame tyrime su sveikais Zmonémis, turindiais lengvos ar vidutinio sunkumo formos hipertenzijos
simptomy, kuriame vertinamas maisto papilduose esancio rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato antihiper-
tenzinis poveikis ir sauga (). 2018 m. kovo 29 d. pateiktoje paskesnéje paraiskoje pareiskéjas dar karta to
paprasé;

(11) 2018 m. balandzio 18 d. Tarnyba patvirtino moksling nuomone dél kreveciy peptidy koncentrato kaip naujo
maisto produkto saugos pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 (Scientific Opinion on the safety of shrimp peptide
concentrate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283) (*). Ta nuomoné atitinka Reglamento (ES)
2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(12) minéta nuomoné suteikia pakankama pagrinda nustatyti, kad rafinuotas kreveciy peptidy koncentratas, pagal
sitilomas paskirtis ir laikantis pasitlyty koncentracijos ver¢iy naudojamas kaip maisto papildy sudedamoji dalis,
atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

(13) Tarnyba savo nuomonéje nurode, kad 90-ies dieny toksiskumo per virskinamajj trakta tyrimo duomenys buvo
laikomi pagrindu vertinant rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato toksikologines savybes ir nustatant
nepastebéto neigiamo poveikio ribg (NOAEL). Rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato antihipertenzinio poveikio
ir saugos vertinimo tyrimo su sveikais Zmonémis, turinciais lengvos ar vidutinio sunkumo formos hipertenzijos
simptomy, duomenys ir abipusiai aklo, placebu kontroliuojamo paralelinio tyrimo su sveikais Zmonémis,
turinciais lengvos ar vidutinio sunkumo formos hipertenzijos simptomy, kuriame vertinamas rafinuoto kreveciy
peptidy koncentrato kaip maisto papildo antihipertenzinis poveikis ir sauga, duomenys buvo laikomi pagrindu
nustatant $iai vartotojy kategorijai skirto naujo maisto produkto saugg. Todél ji nusprendé, kad i$vady dél
rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato saugos nebiity buve galima padaryti be nepaskelbty ty tyrimy ataskaity
duomenuy;

(14) gavusi Tarnybos nuomon¢, Komisija paprasé pareiskéjo labiau patikslinti pateikta pagrindimg dél nuosavybés
teisiy | tyrimy ataskaitas reikalavimo ir patikslinti i§imtinés teisés panaudoti tuos tyrimus reikalavimg, kaip
nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose. Pareiskéjas taip pat nurodé, kad
paraiskos pateikimo metu jam pagal nacionaling teis¢ priklausé nuosavybés teisé i tyrimus ir i$imtiné teisé juos
panaudoti, todél tre¢iosios Salys negaléjo teisétai gauti tyrimy ar jais naudotis. Komisija jvertino visg pareiskéjo
pateiktg informacija ir padaré i$vada, kad pareiskéjas pateiké pakankamg pagrindima, kad jvykdé Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

(15) todél, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje, pareiskéjo duomeny rinkinyje pateikto
90-ies dieny toksiskumo per virskinamajj traktg tyrimo, rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato antihipertenzinio
poveikio ir saugos vertinimo tyrimo su sveikais Zmonémis, turinciais lengvos ar vidutinio sunkumo formos
hipertenzijos simptomy, ir abipusiai aklo, placebu kontroliuojamo paralelinio tyrimo su sveikais Zmonémis,
turinciais lengvos ar vidutinio sunkumo formos hipertenzijos simptomy, kuriame vertinamas rafinuoto kreveciy
peptidy koncentrato kaip maisto papildo antihipertenzinis poveikis ir sauga, be kuriy Tarnyba nebaty galéjusi
jvertinti naujo maisto produkto, Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo Sio
reglamento jsigaliojimo dienos. Todél naujg maisto produkta, kurj leidZiama naudoti $iuo reglamentu, penkerius
metus pateikti rinkai Sajungoje turéty bati leidziama tik pareiskéjui;

(16) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai § naujg maisto produkts ir tik pareiskéjui panaudoti pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateikta 90-ies dieny toksiskumo per virSkinamajj traktg tyrima, rafinuoto kreveciy peptidy
koncentrato antihipertenzinio poveikio ir saugos vertinimo tyrima su sveikais Zmonémis, turinciais lengvos ar
vidutinio sunkumo formos hipertenzijos simptomy, ir abipusiai akla, placebu kontroliuojama paralelinj tyrimg su
sveikais Zmonémis, turindiais lengvos ar vidutinio sunkumo formos hipertenzijos simptomy, kuriame vertinamas

1

(") Marealis A.S., 2016.

(*) Marealis A.S., 2009-2016.

(}) Marealis A.S., 2010.

() Marealis A.S., 2011.

(°) Marealis A.S., 2011.

(%) Sarkkinen, E., etal. 2013.

() Pelipyagina, T., 2016.

(°) EFSA Journal 2018;16(5):5267.



