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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/2340
2022 m. lapkricio 30 d.
kuriuo dél Zaliosios arbatos ekstrakty, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato, i§ dalies

kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto
produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZiagomis ('), ypac | jo 8 straipsnio 2 dalies a

punkto ii papunktj ir b punkta,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalj Komisija savo iniciatyva arba remdamasi valstybiy nariy
pateikta informacija gali inicijuoti procediira, kad medziaga arba sudedamoji dalis, kurios sudétyje yra kitos nei
vitaminai ar mineralai medziagos, biity jtraukta j to reglamento III prieda, kuriame i§vardytos medziagos, kuriy

galimu pavojumi vartotojams, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalyje;

2015 m. spalio 12 d. Norvegija, Svedija ir Danija pateiké Komisijai prasyma pradéti procediirg pagal Reglamento
(EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnj, nes nustatyta, kad katechiny, visy pirma (-)-epigalokatechin-3-galato, kurio yra
zaliosios arbatos ekstraktuose, naudojamuose maisto produktams gaminti, vartojimas yra susijes su galimu
pavojumi vartotojams;

Norvegijos, Svedijos ir Danijos praSymas atitiko Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 ()
3 ir 4 straipsniuose nustatytas biitinas salygas ir reikalavimus. Turima informacija, kuria buvo grindZiamas
prasymas, sudaré Danijos technikos universiteto Nacionalinio maisto instituto moksliné nuomoné dél Zaliosios
arbatos ekstrakty (*) ir Norvegijos visuomenés sveikatos instituto atliktas (-)-epigalokatechin-3-galato kiekiy maisto
papilduose naudojamuose Zaliosios arbatos ekstraktuose saugos vertinimas (¥);

todél Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) pateikti moksling nuomone dél Zaliosios
arbatos katechiny, gaunamy i§ visy maisto $altiniy, saugos vertinimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnj;

zalioji arbata gaminama i§ Camellia sinensis (L.) Kuntze lapy nefermentuojant, todél joje susidaro flavanoliy, paprastai
vadinamy katechinais, i§ kuriy svarbiausias yra (-)-epigalokatechin-3-galatas. Zaliosios arbatos katechiny galima
gauti vartojant tradicinius Zaliosios arbatos uZpilus, atgamintus arbatos gérimus arba maisto papildus, kuriy
sudétyje yra koncentruoty Zaliosios arbatos ekstrakty, kuriuose (-)-epigalokatechin-3-galato kiekis gali labai skirtis;

OLL 404, 2006 12 30, p. 26.

2012 m. balandzio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis
8 straipsnio taikymo taisyklés(OL L 102, 2012 4 12, p. 2).

Opinion on green tea extracts and green tea infusion, Danijos technikos universitetas (2015).

SAFEty assessment on levels of (-)-Epigallocatechin-3-gallate (EGCG) in green tea extracts used in food supplements, Norvegijos visuomenés
sveikatos institutas (2015).
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(6) 2017 m. balandZio 10 d. Tarnyba paskelbé viesa kvietima teikti duomenis — nauja moksling informacija apie
zaliosios arbatos katechiny naudojima, sickdama i§ suinteresuotyjy Saliy gauti dokumentais pagrista informacija,
susijusig su ty medZziagy, gaunamy i§ visy maisto Saltiniy, jskaitant tokius preparatus kaip maisto papildai ir uzpilai,
vertinimu. Tadiau i§ suinteresuotyjy Saliy negauta jokiy duomeny apie katechiny kiekj Zaliosios arbatos ekstraktuose,
naudojamuose maisto papildams gaminti;

(7) 2018 m. kovo 14 d. Tarnyba priémé moksling nuomone dél zaliosios arbatos katechiny saugos (°). Tarnyba toje
nuomonéje padaré i§vadg, kad tradiciniu bidu paruostuose Zaliosios arbatos uzpiluose ir atgamintuose gérimuose,
kuriy sudétis atitinka tradiciniy Zaliosios arbatos uZpily sudétj, esantys katechinai, laikantis saugos prielaidos,
paprastai laikomi saugiais, jei suvartojamas jy kiekis atitinka nurodytus valstybése narése suvartojamus kiekius.
Vidutinis vartojant Zaliosios arbatos uZpilus per parg suvartojamas (-)-epigalokatechin-3-galato kiekis yra
90-300 mg;

