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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1318
2021 m. rugpjicio 9 d.

kuriuo istaisomi Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo nustatomas Sagjungos naujy

maisto produkty sarasas, Sprendimas 2008/968/EB, kuriuo leidZiama tiekti rinkai daug arachidono

riigSties turintj Mortierella alpina aliejy kaip nauja maisto sudedamgja dali, ir Igyvendinimo

reglamentas (ES) 2020/484, kuriuo leidZiama pateikti rinkai lakto-N-tetraoze¢ kaip nauja maisto
produkta

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisija iki 2018 m. sausio 1 d. turéjo sudaryti Sgjungos naujy
maisto produkty, kuriuos leidZiama naudoti arba apie kuriuos pranesta pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 258/97 (), sarasa;

(2)  Sgjungos naujy maisto produkty, kuriuos leidziama naudoti arba apie kuriuos pranesta pagal Reglamenty (EB)
Nr. 258/97, sgrasas nustatytas Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 ();

(3)  Komisija nustaté, kad Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede yra klaidy. Siekiant maisto tvarkymo
subjektams ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms suteikti aiskumo ir teisinio tikrumo, reikia tas klaidas
iStaisyti ir taip uZztikrinti, kad Sajungos naujy maisto produkty sgrasas biity tinkamai jgyvendinamas ir naudojamas;

(4)  vadovaudamasi Komisijos sprendimu 2008/968/EB (‘) Nyderlandy kompetentinga institucija () leido, laikantis ir
Reglamento (EB) Nr. 258/97 5 straipsnio, tam tikromis naudojimo salygomis naudoti naujg maisto produkta — daug
arachidono riigdties turintj Mortierella alpina aliejy. Susijusi maisto produkty kategorija ,Specialiosios medicininés
paskirties maisto produkta neiSnesiotiems kadikiams, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013¢ klaidingai
apima tik neiSnesiotus kadikius, nors atitinkamos maisto kategorijos leidimas turéty bati skirtas kadikiams,
neapsiribojant vien nei$neSiotais kadikiais. Todél biitina pataisyti Sprendimo 2008/968/EB 1 straipsnj ir
lgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo 1 lentelés jrasa ,Daug arachidono rugsties turintis Mortierella
alpina aliejus*;

() OLL327,20151211,p.1.

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OL L 43,1997 2 14, p. 1).

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo 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).

() 2008 m. gruodzio 12 d. Komisijos sprendimas 2008/968/EB, kuriuo leidZiama tiekti rinkai daug arachidono riigsties turintj Mortierella
alpina aliejy kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OL L 344,
2008 12 20, p. 123).

() 2011 m. gruodzio 19 d. rastas (https:|/ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachido
nic_acid_rich_oil_en.pdf).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_acid_rich_oil_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_acid_rich_oil_en.pdf
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Airijos kompetentinga institucija 2008 m. sausio mén. leido naudoti naujg maisto produktg kalcio L-metilfoliata tam
tikromis naudojimo salygomis pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 nuostatas, remdamasi Europos maisto saugos
tarnybos palankia nuomone dél naujo maisto produkto saugos (°). Naujas maisto produktas per klaidg nebuvo
jtrauktas j pradinj Sgjungos sarasa. Todél tikslinga kalcio L-metilfoliatg jtraukti j Sajungos leidZziamy naudoti naujy
maisto produkty saras, taip pat atsizvelgiant i tai, kad Komisijos deleguotuoju reglamentu (ES) 2021/571 (’) kalcio
L-metilfoliata buvo leista naudoti kaip foliato $altinj pradinio maitinimo kadikiy misiniuose, tolesnio maitinimo
kidikiy misiniuose, perdirbtuose griidiniuose maisto produktuose ir kiidikiams skirtuose maisto produktuose;

Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/484 (*) tam tikromis naudojimo salygomis leista naudoti naujg
maisto produktg lakto-N-tetraozg¢ (LNT) (mikrobinj $altinj). Specifikacijose lakto-N-tetraozés cheminé formulé
klaidingai nurodyta kaip C,sH,s50,; vietoj teisingos C,sHssNO,;. Lakto-N-tetraozés aprasyme klaidingai praleista
formuluoté ,arba aglomeratai“, o nedidelé sudedamoji dalis ,lakto-N-triozé II“ klaidingai vadinama ,lakto-N-tetraozé
I1“. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/484 ir Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo 2 lenteléje
pateiktos lakto-N-tetraozés (LNT) (mikrobinis Saltinis) specifikacijos, susijusios su lakto-N-tetraozés chemine
formule ir lakto-N-tetraoze II, turéty biti atitinkamai istaisytos;