2018 10 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 272/31

rafinuoto kreveciy peptidy koncentrato kaip maisto papildo antihipertenzinis poveikis ir sauga, neuzkerta kelio
kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti rinkai tg patj nauja maisto produktg, jei jy paraiska yra pagrista
teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas leidimas pagal §j reglamenta;

(17) kadangi naujas maisto produktas gaunamas i§ véziagyviy ir jame gali bati Zuvy, kity véziagyviy ir moliusky,
kurie Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1169/2011 (') II priede yra nurodyti kaip medZziagos
arba produktai, sukeliantys alergija arba netoleravimg, liekany, maisto papildai, kuriy sudétyje yra rafinuoto
kreveciy peptidy koncentrato, turéty buti tinkamai Zenklinami laikantis minéto reglamento 21 straipsnio
reikalavimy;

(18)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (%) yra nustatyti reikalavimai maisto papildams. Leidimas
naudoti rafinuotg kreveciy peptidy koncentratg neturéty daryti poveikio tai direktyvai;

(19) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Rafinuotas kreveciy peptidy koncentratas, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiamas i Sgjungos leidZiamy
naudoti naujy maisto produkty sarasa, sudaryta Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
— bendrovei ,Marealis AS*,

— adresas: Stortorget 1, Kystens Hus, 2 aukstas, N-9008, Tromsg; adresas korespondencijai: P.O. Box 1065, 9261
Tromse, Norvegija,

leidziama pateikti rinkai Sgjungoje 1 dalyje nurodyta naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima
dél $io naujo maisto produkto, nenaudodami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugoty duomeny, arba jei gauty
,Marealis AS“ sutikimg.

3. 11 dalyje nurodyto Sajungos sgraso jrasa turi bati jtrauktos sio reglamento priede nustatytos naudojimo sglygos ir
zenklinimo reikalavimai.

4. Siame straipsnyje nustatytas leidimas neturi daryti poveikio Direktyvos 2002/46/EB nuostatoms ir Reglamento (ES)
Nr. 1169/2011 nuostatoms.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto
produkta ir kuriuos pareiskéjas laiko atitinkanciais Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus
reikalavimus, negali baiti naudojami paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos
be ,Marealis AS“ sutikimo.

3 straipsnis

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

(") 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maistg teikimo vartotojams,
kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami
Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004 (OL L 304,
201111 22,p.18).

() 2002 m. biri]:.lio 1)0 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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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 2018 m. spalio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



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

1) 1 lenteléje ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“ jterpiama $i paskutiné skiltis:

~2Duomeny apsauga“

PRIEDAS

2) 1 lenteléje (,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

Duomeny apsauga

,Rafinuotas kreveciy
peptidy koncentratas

Nurodyta maisto produkty kategorija ickis

DidZiausias leidZiamas

Direktyvoje 2002[46/EB api-
brézti maisto papildai, skirti
suaugusiesiems

1 200 mg per dieng

Maisto produkty, kuriy sudétyje
yra naujo maisto produkto, etike-
téje nurodomas naujo maisto pro-
dukto pavadinimas ,Rafinuotas
kreveciy peptidy koncentratas®.

Leidimas naudoti suteiktas 2018 m. lapkri-
¢io 20 d. [traukimas grindZziamas nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 20152283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Marealis AS“, Stortorget 1, Kys-
tens Hus, 2 aukstas, N-9008 Tromse, adresas
korespondencijai: P.O. Box 1065, 9261
Tromse, Norvegija. Duomeny apsaugos laiko-
tarpiu pateikti rinkai Sgjungoje nauja maisto
produkta rafinuota kreveciy peptidy koncent-
rata leidziama tik ,Marealis AS“, nebent pa-
skesni pareiskéjai gauty leidimg dél $io naujo
maisto produkto, nesinaudodami nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnj, arba gauty ,Ma-
realis AS“ leidima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2023 m.
lapkricio 20 d.

3) I 2 lentele ,Specifikacijos“ abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

JRafinuotas kreveciy
peptidy koncentratas

Aprasymas

Rafinuotas kreveciy peptidy koncentratas — peptidy misinys, gaunamas i $iauriniy paprastyjy kreveciy (Pandalus borealis) kiauty ir galvy per keletg gryninimo
etapy, véliau atliekant fermenting proteoliz¢ naudojant i3 Bacillus licheniformis ir (arba) Bacillus amyloliquefaciens gautg proteaze.
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LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

Charakteristikos/sudétis

Bendras sausosios medziagos kiekis (%): = 95,0 %
Peptidai (w/sausosios medZziagos mas¢): = 87,0 %, iS jy peptidai, kuriy molekuliné masé¢ < 2 kDa: > 99,9 %
Riebalai (w/w): < 1,0 %

Angliavandeniai (w/w): < 1,0 %

Peleningumas (w/w): < 15,0 %

Kalcis: < 2,0 %

Kalis: < 0,15 %

Natris: < 3,5 %

Sunkieji metalai:

Arsenas (neorganinis): < 0,22 mg/kg

Arsenas (organinis): < 51,0 mg/kg

Kadmis: < 0,09 mg/kg

Svinas: < 0,18 mg/kg

Suminis gyvsidabrio kiekis: < 0,03 mg/kg
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvybingy lasteliy skai¢ius: < 20 000 KSV/g
Salmonella: ND/25 g

Listeria monocytogenes: ND|25 g

Escherichia coli: < 20 KSV/g

Koaguliaze gaminantis Staphylococcus aureus: < 200 KSV/g
Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g

Pelésiai/mielés: < 20 KSV/g

KSV: kolonijas sudarantys vienetai

ND: neaptinkama“
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