(8)  Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad, remiantis turimais duomenimis apie galima nepageidaujama Zaliosios arbatos
katechiny poveikj kepenims, i§ intervenciniy klinikiniy tyrimy gauta jrodymy, kad, suvartojant 800 mg arba didesnj
(-)-epigalokatechin-3-galato, vartojamo kaip maisto papildas, kiekj per para, gydomiems tiriamiesiems statistigkai
reikSmingai padidéja transaminaziy kiekis serume, palyginti su kontroliniais tiriamaisiais, o tai rodo kepeny
pazeidimag;

(9)  toje nuomongje Tarnyba paaiskino, kad esama tam tikry neaiskumy dél Zaliosios arbatos katechiny ekspozicijos ir jy
biologinio bei toksikologinio poveikio. Todél Tarnyba negaléjo pateikti rekomendacijos dél su maistu suvartojamo
zaliosios arbatos katechiny kiekio, kuris nekelty susiriipinimo dél Zalingo poveikio visy vartotojy sveikatai ir, kai
taikoma, paZeidziamy visuomenés grupiy sveikatai. Cheminé sudétis, jskaitant (-)-epigalokatechin-3-galato kieki,
labai skiriasi priklausomai nuo augalo veislés, auginimo aplinkos, sezono, lapy amziaus ir gamybos salygy, taip pat
neaisku, kaip ekstrahuoty katechiny ir kity medZziagy, naudojamy Zaliosios arbatos ekstraktams paruosti, sudétj
veikia gamybos procesai. Tarnyba atkreipé démesj i tai, kad turima nepakankamai duomeny apie dozés ir atsako
ry$j tarp (-)-epigalokatechin-3-galato doziy ir pakitusiy kepeny parametry — $iy duomeny reikia norint nustatyti
(-)-epigalokatechin-3-galato doze, kuri neturés poveikio kepeny parametrams. Be to, neaisku, ar po ilgalaikio
zaliosios arbatos ekstrakty vartojimo gali pasireiksti sunkesnis poveikis kepenims, taip pat neaiskiis mechanizmai,
lemiantys nuo dozés priklausoma (-)-epigalokatechin-3-galato hepatotoksiskuma. Retais kepeny pazeidimo atvejais,
apie kuriuos pranesta po Zaliosios arbatos uZpily vartojimo, hepatotoksiskumga lemiantis mechanizmas yra neaiskus,
ir Tarnyba nurodé, kad tokius atvejus tikriausiai lemia idiosinkraziné reakcija, todél néra aiskaus rysio su medziagos
doze, vartojimo biidu ar vartojimo trukme;

(10) atsizvelgiant i tai, kad Tarnyba negaléjo nustatyti su maistu per parg suvartojamo Zaliosios arbatos katechiny kiekio,
kuris nekelty susirapinimo dél poveikio Zmoniy sveikatai, ir | tai, kad su 800 mg arba didesnio (-)-epigalokatechin-
3-galato kiekio suvartojimu per parg yra susijes didelis Zalingas poveikis sveikatai, turéty biti uzdrausta Zaliosios
arbatos ekstraktuose esancio (-)-epigalokatechin-3-galato pridéti | maisto produktus arba ji naudoti maisto
produktams gaminti, jei jo kiekis vienoje maisto produkto porcijoje, skirtoje suvartoti per para, biity 800 mg arba
didesnis. Todél Zaliosios arbatos ekstraktai, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato, turéty bati jtraukdi |
Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo B dali, o jy pridéti { maisto produktus arba juos naudoti maisto
produktams gaminti turéty biiti leidZiama tik tame priede nurodytomis sglygomis;

