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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/ 187
2022 m. vasario 10 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai cetilintas riebaly riigstis kaip nauja maisto produktg pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies keiiamas Komisijos
igyvendinimo 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 reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

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

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

(3) 2020 m. birzelio 4 d. bendrové ,Pharmanutra S.p.A.“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai cetilintas riebaly raigstis kaip naujg
maisto produkta. Pareiskéja paprasé cetilintas riebaly riigdtis leisti naudoti maisto papilduose, kaip apibrézta
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (*); paraiskoje nurodyta, kad maisto papildai skirti naudoti
suaugusiesiems, didZiausiam leidZiamam kiekiui esant 2,1 g per para;

() OLL327,20151211,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 Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

() 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).
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(4)

pareiskéja taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti tam tikrus nuosavybinius duomenis, esancius keliuose
tyrimuose, pateiktuose siekiant pagristi paraiska, konkreciai, bakterijy griztamyjy mutacijy tyrime (*); in vitro
mikrobranduoliy tyrime (°); 14 dieny toksiskumo tyrime su Ziurkémis (°); 13 savai¢iy toksiskumo tyrime su
ziurkémis (7); statistiniu pozitriu reikSmingy stebéjimy atliekant toksiskumo tyrimus suvestinéje lenteléje ();
analizés sertifikatuose, partijos tyrimuose ir analizés metoduose (°); stabilumo duomenyse (*‘);

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2020 m. liepos 20 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos atlikti cetilinty riebaly rtigi¢iy kaip naujo maisto produkto
vertinimg ir pateikti moksling nuomoneg;

2021 m. geguzés 26 d. Tarnyba priémé mokslines nuomones dél cetilinty riebaly riigi¢iy kaip naujo maisto
produkto saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 (angl. SAFEty of Cetylated Fatty Acids as a Novel Food pursuant to
Regulation (ES) 2015/2283) (). Ta nuomong¢ atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

toje nuomonéje Tarnyba padaré i$vady, kad naujas maisto produktas, cetilintos riebaly rigstys, jy suvartojant 1,6 g
per parg, yra saugus suaugusiesiems. Si saugi dozé yra mazesné uz pareiskéjos pasidilyta didziausia 2,1 g per parg
suvartojamg kiekj. Kaip nurodé Tarnyba, didZiausia dozé, isbandyta atlickant potimio toksiskumo tyrimg su
ziurkémis, laikyta nepastebéto neigiamo poveikio riba (NOAEL). Taikant numatytaji netikslumo koeficienty ir
numatytgjj kiino svorj suaugusiesiems, tokia dozé yra 1,6 g per parg;

todél Tarnybos nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad cetilintos riebaly rtigstys, naudojamos maisto
papilduose, skirtuose suaugusiems Zmonéms, ty riigi¢iy didZiausiam leidziamajam kiekiui esant 1,6 g per para,
atitinka pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

maisto papildy, kuriy sudétyje yra cetilinty riebaly riigsciy, neturéty vartoti jaunesni nei 18 mety asmenys, todél
turéty biti nustatytas Zenklinimo reikalavimas, kad vartotojai apie tai biity tinkamai informuojami;

(10) savo nuomonéje Tarnyba taip pat padaré i§vada, kad, siekiant nustatyti naujo maisto produkto sauga, buvo

remiamasi bakterijy griztamyjy mutacijy tyrimu; in vitro mikrobranduoliy tyrimu; 13 savaiciy toksiskumo tyrimu
su Ziurkémis; statistiniu poZzitiriu reikSmingy stebéjimy atliekant toksiskumo tyrimus suvestine lentele; analizés
sertifikatais, partijos tyrimais, analizés metodais ir stabilumo duomenimis. Tarnyba taip pat pazyméjo, kad ji nebiity
galéjusi padaryti tos iSvados be ty duomeny, kuriuos pareiskéja nurodé kaip nuosavybinius;

(11) Komisija paprasé pareiskéjos iSsamiau paaikinti pateikta pagrindimg dél nuosavybés teisés j Siuos duomenis ir

paaiskinti teiginj dél iSimtinés teisés naudoti tuos duomenis, kaip reikalaujama Reglamento (ES) 2015/2283
26 straipsnio 2 dalies b punkte;

(12) pareiskéja pareiske, kad pagal nacionaling teis¢ paraiskos pateikimo metu Sie duomenys jai priklausé ir ji turéjo

()
()
()
"

iSimting nuosavybés teis¢ juos naudoti, todél treciosios Salys negali teisétai susipazinti su $iais duomenimis, jy
naudoti arba jais remtis;

Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 2017 m. gruodzio 4 d. (nepaskelbta).

Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Ileidimo data: 2017 m.
lapkricio 9 d. (nepaskelbta).

Piras, 2019. Final Report. 14-day repeated oral toxicity study in CRI CD (SD) Rat of the product named Cetilar. NB/080118 (nepaskelbta).
Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study. NB/080118
(nepaskelbta).

B3 priedélis. Piras (2020) (nepaskelbta).

11l priedas (nepaskelbta).

IV priedas (nepaskelbta).