Sprendimas 2008/968/EB ir jgyvendinimo reglamentai (ES) 20172470 ir (ES) 2020/484 turéty buti atitinkamai
iStaisyti;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Sprendimo 2008/968/EB 1 straipsnio antra pastraipa i§taisoma taip:

,] pradinio ir tolesnio maitinimo miSinius kadikiams dedamas Mortierella alpina skurdeniy aliejus ribojamas
atsizvelgiant j jame esantj arachidono rugsties kiekj, remiantis Direktyvos 2006/141/EB I priedo 5.7 ir II priedo 4.7
punktuose nurodytomis taisyklémis. Misiniuose kiidikiams jis naudojamas pagal Tarybos direktyvos 89/398/EEB (¥)
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su specialios paskirties maisto produktais, suderinimo nuostatas.

1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su specialios paskirties maisto

produktais, suderinimo (OL L 186, 1989 6 30, p. 27).“

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/484 priedas iStaisomas pagal $io reglamento prieda.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas iStaisomas pagal io reglamento prieda.

-

https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2004.135.

2021 m. sausio 20 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/571, kuriuo dél medziagy, kuriy gali bati pridedama i pradinio
maitinimo ir tolesnio maitinimo kadikiy miSinius, kiidikiams skirtus maisto produktus ir perdirbtus griidinius maisto produktus,
saraso i3 dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas (OL L 120, 2021 4 8, p. 1).

2020 m. balandzio 2 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/484, kuriuo leidZiama pateikti rinkai N-tetraoze kaip nauja
maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies keiciamas Komisijos
jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 103, 2020 4 3, p. 3).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.135
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4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. rugpjacio 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



1) Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas iStaisomas taip:

PRIEDAS

a) 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jrasas ,Daug arachidono riigties turintis Mortierella alpina aliejus” pakei¢iamas taip:

Leidziamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti reikalavimai

,Daug arachidono riigsties
turintis Mortierella alpina
aliejus

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Pradinio maitinimo kadikiy misiniai ir
tolesnio maitinimo kaidikiy misiniai,
kaip apibrézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg (ES) Nr. 609/2013

Specialiosios medicininés paskirties
maisto produktai kiidikiams, kaip
apibrézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamenta (ES) Nr. 609/2013

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,aliejus i§ Mortierella
alpina“ arba ,Mortierella alpina
aliejus”

b) 1 lentel¢je (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) ir 2 lenteléje (Specifikacijos) tarp jraso ,Véziagyviy Calanus finmarchicus aliejus” ir jraso ,Kramtomosios gumos pagrindas

(monometoksipolietilenglikolis)“ jterpiamas $is jrasas:

— 1 lentelé:

,Kalcio-L-metilfoliatas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis (isreikstas
folio rigstimi)

Specialiosios medicininés paskirties
maisto produktai ir viso paros raciono
pakaitalai svoriui kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamenta (ES) Nr. 609/2013

Pradinio maitinimo kadikiy misiniai ir
tolesnio maitinimo kaidikiy misiniai,
kaip apibrézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg (ES) Nr. 609/2013

Perdirbti gridiniai maisto produktai ir
kiidikiams bei maziems vaikams skirti
maisto produktai, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg (ES) Nr. 609/2013

Maisto papildai, kaip apibrézta
Direktyvoje 2002/46/EB, isskyrus
maisto papildus kiidikiams ir maziems
vaikams

Pagal Direktyva 2002/46/EB

Maisto produktai, papildyti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1925/2006

Pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1925/2006

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje

nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,kalcio L-metilfoliatas”

“
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— 2 lentelé:

,Kalcio L-metilfoliatas

Aprasymas

Naujas maisto produktas gaminamas chemings sintezés biidu i§ folio ragsties.

Tai baltos arba $viesiai gelsvos spalvos, beveik bekvapiai kristaliniai milteliai, mazai tirpais vandenyje ir $iek tiek tirpis arba netirpiis
daugumoje organiniy tirpikliy.

