2018 10 31 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 272/17

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1631
2018 m. spalio 30 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai spanguoliy ekstrakto miltelius kaip nauja maisto produkta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i$ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj 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 rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZziamus naudoti ir | Sgjungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3), kuriuo nustatomas Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg, kuriuo leidZiama pateikti
Sajungos rinkai nauja maisto produktg ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas;

(4) 2011 m. rugséjo 20 d. bendrové ,Ocean Spray Cranberries Inc.“ (toliau — pareiskéjas) paprasé Prancizijos
kompetentingos institucijos leisti pateikti Sgjungos rinkai spanguoliy ekstrakto miltelius kaip naujg maisto
produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (}) 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkta.
Paraiskoje prasoma spanguoliy ekstrakto miltelius leisti naudoti vaisiy aromato gérimuose, izotoniniuose
gérimuose, arbatos gérimuose, vitaminais praturtintuose vandenyse, jogurtuose ir jogurty gérimuose;

(5) 2014 m. gruodzio 11 d. Prancuzijos kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaita. Toje
ataskaitoje ji padaré iSvadg, kad spanguoliy ekstrakto milteliai atitinka naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus,
iSdestytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje. Toje pacioje ataskaitoje Pranciizijos kompetentinga
institucija taip pat iSreiSké susirGipinima dél galimos mitybos rizikos, susijusios su tuo, kad 1-3 mety vaikai
suvartoja pernelyg didelj kiekj polifenoliy, kuriy jie gauna vartodami nauja maisto produkta ir i§ kity vaiky
racione esanciy polifenoliy Saltiniy;

(6) 2015 m. sausio 16 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms. Kitos valstybés
narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj
pareiské pagristy prie$taravimy dél nepakankamy duomeny, neapimanciy rizikos 1-3 mety maZiems vaikams,
dél nei§samios naujo maisto produkto specifikacijos, dél triikstamos informacijos apie sudétyje esancius baltymus,
kuri reikalinga norint atmesti alergijos rizika;

(7)  atsizvelgdama | Prancizijos kompetentingos institucijos pateikta pradinio vertinimo ataskaita ir kai kuriy
valstybiy nariy pareikstus priestaravimus, Komisija 2016 m. balandzio 20 d. kreipési | Europos maisto saugos
tarnybg (toliau — Tarnyba), praSydama jos atlikti papildoma spanguoliy ekstrakto milteliy kaip naujo maisto
produkto vertinima pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(8)  pareiskéjas, palaikydamas rysius su Tarnyba, nurodé, kad naujas maisto produktas néra numatytas teikti rinkai
kaip kiidikiams, maziems vaikams ir jaunesniems kaip 19 mety vaikams skirtas produktas;

() 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 Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351, 2017 12 30, p. 72).

(*) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty (OL L 43,
1997 214, p. 1).
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(9) 2017 m. balandzio 4 d. Tarnyba patvirtino moksling nuomone dél spanguoliy ekstrakto milteliy kaip naujos
maisto sudedamosios dalies saugos pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97 (Scientific Opinion on the safety of cranberry
extract powder as a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97), kurioje padaré i$vada, kad
spanguoliy ekstraktas yra saugus tais naudojimo atvejais, apie kuriuos pranesé pareiskéjas ('). Nors $ig nuomone
Tarnyba parengé ir patvirtino pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97, ji atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
11 straipsnio reikalavimus;

(10) 2017 m. birZelio 7 d. Komisija informavo pareiskéja apie savo ir tam tikry valstybiy nariy pozicijas, kad, atsi-
zvelgiant | rizika, kad kadikiai, mazi vaikai ir jaunesni nei 19 mety vaikai galéty vartoti atitinkamy produkty,
norint suteikti leidima reikéty atlikti papildoma $iy amZiaus grupiy asmeny saugos vertinima. Kaip alternatyva
Komisija pasitlé, kad, jeigu spanguoliy ekstrakto leidimas biity suteiktas kaip suaugusiesiems skirto naujo maisto
papildo leidimas, tuomet baty galima pakankamai suvaldyti rizika, kad produktg vartos ty amziaus grupiy
asmenys, dél kuriy saugos Tarnyba néra padariusi i§vady (3);

(11) 2017 m. gruodzio 22 d. pareiskéjas informavo Komisija apie savo sprendimg Siame etape siekti gauti leidima
teikti rinkai spanguoliy ekstrakts, numatyta naudoti visiems suaugusiems vartotojams skirtuose maisto
papilduose, nedarant poveikio kitai paskesnei paraiskai dél naudojimo salygy i$plétimo, grindZiamo kitu Tarnybos
saugos vertinimu;

