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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/1377
2021 m. rugpjiicio 19 d.
kuriuo leidZiama pakeisti naujo maisto produkto daug astaksantino turinio dervingojo aliejaus i§
Haematococcus pluvialis dumbliy naudojimo salygas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2015/2283 ir kuriuo i$ dalies keiciamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj 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)

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir j Sajungos s3rasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
20172470 (3, kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg dél leidimo naudoti nauja maisto
produkta, jo pateikimo Sajungos rinkai ir dél Sgjungos saraso atnaujinimo;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (}) 5 straipsnj leista naujg maisto produktg — daug
astaksantino turintj dervingaji aliejy i§ Haematococcus pluvialis dumbliy — naudoti maisto papilduose, skirtuose
visiems gyventojams, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (¥). DidZiausias
leidziamas Haematococcus pluvialis dumbliy dervingojo aliejaus, kuriame daug astaksantino, kiekis visiems
gyventojams $iuo metu yra 40-80 mg per dieng, o tai reiskia < 8,0 mg astaksantino per parg;

2017 m., kai buvo sudarytas Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas, Komisija laikési nuomongs,
kad, remiantis ankstesnémis dviem 2014 m. Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) nuomonémis () (%)
viena nuomone dél astaksantino naudojimo pasary prieduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 1831/2003 dél pasary priedy gyviny mitybai ('), kuria nustatyta, kad leidZiama paros norma
(LPN) yra 0,034 mg/kg kiino masés per parg, ir viena nuomone dél astaksantino kaip naujo maisto produkto
saugos), su maisto papildais gaunamas didziausias leidZiamas suvartoti astaksantino kiekis iki 8,0 mg per parg gali
virSyti LPN ir gali neatitikti Reglamente (ES) 2015/2283 7 straipsnyje nustatyty salygy. Komisija mané, kad
Sajungos sgrasas turéty bati i§ dalies pakeistas siekiant patikslinti leidZiamg astaksantino kiekj pagal 2014 m.
Tarnybos nuomones;

OLL327,20151211,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 sgrasas (OL L 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).

2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

EFSA Journal 2014;12(6):3724.

EFSA Journal 2014; 12(7):3757.

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje (OL
L 268,2003 10 18, p. 29).
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(6) 2017 m. Komisija taip pat suZinojo apie naujus mokslinius jrodymus, kuriuos verslo subjektai pateiké per viesas
konsultacijas dél Igyvendinimo reglamento, kuriuo nustatomas Sgjungos leidZziamy naudoti naujy maisto produkty
sarasas, projekto, kuriame nurodyta daug didesné astaksantino LPN, nei anks¢iau nustatyta Tarnybos. Be to, per tas
pacias vieSas konsultacijas pateikti jrodymai parodé¢, kad daug astaksantino buvo gaunama jprastos mitybos metu,
nes jis natiiraliai aptinkamas kai kuriose Zuvyse ir véZiagyviuose;

(7) 2018 m. vasario 27 d. Komisija pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (%)
29 straipsnio 1 dalj paprasé Tarnybos pateikti nuomone dél astaksantino, kai jis naudojamas kaip naujas maisto
produktas maisto papilduose iki 8,0 mg per parg, saugos, atsizvelgiant j bendrg astaksantino kiekj, gaunama i§ visy
maisto Saltiniy;

(8) 2019 m. gruodzio 18 d. Tarnyba priémé moksling nuomone ,Astaksantino sauga ji naudojant kaip naujg maisto
produkta maisto papilduose” (°);

(9)  mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré i$vada, kad, remiantis naujais jrodymais, astaksantino LPN yra 0,2 mg/kg
kiino masés per parg. Atsizvelgdama | astaksantino LPN ir astaksantino kiekj, gaunama jprastos mitybos metu,
Tarnyba padaré i§vadg, kad $iuo metu leidZiamas didziausias astaksantino kiekis iki 8,0 mg per parg i§ maisto
papildy, kuriuose yra daug astaksantino turincio dervingojo aliejaus i§ Haematococcus pluvialis dumbliy, yra saugus
suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 mety paaugliams;

