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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/1581
2023 m. rugpjiicio 1 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto daug astaksantino turin¢io dervingojo aliejaus i§ Haematococcus
pluvialis dumbliy naudojimo salygy i$ dalies kei¢iamas 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 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 | Sajungos naujy
maisto produkty sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

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

(3)  ilgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede pateikta Sajungos sarasg kaip naujas maisto produktas jtrauktas
daug astaksantino turintis dervingasis aliejus i§ Haematococcus pluvialis dumbliy;

(4)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (%) 5 straipsnj leista naujg maisto produktg — daug
astaksantino turintj dervingajj aliejy i§ Haematococcus pluvialis dumbliy — naudoti maisto papilduose, kaip apibrézta
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (%), skirtuose visiems vartotojams. DidZiausias leidZiamas
naujo maisto produkto kiekis yra 40-80 mg dervingojo aliejaus per parg, o tai atitinka < 8 mg astaksantino per parg;

(50  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2021/1377 () buvo i§ dalies pakeistos naujo maisto produkto daug
astaksantino turincio dervingojo aliejaus i§ Haematococcus pluvialis dumbliy naudojimo salygos. Visy pirma, naujgjj
maisto produktg naudoti maisto papilduose, kuriuose yra 40-80 mg daug astaksantino turincio dervingojo aliejaus
i§ Haematococcus pluvialis dumbliy, atitinkanciy iki 8 mg astaksantino, leidziama tik suaugusiesiems ir vyresniems
kaip 14 mety paaugliams. Pakeitimas buvo grindZiamas Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba)
nuomone dél astaksantino naudojimo kaip naujo maisto produkto maisto papilduose saugos (%), kurioje padaryta
i$vada, kad ne daugiau kaip 8 mg astaksantino kiekis yra saugus tik vyresniems nei 14 mety gyventojams;

() 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 sarasas (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 (OL L 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).

() 2021 m. rugpjucio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/1377 kuriuo leidziama pakeisti naujo maisto produkto daug
astaksantino turin¢io dervingojo aliejaus i§ Haematococcus pluvialis dumbliy naudojimo salygas pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 297, 2021 8 20,
p- 20).

(") 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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(6) 2022 m. gruodzio 15 d. bendrové ,Natural Algae Astaxanthin Association“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska dél daug astaksantino turin¢io dervingojo aliejaus i§
Haematococcus pluvialis dumbliy naudojimo salygy pakeitimo. Pareiskéja paprasé iSplésti naujo maisto produkto
naudojima, kad ji bty galima naudoti nuo 3 mety iki jaunesniems nei 10 mety vaikams skirtuose maisto
papilduose, su jais gaunant 23 mg per parg dervingojo aliejaus kiekj (tai atitinka iki 2,3 mg astaksantino per para),
ir nuo 10 mety iki jaunesniems nei 14 mety paaugliams skirtuose maisto papilduose, su jais gaunant 57 mg per
parg dervingojo aliejaus kieki (tai atitinka iki 5,6 mg astaksantino per para);

(7)  Komisija mano, kad prasomas daug astaksantino turin¢io dervingojo aliejaus i§ Haematococcus pluvialis dumbliy
naudojimo salygy pakeitimas nedaro poveikio Zmoniy sveikatai ir kad Europos maisto saugos tarnybos (toliau —
Tarnyba) saugos vertinimas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj néra bitinas. AtsiZvelgiant j
leidZiamaja 0,2 mg/kg kiino masés per parg astaksantino paros doz¢ (LPD), ir i astaksantino suvartojima kartu su
jprastine mityba, kaip nustatyta 2020 m. paskelbtoje institucijos nuomonéje, dél astaksantino suvartojimo su
maisto papildais, kaip sitilo pareiskéja, bendras astaksantino suvartojamas kiekis nevirSyty LPD;