(11) 2018 m. kovo 14 d. nuomonéje Tarnyba negaléjo nustatyti su maistu suvartojamo Zaliosios arbatos katechiny
kiekio, kuris nekelty susirGpinimo dél Zzalingo poveikio visy vartotojy sveikatai ir, kai taikoma, pazeidziamy
visuomenés grupiy sveikatai. Kadangi Zalingo poveikio sveikatai galimybé, susijusi su maZesnio nei 800 mg
(-)-epigalokatechin-3-galato, esancio Zaliosios arbatos ekstraktuose, kiekio suvartojimu per parg, islieka, taciau $iuo
klausimu tebéra moksliniy abejoniy, Zaliosios arbatos ekstraktams, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato,
turéty bati taikoma Sajungos prieZitira, todél jie turéty bati jtraukti | Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C

(°) EFSA Journal 2018;16(4):5239.



2022121 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 310/9

dalj. Atsizvelgiant | 2018 m. kovo 14 d. Tarnybos nuomongéje i§déstytas abejones ir jos rekomendacija, kad reikéty
atlikti tyrimus siekiant nustatyti Zaliosios arbatos katechiny dozés ir hepatotoksiskumo atsako rysj ir istirti
skirtumus tarp r@8iy ir raSies viduje, suinteresuotosios Salys pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/
2006 8 straipsnio 4 dalj gali pateikti duomenis, batinus siekiant jrodyti Zaliosios arbatos ekstrakty sauga pagal
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 5 straipsnj;

(12) pagal 8 straipsnio 5 dalj Komisija per ketverius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo, atsizvelgdama | Tarnybos
nuomone dél pateikty duomeny, turéty priimti sprendima, ar Zaliosios arbatos ekstraktus, kuriy sudétyje yra
(-)-epigalokatechin-3-galato, jtraukti atitinkamai j Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo A arba B dalj;

(13) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/46/EB () 6 straipsnio 3 dalyje reikalaujama, kad maisto papildy
etiketése biity nurodyta produkto porcija, kuria rekomenduojama suvartoti per parg, ir pateiktas jspéjimas nevirsyti
nurodytos rekomenduojamos paros dozés. Kadangi per vieng dieng gali bati vartojami jvairis maisto produktai ar
maisto papildai, kuriy sudétyje yra Zaliosios arbatos ekstrakty, kyla rizika, kad vartotojas gali vir$yti didZiausia
leidZiama (-)-epigalokatechin-3-galato paros doze. Todél biitina nustatyti atitinkamus visy maisto produkty,
kuriuose yra zaliosios arbatos ekstrakty, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato, Zenklinimo reikalavimus;

(14) 2018 m. kovo 14 d. nuomonéje Tarnyba rekomendavo, kad Zenklinant Zaliosios arbatos produktus, ypa¢ maisto
papildus, bity nurodytas (-)-epigalokatechin-3-galato kiekis. Svarbu veiksmingai ir jrodomai uZtikrinti, kad
vartotojams nekilty pavojaus suvartoti Zalingu Zmoniy sveikatai Tarnybos laikomo (-)-epigalokatechin-3-galato,
esancio zaliosios arbatos ekstraktuose, kiekio. Todél biitina nustatyti atitinkama Zenklinimo reikalavima, pagal kurj
reikia nurodyti (-)-epigalokatechin-3-galato kiekj vienoje maisto produkto porcijoje;

(15) 2018 m. kovo 14 d. nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad plotas po (-)-epigalokatechin-3-galato
koncentracijos plazmoje kitimo laiko atzvilgiu kreive labai padidéja, kai neSertiems gyviinams skiriama boliusiné
7aliosios arbatos ekstrakty dozé, palyginti su tuo, kai gyviinams su pasaru skiriama i§skaidyta dozé, ir kad buvo
jrodyta, jog Zaliosios arbatos katechiny toksiskumas bandomiesiems gyviinams padidéja, jei jie yra neerti. Todél
bitina jspéti vartotojus maisto produkty, kuriuose yra Zaliosios arbatos ekstrakty preparaty, nevartoti tu$¢iu
skrandziu;