(10) turéty bati nustatytas aiSkus naujo maisto produkto pavadinimas ir Zenklinimo reikalavimas maisto papildams,
kuriy sudétyje yra daug astaksantino turin¢io dervingojo aliejaus i§ Haematococcus pluvialis dumbliy, siekiant
uztikrinti, kad ty maisto papildy nevartoty jaunesni nei 14 mety vaikai ir paaugliai;

(11) todel Jgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) atrodo, kad i§ rinkai pateiktos informacijos matyti, jog nors siuo metu visiems gyventojams leidZiama naudoti
maisto papildus, kuriy sudétyje yra < 8,0 mg astaksantino, praktiskai juos vartoja ne vaikai ir paaugliai, o beveik
iSimtinai suaugusieji. Siekiant sumazinti administracing nastg ir suteikti verslo subjektams pakankamai laiko
pritaikyti savo praktika, kad ji atitikty Sio reglamento reikalavimus, iki $io reglamento jsigaliojimo dienos turéty bati
nustatyti pereinamieji laikotarpiai maisto papildams, kuriy sudétyje yra < 8,0 mg astaksantino ir kurie buvo pateikti
rinkai arba iSsiysti i§ treciyjy Saliy i Sajunga ir skirti pladiajai visuomenei. Tomis pereinamojo laikotarpio
priemonémis turéty bati atsizvelgiama j vartotojy saugg suteikiant jiems suteikti informacijg apie tinkama
naudojimg pagal $io reglamento reikalavimus;

(13) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Sajungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty saraso, nustatyto Reglamento (ES) 2015/2283 6 straipsnyje ir
jtraukto i Igyvendinimo reglamentg (ES) 20172470, jrasas, skirtas naujam maisto produktui dervingajam aliejui i§
Haematococcus pluvialis dumbliy, kuriame yra daug astaksantino, i3 dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento priede.

2. 11 dalyje nurodyto Sgjungos saraso irasa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
Zenklinimo reikalavimai.

() 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 Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens, Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in food supplements.
EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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2 straipsnis
1. Maisto papildai, i kuriuos jdéta iki 8,0 mg astaksantino ir kurie skirti pla¢iajai visuomenei, kurie teisétai pateikti rinkai
iki Sio reglamento jsigaliojimo dienos, gali biiti parduodami iki jy minimalaus tinkamumo vartoti termino arba datos ,Tinka
vartoti iki ...
2. ] Sajungg importuojami maisto papildai, kuriuose yra iki 8,0 mg astaksantino ir kurie skirti placiajai visuomenei, gali
biiti parduodami iki jy minimalaus tinkamumo vartoti termino arba datos ,Tinka vartoti iki ...“, jeigu tokiy maisto produkty
importuotojas gali jrodyti, kad jie buvo i§siysti i§ atitinkamos treciosios $alies ir buvo vezami j Sajunga iki Sio reglamento
jsigaliojimo dienos.
3. Maisto tvarkymo subjektai turéty pateikti pranesimg apie 1 dalyje nurodytus maisto papildus pardavimo vietoje,
kuriame biity informacija, kad ty maisto papildy neturéty vartoti jaunesni nei 14 mety kadikiai, vaikai ir paaugliai.

3 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 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede jrasas ,I§ dumbliy Haematococcus pluvialis gautas dervingasis aliejus, kuriame daug astaksantino“ 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto

produktai) pakeiciamas taip:

,LeidZiamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

I§ dumbliy Haematococcus pluvialis
gautas dervingasis aliejus, kuriame
daug astaksantino

Nurodyta maisto produkty
kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Maisto papildai, kaip apibrézta
Direktyvoje 2002/46/EB, isskyrus
skirtus  kadikiams, vaikams ir
jaunesniems nei 14 mety amZziaus
paaugliams

40-80 mg dervingojo aliejaus per
dieng, tai reiskia < 8 mg astaksantino
per dieng

Maisto produkty, kuriuose yra naujo maisto
produkto, etiketéje nurodomas naujo maisto
produkto pavadinimas turi bati ,I§ dumbliy
Haematococcus pluvialis gautas dervingasis aliejus,
kuriame daug astaksantino*

Maisto papildy, kuriuose yra ,i§ dumbliy
Haematococcus pluvialis gauto dervingojo aliejaus,
kuriame daug astaksantino®, etiketéje turi biti
nurodyta, kad jy neturéty vartoti kidikiai, vaikai ir
jaunesni nei 14 mety amziaus paaugliai.
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