Apibiidinimas:

Cheminé formulé: C,oH,;CaN,O4

Sisteminis pavadinimas: N-{4-[[((6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-heksahidro-5-metil-4-okso-6-pteridinil)metil|Jamino]benzoil}-L-glutamo
rigsties kalcio druska

CAS numeris: 129025-21-4 (kalcio druska nenurodant L-5-MTHF/Ca*'santykio) ir 151533-22-1 (kalcio druska, kurioje
L-5-MTHF/Ca*yra santykiu 1:1).

Molekuliné masé: 497,5 daltono

Sinonimai: kalcio-L-metilfoliatas; L-5-metiltetrahidrofolio riigsties kalcio druska [(L-5-MTHF-Ca)]; (6S)-5-metiltetrahidrofolio riigsties
kalcio druska [(6S)-5-MTHF-Ca]; (65)-5-metil-5,6,7,8-tetrahidropteroil-L-glutamo riigsties kalcio druska ir L-5-metil-tetrahidrofolio
rgstis (L-5-MTHF) nenurodant katijono.

Strukt@iriné formulé:

HoN N

Charakteristikos

Grynumas: > 95 % (sausosios medZiagos)

Vanduo: < 17,0 %

Kalcis (bevandenéje medziagoje, be tirpikliy) 7,0-8,5 %

Kalcio D-metilfoliatas (6R, aS izomeras): < 1,0 %

0L 8 1Tc0¢

[ LT ]

s{urpro] sisnjendyjo sodunfs sodoing

6/98T 1



Kiti foliatai ir susijusios medziagos: < 2,5 %
Etanolis: < 0,5 %

Svinas: < 1 mg/kg

Boras: < 10 mg/kg

Kadmis: < 0,5 mg/kg

Gyvsidabris: < 1,0 mg/kg

Arsenas < 1,5 mg/kg

Platina < 2 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvybingy aerobiniy bakterijy skaicius: < 1 000 KSV/g

Bendras mieliy ir pelésiy skaicius: < 100 KSV/g

KSV: kolonijas sudarantys vienetai®;

2) Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/484 priedo 2 punktas i$taisomas taip:

2 lenteléje (Specifikacijos) jrasas ,Lakto-N-tetraozé (LNT) (mikrobinis $altinis)* pakeiciamas taip:

,Lakto-N-tetraozé (LNT) (mikrobinis
$altinis)

Apibiidinimas:

Cheminé formulé: C,4H,sNO»;

Cheminis pavadinimas: p-D-Galaktopiranozil-(1 — 3)-2-acetamido-2-deoksi-p-D-gliukopiranozil-(1 — 3)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-
gliukopiranozé

Molekuliné masé 707,63 Da

CASNr. 14116-68-8

Aprasymas

Lakto-N-tetraoz¢ yra balti arba beveik balti amorfiniai iSgryninti milteliai ar aglomeratai, pagaminti mikrobiologiniu gamybos biidu.
Saltinis:

genetiskai modifikuota Escherichia coli padermé K-12 DH1

Charakteristikos/sudétis:

I$vaizda — balti arba beveik balti milteliai arba aglomeratai
Lakto-N-tetraozés, D-laktozés ir lakto-N-triozés II (% sausosios medziagos) suma: = 90,0 % (masés dalis)
Lakto-N-tetraozé (% sausosios medziagos): = 70,0 % (masés dalis)

D-laktozé: < 12,0 % (masés dalis)
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Lakto-N-triozé II: < 10,0 % (masés dalis)
Para-lakto-N-heksaozé-2: < 3,5 % (masés dalis)
Lakto-N-tetraozeés fruktozés izomeras: < 1,0 % (masés dalis)
Kity angliavandeniy suma: < 5,0 % (masés dalis)

Drégnis: < 6,0 % (masés dalis)

Sulfatiniai pelenai: < 0,5 % (masés dalis)

pH verté (5 % tirpalas esant 20 °C): 4,0-6,0

Baltymy liekanos: < 0,01 % (masés dalis)
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skai¢ius: < 1 000 KSV/g
Enterobakterijos: < 10 KSV/g

Salmonelés (Salmonella spp.) néra/25 g

Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Endotoksiny lickanos: < 10 EV/mg

KSV: kolonijas sudarantys vienetai“.
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