EFSA Journal 2021;19(7):6670.
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(13) Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikta informacija ir padaré iSvady, kad pareiskéja pateiké pakankama
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél Tarnyba
bakterijy griztamyjy mutacijy tyrimo ('?); in vitro mikrobranduoliy tyrimo (**); 13 savaiciy toksiskumo tyrimo su
ziurkémis (*); statistiniu pozitriu reik§mingy stebéjimy atliekant toksiskumo tyrimus suvestinés lentelés (*%);
analizés sertifikaty, partijos tyrimy ir analizés metody (*) duomeny; stabilumo duomeny (), pateikty pareiskéjos
dokumenty rinkinyje, turéty nenaudoti kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos. Todél pateikti cetilintas riebaly rfigstis Sajungos rinkai minétu laikotarpiu turéty bati leidZiama tik
pareiskéjai;

(14) taciau leidimu tik pareiskéjai pateikti rinkai cetilintas riebaly ragstis ir tik parei$kéjos naudai naudoti pareiskéjos
dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis neuzkertamas kelias kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti
rinkai tg patj nauja maisto produktg, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria grindziamas toks
leidimas pagal Reglamenta (ES) 2015/2283;

(15) todél [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(16) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Sio reglamento priede nurodytos cetilintos riebaly riigtys jtraukiamos i Sajungos leidziamy naudoti naujy maisto
produkty sgrasg, nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerjus metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminei pareiskéjai:
bendrovei: Pharmanutra S.p.A.,
adresas: Via Delle Lenze 216/b, 56122 Pisa, Italija,

leidziama pateikti Sajungos rinkai 1 dalyje nurodyta naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg Siam
naujam maisto produktui nesinaudodami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugotais duomenimis arba gauty bendrovés
,Pharmanutra S.p.A.” sutikima.

3. ] 1 dalyje nurodyto Sgjungos sgraso jrasa itraukiamos Sio reglamento priede nustatytos naudojimo sglygos ir
zenklinimo reikalavimai.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto
produkta, kuriuos pareiskéja nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy nebiity buve galima leisti naudoti §j nauja maisto
produkta, negali biti naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be
bendrovés ,Pharmanutra S.p.A.” sutikimo.

(") Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test” using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 2017 m. gruodZio 4 d. (nepaskelbta).

(*) Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. I8leidimo data: 2017 m.
lapkricio 9 d. (nepaskelbta).

(" Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study. NB/080118
(nepaskelbta).

(") B3 priedélis. Piras (2020) (nepaskelbta).

("% I priedas (nepaskelbta).

(") IV priedas (nepaskelbta).
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3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
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 2022 m. vasario 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



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

PRIEDAS

1) 1 lentel¢je (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiamas naudoti
naujas maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

,Cetilintos riebaly
rigstys

Nurodyta maisto produkty
kategorija

DidZiausias leidZiamas | 1.

kiekis

Direktyvoje
2002/46/EB apibrézti
maisto papildai, skirti
suaugusiesiems

1,6 g per parg

. Maisto papildy, kuriy sudétyje yra naujo

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto pavadinimas ,Ce-
tilintos riebaly rigstys*.

maisto produkto, etiketéje turi biti nuro-
dyta, kad jy neturéty vartoti jaunesni nei
18 mety asmenys.

Leidimas naudoti suteiktas 2022 m. kovo 3 d.
[traukimas grindZiamas nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ir moksliniais duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: bendrové ,Pharmanutra S.p.A.“, Via Delle
Lenze 216/b, 56122 Pisa, Italija. Duomeny apsaugos
laikotarpiu pateikti Sajungos rinkai nauja maisto
produkty cetilintas riebaly ragstis leidziama tik
bendrovei ,Pharmanutra S.p.A.“, nebent kitas
pareiskéjas gauty leidimg dél $io naujo maisto
produkto, nesiremdamas nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ar moksliniais duomenimis, saugomais
pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni, arba
gauty bendrovés ,Pharmanutra S.p.A.” leidimga.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2027 m.kovo 3 d.“

2) 2 lentel¢je (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

,Cetilintos riebaly riigstys

Aprasymas | apibrézitis:

Naujas maisto produktas visy pirma yra cetilintos miristo riigsties ir cetilintos oleino rtigsties, sintetinamy i3 cetilo alkoholio, miristo
riigsties ir oleino riigsties, ir kiek maZzesniu mastu — i§ kity cetilinty riebaly rags¢iy ir kity alyvuogiy aliejaus junginiy, miSinys.

Charakteristikos | sudétis:
Esterio kiekis: 70-80 %, i$ kuriy: cetilo oleato: 22-30 %, cetilo miristato: 41-56 %

Trigliceridai: 22-25 %

901/0¢ 1

[ LT ]

sAurpro] sisnjedyjo sodunfes sodoing

11 ¢ ¢coc



Ragsciy skaicius (mg KOH/g): < 5

Hidrolizés skaicius (mg KOH/g): 130-150
Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 1 000 KSV/g
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

KOH: kalio hidroksidas

KSV: kolonijas sudarantys vienetai.”

11 ¢ ¢coc

[T ]

sAurpro] sisnjedyjo sodunfes sodoing

L01/0¢€ 1
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