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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2021/418
2021 m. kovo 9 d.

kuriuo dél nikotinamido ribozido chlorido ir magnio citrato malato, naudojamy maisto papildams
gaminti, ir dél vario matavimo vienety i§ dalies kei¢iama Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/46/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymuy,
susijusiy su maisto papildais, suderinimo ('), visy pirma j jos 4 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)

Direktyvos 2002/46/EB I ir II prieduose nustatytas vitaminy ir mineraliniy medziagy bei jy formy, kurios gali biti
naudojamos maisto papildams gaminti, sarasas;

pagal Direktyvos 2002/46/EB 14 straipsnj nuostatos dél vitaminy ir mineraliniy medziagy maisto papilduose,
galinCiuose turéti jtakos visuomenés sveikatai, turi bliti priimamos pasikonsultavus su Europos maisto saugos
tarnyba (toliau — Tarnyba);

vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (}) 14 straipsnio 1 dalimi ir 3 dalies a
punktu, nesaugus maistas rinkai nepateikiamas, jei maistas jprastomis salygomis, kuriomis vartotojas jj vartoja, yra
nesaugus;

gavusi Europos Komisijos prasyma pateikti nuomong dél nikotinamido ribozido chlorido kaip naujo maisto
produkto, jskaitant jo, kaip niacino $altinio, naudojimo maisto papilduose sauga, ir nikotinamido biologinj
jsisavinamumag i§ $io $altinio niacino forma, Tarnyba, atsizvelgdama i Direktyva 2002/46/EB, 2019 m. liepos 4 d.
priémé moksling nuomone dél nikotinamido ribozido chlorido kaip naujos maisto sudedamosios dalies, kuri
maisto papilduose naudojama kaip niacino altinis, saugos (*);

remiantis $ia nuomone, nikotinamido ribozido chloridas maisto papilduose nekelia pavojaus saugai, jeigu paisoma
Komisijos reglamentu (ES) 2020/16 () Sios medZiagos patvirtinime nustatyty tam tikry apribojimy;

() OLL183,2002712,p.51.

() 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002 nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL31,200221,p. 1).

(*) EFSA Journal 2019;17(8):5775

() 2020 m. sausio 10 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/16, kuriuo leidZiama pateikti rinkai nikotinamido ribozido
chloridg kaip naujg maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 7, 2020 1 13, p. 6).
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nikotinamido ribozido chloridas, remiantis palankia Tarnybos nuomone ir leidimu naudoti ji kaip nauja maisto
sudedamaja dalj, kaip nustatyta Reglamente (ES) 2020/16, turéty bati jtrauktas j Direktyvos 2002/46/EB II priede
pateiktg sarasa;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2015/2283 (°) 8 straipsnj magnio citrato malatas jtrauktas |
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 (°) priede pateiktg Sajungos leidziamy naudoti naujy maisto
produkty s3rasy. Siame sarase nustatyta, kad magnio citrato malata maisto papilduose leidziama naudoti tik kaip
naujg maisto sudedamaja dalj, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/46/EB; [ §j sarasa nejtraukta didziausioji leidZiamoji
jo naudojimo maisto papilduose paros ribiné verté.

gavusi Europos Komisijos praSymg pateikti nuomong dél maisto medziagy $altinio magnio citrato malato, Tarnyba
priémé moksling nuomone dél magnio biologinio isisavinamumo, kai mitybos tikslais j maisto papildus pridedama
magnio citrato malato (). Tarnyba padaré i§vada, kad magnio citrato malatas yra Saltinis, i§ kurio biologiskai
jsisavinamas magnis. Kaip paaiskinta Tarnybos rekomendaciniame dokumente ,Maisto medziagy $altiniy ir maisto
medziagy i$ ty Saltiniy biologinio jsisavinamumo saugos vertinimo gairés“ (), maisto medziagy $altinio biologinio
jsisavinamumo vertinimas yra svarbus jo saugos vertinimo poZitiriu. Remiantis Tarnybos paaiskinimu, vertindama
maisto medziagy 3altinio biologinj jsisavinamumg ji vadovaujasi lyginamaisiais tyrimais, kuriuose nagrinéjamas
maisto medziagos cheminiy formy, jau jtraukty j atitinkamuose teisés aktuose pateiktus baigtinius sarasus,
biologinis jsisavinamumas. Be to, Tarnybos nuomone, tai, ar maisto medziagy 3altinio biologinio jsisavinamumo
klasé yra tokia pati kaip pamatinio $altinio, ar ji yra aukstesné arba Zemesné, turi jtakos Saltinio saugai, atsizvelgiant
i siiloma paskirtj ir koncentracijos vertes, taip pat j atitinkamas sveikatos poZifiriu pagristas orientacines vertes, kaip
antai j pacios maisto medziagos leidZiamaja paros dozg (toliau — LPD);