(12) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sajungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj
ir del kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiskomis, pateiktomis pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283.Paraiska taip pat atitinka Reglamente (ES) 2015/2283 nustatytus reikalavimus;

(13) Tarnybos nuomoné suteikia pakankamg pagrindg nustatyti, kad spanguoliy ekstrakto milteliai, naudojami visiems
suaugusiems vartotojams skirtuose maisto papilduose, atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

(14) 2018 m. geguzés 2 d. pareiskéjas pateiké Komisijai praSyma apsaugoti nuosavybinius duomenis, esancius trijuose
tyrimuose, pateiktuose siekiant pagristi paraiska, konkreciai, 10-ies savai¢iy klinikiniame tyrime su sveikais
suaugusiaisiais (%), 12-os savai¢iy klinikiniame tyrime su suaugusiaisiais, kuriems kyla maza arba vidutiné rizika
susirgti Sirdies ir kraujagysliy liga (), ir ataskaitoje apie poveikj tiriamyjy Zmoniy sisteminéms imuninéms
funkcijoms, Slapimo taky ir sisteminiams sveikatos bioZymenims ir iSmaty charakteristikoms 10-ies savaiciy
vartojimo laikotarpiu (). Pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti nuosavybinius duomenis, tai
yra informacija apie spanguoliy sul¢iy kokteiliy produkto suvartojima Europoje ir informacija apie suvartojima,
susijusj su vaikais (). Taip pat Komisijai buvo pateiktas praSymas apsaugoti nuosavybinius duomenis (), t. y.
duomenis apie sudétj ir gaunamo kiekio jvercius pagal spanguoliy gérimy suvartojima (%);

(15) 2018 m. birZelio 27 d. Tarnyba nusprendé (°), kad, rengiant nuomone apie spanguoliy ekstrakto miltelius kaip
naujg maisto produkta, buvo reikalinga informacija apie sudétj (IX.b-1 lentel¢, pirminé paraiska, 2011 m. birZelio
mén., 24 psl) ir gaunamo kiekio jvercius pagal spanguoliy gérimy suvartojimg (rinkmena: ,Ocean Spray*
atsakymas dél valstybiy nariy priestaravimy, 2015 m. lapkri¢io mén.) siekiant nustatyti naujo maisto produkto
charakteristikg ir specifikacijas, taip pat siekiant identifikuoti jo keliama rizikg ir siekiant jvertinti, ar galimas su
nauju maisto produktu gaunamas proantocianidiny (PAC) kiekis yra panaSus j vartojant spanguoliy sulciy
produktus gaunamg PAC kiekj. Todél laikoma, kad be pirmiau minéty duomeny negalé¢jo biiti padarytos i§vados
dél spanguoliy ekstrakto milteliy saugos;

(16) gavusi Tarnybos nuomone, Komisija paprasé pareiskéjo i$samiau patikslinti pateikta pagrindimg dél nuosavybés
teisiy | duomenis reikalavimo ir i$imtinés teisés panaudoti tuos duomenis reikalavima, kaip nurodyta Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose;

(") EFSA Journal 2017; 15(5):4777.

(*) Maisto papildams taikomi specialiis Zenklinimo ir teikimo rinkai reikalavimai pagal 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/46EB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

(*) Nantz et al., nepaskelbtas rankrastis.

(*) Juturu et al., nepaskelbtas rankrastis

(*) Neskelbta ataskaita.

(®) Pirminé paraiska, 2011 m. birZelio mén.

() IX.b-1 lentel¢, pradiné paraiska, 2011 m. birZelio mén., 24 psl.

(®) ,Ocean Spray* atsakymas dél valstybiy nariy priestaravimy, 2015 m. lapkri¢io mén.

(°) EFSA Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies, Minutes of XXX. Plenarinis posédis vyko 2018 m. birzelio 28-29 d.
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(17)  pareiskéjas pareiske, kad paraiskos pateikimo metu jam pagal nacionaling teis¢ priklausé nuosavybés teisé |
jrodymus ir duomenis ir iSimtiné teis¢ juos panaudoti, todél treciosios Salys negaléjo teisétai gauti tyrimo ar
naudoti ty moksliniy jrodymy ar moksliniy duomeny. Komisija ivertino visa pareiskéjo pateiktg informacija ir
padaré i§vada, kad pareiskéjas pateiké pakankamg pagrindimg, kad jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283
26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