(16) 2018 m. kovo 14 d. nuomonéje Tarnyba taip pat nurodé, kad né viename intervenciniame tyrime nebuvo tiriamas
poveikis nés¢ioms moterims ir Zindyvéms, Zindomiems kidikiams ir jaunesniems nei 18 mety vaikams, todél
islieka tikimybé, kad Zaliosios arbatos katechiny vartojimas gali bati susijes su Zalingu poveikiu iy pazeidziamoms
grupéms priklausanciy vartotojy sveikatai. Todél tikslinga jtraukti perspéjima dél maisto produkty, kuriy sudétyje
yra zaliosios arbatos ekstrakty, vartojimo tose pazeidZziamose vartotojy grupése;

(17)  Siuo reglamentu neturéty biiti daromas poveikis (-)-epigalokatechin-3-galato, kaip ypa¢ gryno kininio arbatmedzio
(Camellia sinensis (L.) Kuntze) lapy ekstrakto, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 90 % (-)-epigalokatechin-3-galato,
naudojimui funkcionaliuosiuose maisto produktuose ir maisto papilduose. Ta medziaga yra saugi ir ja leidziama
naudoti kaip naujg maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ('), laikantis
Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 20172470 (%) nustatyty salygy ir specifikacijy;

(®) 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).

() 2015 m. lapkri¢io 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 327,2015 12 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 sgrasas (OL L 351, 2017 12 30,
p-72).



L 310/10 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022121

(18) turéty bati nustatytas tinkamas laikotarpis, per kurj maisto tvarkymo subjektai galéty pasirengti laikytis Siuo
reglamentu nustatyty naujy reikalavimy. Atsizvelgiant j saugos problemas, toks laikotarpis turéty bati taikomas tik
tiems produktams, kurie jau buvo teisétai pateikti rinkai pries jsigaliojant Siam reglamentui;

(19) todél Reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(20) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) B dalyje j lentele abécélés tvarka jterpiamas toks jrasas:

Medziaga, kurios naudojimas yra

apribotas Naudojimo salygos Papildomi reikalavimai
,Zaliosios arbatos ekstraktai, Maisto produkto porcijos, Etiketéje nurodomas didZiausias per parg
kuriy sudétyje yra skirtos suvartoti per parg, leidziamy suvartoti maisto produkto porcijy
(-)-epigalokatechin-3-galato (*) sudétyje turi biiti maziau nei | skaicius ir pateikiamas perspéjimas, kad per para
800 mg (-)-epigalokatechin- suvartojamas (-)-epigalokatechin-3-galato kiekis
3-galato. turi bati maZesnis nei 800 mg.

Etiketéje nurodomas (-)-epigalokatechin-3-galato
kiekis vienoje maisto produkto porcijoje.

Etiketéje pateikiami Sie perspéjimai:
,Neturétuméte vartoti, jei tg pacia dieng vartojate

kitus produktus, kuriy sudétyje yra Zaliosios
arbatos.”

,Neturéty vartoti nés¢ios moterys ar zindyveés ir
jaunesni nei 18 mety vaikai.”

“

,Neturéty biti vartojamas tus¢iu skrandziu®.

(*) i8skyrus vandeninius Zaliosios arbatos ekstraktus, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato ir kuriy sudétis gérimuose po
atgaminimo yra panasi j tradiciniy Zaliosios arbatos uZpily sudéti.

2. C dalyje abécélés tvarka jterpiamas toks jrasas:

,Zaliosios arbatos ekstraktai, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato (¥)

(*) i8skyrus vandeninius Zaliosios arbatos ekstraktus, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato ir kuriy sudétis
gérimuose po atgaminimo yra panasi  tradiciniy Zaliosios arbatos uzpily sudétj.”
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2 straipsnis
Sio reglamento reikalavimy neatitinkantys ir pries jsigaliojant $iam reglamentui rinkai teisétai pateikti maisto produktai,
kuriuose yra Zzaliosios arbatos ekstrakty, kuriy sudétyje yra (-)-epigalokatechin-3-galato, gali likti rinkoje iki 2023 m.
birzelio 21 d.

3 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. lapkricio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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