pirmiau minétame rekomendaciniame dokumente Tarnyba paaiskino, kad, remiantis $io vertinimo teisiniu pagrindu,
maisto medziagos $altinio saugos vertinime neatsizvelgiama j pacios maisto medziagos mitybinés ar fiziologinés
funkcijos arba saugos vertinimg. Ta¢iau Tarnyba paaiskino, kad jeigu sitiloma paskirtis ir koncentracijos vertés
atitikty tos maisto medziagos LPD, saugos vertinime ji j tai atsizvelgty. Tarnyba mokslinéje nuomonéje dél magnio
citrato malato biologinio jsisavinamumo pazyméjo, kad jeigu panaudojus sitiloma didZiausig magnio citrato malato
koncentracijos vertg, buvo vir§yta maisto papilduose ar vandenyje esancio arba | maistg ir gérimus pridedamo
magnio LPD (250 mg per parg). Direktyvoje 2002/46/EB nustatyta, kad per didelis suvartojamy vitaminy ir
mineraliniy medziagy kiekis gali bati Zzalingas, todél butina nustatyti atitinkamas didziausias saugias jy
koncentracijos maisto papilduose vertes. Nustatant didZiausig koncentracijos verte, turéty biti atsizvelgiama |
vitaminy ar mineraliniy medziagy LPD, kuri nustatyta remiantis moksliniu rizikos jvertinimu, pagristu visuotinai
pripaZintais mokslo duomenimis, bei j $iy maistiniy medZziagy jsisavinimg i§ jprastinio raciono. Reikia paZyméti,
kad 2001 m. Maisto mokslinis komitetas () nustaté magnio LPD pagal nedideli, trumpalaiki, lengvai praeinantj
vidurius laisvinantj poveiki, prie kurio organizmas per kelias paras gali lengvai prisitaikyti. Remiantis visuotinai
pripaZintais mokslo duomenimis, maisto papildams gaminti panaudoto ir suvartoto magnio neigiamas poveikis,
apie kurj buvo pranesta, néra laikomas tokiu stipriu, kad reikéty nustatyti didZiausia saugia magnio citrato malato
koncentracijg esant siilomoms koncentracijos maisto papilduose vertéms. Taciau $i nuostata galéty biti perzitiréta,
jeigu buty gauta mokslinés informacijos, kuri jrodyty, kad reikia nustatyti suderintg didZiausig saugia magnio
koncentracijg. Be to, kol tokie apribojimai néra nustatyti ES lygmeniu, remiantis Direktyvos 2002/46/EB 5
straipsnyje nustatytais kriterijais gali bati taikomos nacionalinés taisyklés dél maisto papildams gaminti naudojamo
magnio;

(10) remiantis palankia Tarnybos nuomone dél magnio biologinio jsisavinamumo pridéjus magnio citrato malato ir

leidimo naudoti magnio citrato malatg kaip nauja maisto sudedamaja dalj, kaip nustatyta Igyvendinimo reglamente
(ES) 2017/2470, jis turéty bati jtrauktas i Direktyvos 2002/46/EB II priede pateiktg sarasa;

2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty, i§ dalies keiciantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327,201512 11, p. 1).

2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

EFSA Journal 2018;16(12):5484

EFSA Journal 2018;16(6):5294

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

vadovaujantis Direktyvos 2002/46/EB 8 straipsnio 1 ir 3 dalimis, vario kiekis maisto papilde turi biiti nurodomas
etiketéje skaitmenimis, naudojant Direktyvos 2002/46/EB I priede nurodytus matavimo vienetus. Vadovaujantis
Direktyvos 2002/46[EB 8 straipsnio 3 dalimi, informacija apie $ig medziagg taip pat turi bati pateikta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1169/2011 (*% XIII priede i$vardytais referenciniy suvartojamy kiekiy
procentiniais dydziais. Pagal Direktyvos 2002/46/EB I priedg maisto papildams Zenklinti naudojamas vario
matavimo vienetas yra pg, o pagal Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 naudojamas vario matavimo vienetas yra mg.
Siekiant nuoseklumo ir aiskumo, Direktyvos 2002/46/EB I priede irgi reikéty nurodyti, kad vario matavimo
vienetas yra mg. Sprendimas pakeisti vario matavimo vienetus neturéty daryti poveikio Zmoniy sveikatai, todél
nebitina prasyti Tarnybos pateikti nuomong;

buvo pasikonsultuota su Maisto grandinés ir gyviiny bei augaly sveikatos patariamagja grupe ir atsiZvelgta i jos
pastabas;

siekiant i§vengti prekybos trikdziy, reikéty suteikti pakankamai laiko gamintojams prisitaikyti prie naujy vario
matavimo vienety. Be to, kadangi néra problemy dél saugos, po $io reglamento 1 straipsnio taikymo pradzios datos
turéty bati leidziama ir toliau prekiauti turimomis maisto papildy, kuriy sudétyje yra vario, atsargomis, kol jos
baigsis;

todél Direktyva 2002/46/EB turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomoneg,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Direktyvos 2002/46/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Direktyvos 2002/46/EB II priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

3 straipsnis

Produktais, kurie iki 2022 m. rugséjo 30 d. buvo pateikti rinkai arba paZenklinti etiketémis ir neatitinka $io reglamento

prie

do 1 dalies reikalavimy, leidziama ir toliau prekiauti, kol baigsis turimos atsargos.

4 straipsnis

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

1 straipsnis taikomas nuo 2022 m. rugséjo 30 d.

()

2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista 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, 2011 11 22, p. 18).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Direktyva 2002/46/EB i dalies kei¢iama taip:

1) Ipriedo 2 dalies jrasas ,Varis (ug)“ pakei¢iamas taip:
,Varis (mg)*;

2) 1I priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

a) A dalies 7 punkte (NIACINAS) po inozitolio heksanikotinatui (inozitolio heksaniacinatui) skirto jrago jterpiamas $is
jrasas:

,d) nikotinamido ribozido chloridas®;
b) B dalyje po magnio chloridui skirto jraso jterpiamas $is jrasas:

,magnio citrato malatas“.
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