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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/4
2023 m. sausio 3 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai gryby miltelius, kurivose yra vitamino D,, kaip nauja maisto
produktg ir i$ dalies keitiamas 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 reglamentg (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 reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (), ypac i jo
12 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

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

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (?) nustatytas
Sajungos naujy maisto produkty sgrasas;

(3) 2020 m. vasario 21 d. bendrové ,Monterey Mushrooms Inc.“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento (ES) 2015/
2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sgjungos rinkai gryby miltelius, kuriuose yra
vitamino D,, kaip naujg maisto produkta. Pareikéja paprasé leisti tam tikruose visiems vartotojams skirtuose
maisto produktuose naudoti gryby miltelius, kuriuose yra vitamino D,. Pareiskéja taip pat paprasé leisti naudoti
naujg maisto produkta maisto papilduose kidikiams nuo 7 iki 11 ménesiy, taip pat maisto papilduose,
apibréztuose Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (’), i$skyrus maisto papildus kadikiams ir
maziems vaikams, specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, apibréztuose Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (*), isskyrus specialiosios medicininés paskirties maisto produktus
kidikiams, ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, apibréZtuose Reglamente (ES) Nr. 609/2013.
Paraiskos teikimo proceso metu pareiskéja atsiémé prasyma suteikti leidima naudoti naujg maisto produkta maisto
papilduose kidikiams nuo 7 iki 11 ménesiy;

(4) 2020 m. vasario 21 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti $iai paraiskai pagristi pateiktus tam
tikrus originalius nuosavybinius duomenis: gryby milteliy, kuriuose yra vitamino D,, tapatybés duomenis (%),
analizés sertifikatus ir partijy duomenis (%), stabilumo tyrimy ataskaitas (’) ir suvartojimo vertinimo ataskaita (*);

(5) 2021 m. vasario 5 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti gryby milteliy,
kuriuose yra vitamino D,, kaip naujo maisto produkto vertinimg;

() OLL327,20151211,p. 1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (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 istatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

() 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maZiems vaikams skirty maisto

produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo

panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,

p. 35).

[ priedas. Gryby milteliy, kuriuose yra daug vitamino D,, tapatybé.

Il priedas. Analizés sertifikatai ir partijy duomenys.

1II priedas. Stabilumo ataskaitos.

V priedas. Suvartojimo vertinimo ataskaita.
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2022 m. balandzio 26 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomong
,Gryby milteliy, kuriuose yra vitamino D,, — naujo maisto produkto pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 sauga (NF
2019/1471)" ();

toje mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré ivada, kad gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D,, yra saugs, jei
naudojami pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasidlyty koncentracijos ver¢iy. Todél moksliné nuomoné yra
pakankamas pagrindas nustatyti, kad gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D,, pagal konkrecias naudojimo salygas
atitinka pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

§io maisto papildo etiketéje vartotojai turéty biiti tinkamai informuoti, kad kadikiai ir jaunesni nei 3 mety vaikai
neturéty vartoti maisto papildy, kuriy sudétyje yra vitamino D, (i§ gryby milteliy);

mokslinéje nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos buvo pagrista
moksliniais duomenimis apie naujo maisto produkto tapatybe, partijy analizés informacija, atitinkamais analizés
sertifikatais ir stabilumo tyrimais, be kuriy ji nebiity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vady;

Komisija paprasé pareiskéjos iSsamiau paaiSkinti pateiktg pagrindimg dél nuosavybés teisés i Siuos duomenis ir
paaiskinti teiginj dél iSimtinés teisés naudoti tuos duomenis, kaip reikalaujama Reglamento (ES) 2015/
2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte;

pareiskéja nurodé, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teisg | mokslinius duomenis apie naujo maisto
produkto tapatybe, partijy analizés informacija, atitinkamus analizés sertifikatus ir stabilumo tyrimus ir turéjo
iSimtine teisg jais naudotis;

Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikty informacijg ir padaré iSvada, kad pareiskéja pateiké pakankama
pagrindimg, jog ivykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél
moksliniai duomenys apie gryby milteliy, kuriuose yra vitamino D,, tapatybe (1Y), analizés sertifikatai ir partijy
duomenys (') bei stabilumo tyrimy ataskaitos (') turéty bati apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/
2283 27 straipsnio 1 dalj. Taigi, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo pateikti Sgjungos rinkai gryby
miltelius, kuriuose yra vitamino D, turéty biiti leista tik pareiskéjai;

taCiau leidimas tik pareiSkéjai pateikti rinkai gryby miltelius, kuriuose yra vitamino D,, ir tik parei$kéjos naudai
naudoti pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams
pateikti paraiska leisti pateikti rinkai ta patj nauja maisto produkts, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta
informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

tikslinga, kad gryby milteliy, kuriuose yra vitamino D,, kaip naujo maisto produkto jtraukimas j Sgjungos naujy
maisto produkty sgrasg apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodytg informacija;

gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D,, turéty bati jtraukti j Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta
Sajungos naujy maisto produkty sgrasa. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati
atitinkamai i§ dalies pakeistas;

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

%) EFSA Journal 2022;20(6):7326.

19 I priedas. Gryby milteliy, kuriuose yra daug vitamino D,, tapatybé.
") 1I priedas. Analizés sertifikatai ir partijy duomenys.

') I priedas. Stabilumo ataskaitos.



20231 4 Europos Sajungos oficialusis leidinys L2/5

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
1. Gryby miltelius, kuriuose yra vitamino D,, leidZiama pateikti Sajungos rinkai.

Gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D,, jtraukiami j Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos naujy
maisto produkty sarasa.

2. Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i3 dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis
Pateikti Sajungos rinkai 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto produktg penkerius metus nuo 2023 m. sausio 24 d. leidziama
tik bendrovei ,Monterey Mushrooms Inc.“ (}), nebent paskesni pareiskéjai gauty to naujo maisto produkto leidima
nesiremdami pagal 3 straipsnj apsaugotais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,Monterey Mushrooms Inc.”
sutikima.

3 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje

nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy naudai be
bendrovés ,Monterey Mushrooms Inc.” sutikimo.

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 2023 m. sausio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(") Adresas: 260 Westgate DRIVE Watsonville, CA 95076, Jungtinés Valstijos.



PRIEDAS

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

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas: [Leidiniy biurui: jrasyti j EN versijg abécélés tvarka.]

LeidZiamas naudoti
naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

,Gryby milteliai,
kuriuose yra
vitamino D,

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas vitamino

D, kiekis (ug/100 g arba
100 ml)
Pieno pakaitalai 1,1
Pieno gaminiy pakaitalai, iskyrus |2,2
piena
Pusryciy javainiai ir javainiy 2,2
batonéliai
Sriubos 2,2
Sausos sriubos 22,5
I$ragy milteliai 14,1
Vaisiy bei darzoviy sultys ir nektarai | 1,1
Vaisiy bei darzoviy sul¢iy milteliai | 12,4
Vaisiy bei darzoviy suléiy 3,4
koncentratas (skystas)
Gaivieji gérimai, parduodami 1,1

siejant jy vartojima su fiziniais
pratimais, ir fermentuoti
nealkoholiniai gérimai (isskyrus
fermentuotus pieno gérimus)

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

Nr. 609/2013, i$skyrus kadikiams
skirtus maisto produktus

Laikantis konkre¢iy asmens,
kuriam skirtas produktas,

mitybos reikalavimy, bet ne
daugiau kaip 15 pg per parg

1. Maisto produkty, kuriy su-
détyje yra naujo maisto
produkto, etiketéje nuro-
domas naujo maisto pro-
dukto pavadinimas ,Ultra-
violetine spinduliuote
apdoroti gryby milteliai,
kuriuose yra vitamino D,".

2. Maisto papildy, kuriy su-
détyje yra vitamino D, (i§
gryby milteliy), etiketéje
turi bati nurodyta, kad jy
neturéty vartoti kiidikiai ir
jaunesni nei 3 mety vaikai.

Leidimas naudoti suteiktas 2023 m.
sausio 24 d. [traukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento (ES) 2015/

2283 26 straipsni.

Pareiskéja: ,Monterey Mushrooms Inc.”,
260 Westgate DRIVE Watsonville, CA
95076, Jungtinés Valstijos.

Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti
Sajungos rinkai nauja maisto produktg
gryby miltelius, kuriuose yra vitamino
D,, leidziama tik bendrovei ,Monterey
Mushrooms Inc.”, nebent paskesni
pareiskéjai gauty leidimg Siam naujam
maisto produktui, nenaudodami
nuosavybiniy moksliniy jrodymy ar
moksliniy duomeny, apsaugoty pagal
Reglamento (ES) 2015/

2283 26 straipsni, arba gauty bendrovés
,Monterey Mushrooms inc.“ sutikimg.
Duomeny apsaugos pabaigos data:
2028 m. sausio 24 d.
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Viso paros raciono pakaitalai 15 pg per parg
svoriui kontroliuoti, apibrézti
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

Pakaitiniai maisto produktai svoriui | 5 pg/valg.
kontroliuoti

Maisto papildai, apibrézti 15 ug per parg
Direktyvoje 2002/46/EB, isskyrus
maisto papildus kadikiams ir
maziems vaikams

(2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jraas:

LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas Specifikacijos

,Gryby milteliai, kuriuose yra vitamino | Aprasymas/apibrézZtis:

D,

Naujas maisto produktas gaminamas taikant kontroliuojama supjaustyty griezinéliais ir (arba) kubeliais Agaricus bisporus gryby
ap$vitinimg ultravioletine spinduliuote, po to juos dehidratuojant ir sumalant i miltelius.

Ultravioletiné spinduliuoté — veikimas ultravioletine $viesa, kurios bangy ilgio diapazonas panasus j taikomg apdorojant ultravioletine
spinduliuote naujus maisto produktus, kuriuos leidZiama naudoti pagal Reglamentg (ES) 2015/2283.

Charakteristikos/sudétis

Vitamino D, kiekis: 125-375 pg/g
Drégnis: < 7 %

Peleningumas: < 13,5 %

Vandens aktyvumas: < 0,5

Riebalai: < 4,5 %

Bendras angliavandeniy kiekis: < 60 %
Baltymai: < 40 %

Sunkieji metalai

Svinas: < 0,5 mg/kg
Kadmis: < 0,5 mg/kg
Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg
Arsenas: < 0,3 mg/kg

Mikotoksinai
Aflatoksinas B1: < 2 pglkg
Aflatoksinai (B1 + B2 + G1 + G2 suma): < 4 pg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 5000 KSV/g
Bendras mieliy ir pelésiy skaicius: < 100 KSV/g
Koliforminés bakterijos: < 100 LTS/g

¥ T ¢€C0¢C
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Salmonelés (Salmonella spp.): néra 25 g

Staphylococus aureus (auksinis stafilokokas): néra 10 g

Escherichia coli: néra 10 g

Listeria monocytogenes: néra 25 g

KSV — kolonijas sudarantys vienetai. LTS — labiausiai tikétinas skaicius.”
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