(8)  paraiskoje pateikta informacija yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad daug astaksantino turin¢io dervingojo
aliejaus 1§  Haematococcus  pluvialis dumbliy naudojimo  salygy  pakeitimai atitinka  Reglamento
(ES) 2015/2283 12 straipsnyje nustatytas salygas ir turéty biiti patvirtinti;

(9)  atsizvelgiant | maisto papildy, kuriy sudétyje yra jvairus kiekis daug astaksantino turin¢io dervingojo aliejaus is
Haematococcus pluvialis dumbliy, naudojimo salygy pakeitima, priklausomai nuo tiksliniy gyventojy amziaus grupiy,
bitina vartotojus informuoti tinkamai Zenklinant maisto papildus, kad maisto papildy, kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, negali vartoti gyventojy grupés, kurioms jie néra skirti, ir jy turi nevartoti kidikiai ir mazi vaikai.
Be to, Komisija mano, kad tikslinga nustatyti papildomus Zenklinimo reikalavimus, kad nebiity kartu vartojami
astaksantino turintys maisto papildai, nes dél to gali biti vir§ijama Tarnybos nustatyta LPD;

(10) siekiant sumazinti administracing nasta ir suteikti verslo subjektams pakankamai laiko, kad baty galima laikytis Sio
reglamento reikalavimy, iki $io reglamento jsigaliojimo dienos turéty biti nustatyti pereinamieji laikotarpiai maisto
papildams, kuriy sudétyje yra < 8,0 mg astaksantino ir kurie buvo pateikti rinkai arba iSsiysti i§ treciyjy Saliy |
Sajunga ir skirti visiems vartotojams, vyresniems nei 14 mety. Tomis pereinamojo laikotarpio priemonémis turéty
bati atsizvelgiama | vartotojy sauga suteikiant jiems informacija apie tinkamg naudojimg pagal Sio reglamento
reikalavimus;

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

(12) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Jgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

1. Maisto papildai, kuriy sudétyje yra < 8,0 mg astaksantino ir kurie skirti visiems vartotojams, vyresniems nei 14 mety,
kurie buvo teisétai pateikti rinkai iki $io reglamento jsigaliojimo dienos, gali bati parduodami iki minimalaus jy tinkamumo
vartoti termino arba nuorodoje ,Tinka vartoti iki ... (data)* nurodyto termino.
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2. ]Sajungg importuojami maisto papildai, kuriy sudétyje yra < 8,0 mg astaksantino ir kurie skirti visiems vartotojams,
vyresniems nei 14 mety, gali bati parduodami iki minimalaus jy tinkamumo vartoti termino arba nuorodoje , Tinka vartoti
iki ... (data)“ nurodyto termino, jeigu tokiy maisto produkty importuotojas gali jrodyti, kad jie buvo i$siysti i§ atitinkamos
treciosios $alies ir buvo vezami j Sgjungg iki Sio reglamento jsigaliojimo dienos.

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 2023 m. rugpjtcio 1 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 astaksantino
kiekis

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

2,3 mg astaksantino per parg
vaikams nuo 3 mety ikijaunesniy nei
10 mety

5,7 mg astaksantino per parg
paaugliams nuo 10 mety iki
jaunesniy nei 14 mety

8 mg astaksantino per parg visiems
vartotojams, vyresniems nei 14
mety

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

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra i§ dumbliy

Haematococcus pluvialis gauto dervingojo

aliejaus, kuriame daug astaksantino, etiketéje

turi bati nurodyta, kad:

a) jie neturéty bati vartojami, jei tg pacia dieng
vartojami kiti maisto papildai, kuriy sudéty-
je yra astaksantinesteriy

b) jy neturéty vartoti kadikiai ir mazi vaikai iki
3 mety

¢) jy neturéty vartoti kiidikiai ir vaikai iki 10
mety (%)

d) jy neturéty vartoti kiidikiai, vaikai ir paaug-
liai iki 14 mety (*).

(*) Priklausomai nuo amziaus grupés, kuriai skirtas maisto papildas.”
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