(18) todél, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje, pareiskéjo duomeny rinkinyje pateikty
duomeny apie sudétj ir gaunamo kiekio jvercius, be kuriy Tarnyba nebhty galéjusi jvertinti naujo maisto
produkto, Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo sio reglamento jsigaliojimo
dienos. Todél nauja maisto produkta, kurj leidZiama naudoti iuo reglamentu, pateikti rinkai Sgjungoje penkerius
metus turéty bati leidZiama tik pareiskéjui;

(19) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai $j nauja maisto produkty ir tik pareiskéjui panaudoti pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateiktus mokslinius jrodymus ir mokslinius duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams
teikti paraika leisti pateikti rinkai t3 patj nauja maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta
informacija, kuria pagrindziamas leidimas pagal $j reglamentg;

(20)  Direktyvoje 2002/46/EB nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai. Leidimas naudoti spanguoliy ekstrakto
miltelius neturéty daryti poveikio tai direktyvai;

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

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Spanguoliy ekstrakto milteliai, kaip nurodyta Sio reglamento priede, jtraukiami j Sajungos leidZiamy naudoti naujy
maisto produkty sarasa, nustatyta Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pareiskéjui:

— bendrovei ,,Ocean Spray Cranberries Inc.”

— adresas: ,One Ocean Spray DRIVE® Lakeville-Middleboro, MA, 02349, JAV;

leidZiama pateikti rinkai Sajungoje 1 dalyje nurodyta naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima
dél to paties naujo maisto produkto, nesiremdami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugotais duomenimis arba jei

gauty ,Ocean Spray Cranberries Inc.“ sutikima.

3. 11 dalyje nurodyto Sajungos sgraSo jrasg turi bati jtrauktos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.

4. Siame straipsnyje nustatytas leidimas neturi daryti poveikio Direktyvos 2002/46EB nuostatoms.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti duomenys, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta nauja
maisto produkta ir kurj pareiskéjas laiko atitinkanciu Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus
reikalavimus, negali biiti naudojami paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos
be ,Ocean Spray Cranberries Inc.“ sutikimo.

3 straipsnis

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

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. spalio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

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

1) 1 lentel¢je ,Leidziami naudoti nauji maisto produktai jterpiama $i paskutiné skiltis:

~-Duomeny apsauga“

2) 1 lenteléje (,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) abécélés tvarka jterpiamas Sis jrasas:

JLeidZiami naudoti
nauji maisto

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

produktai reikalavimai
Spanguoliy Nurodyta maisto produkty Didziausias Maisto produkty, kuriy sudétyje yra Leidimas naudoti suteiktas 2018 m. lapkricio 20 d. Jtrauki-

ekstrakto milteliai

kategorija

leidZiamas kiekis

Direktyvoje 2002/46/EB
apibrézti maisto
papildai, skirti

suaugusiesiems

350 mg per
dieng

naujo maisto produkto, etiketéje nu-
rodomas naujo maisto produkto pa-
vadinimas ,Spanguoliy ekstrakto mil-
teliai

mas grindZiamas nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Ocean Spray Cranberries Inc., One Ocean
Spray DRIVE Lakeville-Middleboro, MA, 02349, JAV.

Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti rinkai Sajungoje
naujg maisto produktg spanguoliy ekstrakto miltelius lei-
dziama tik ,Ocean Spray Cranberries Inc.“, nebent paskesni
pareiskéjai gauty leidima dél Sio naujo maisto produkto,
nesiremdami nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsnj, arba gauty ,Ocean Spray
Cranberries Inc.” leidima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2023 m. lapkri-
¢io 20 d.“

3) 12 lentele ,Specifikacijos“ abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

,LeidZiami naudoti
nauji maisto
produktai

Specifikacija

Spanguoliy
ekstrakto milteliai

ApraSymas|apibréztis

Spanguoliy ekstrakto milteliai — tai vandenyje tirpas milteliai, kuriy sudétyje yra daug fenolio, kurie gaunami etanolyje ekstrahuojant spanguoliy veislés Vaccinium
macrocarpon nepazeisty, prisirpusiy uogy suléiy koncentrata.

Charakteristikos/sudétis

Drégnis (% w|w): < 4

Proantocianidinai (PAC) (% w/|w sausosios medZiagos masés)
— OSC-DMAC metodas (1) (3): 55,0-60,0 arba
— BL-DMAC metodas (3) (}): 15,0-18,0

I¢ 01 810¢

(1T ]

s£upro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

17feLe 1



Leidziami naudoti
nauji maisto Specifikacija
produktai

Bendras fenoliy kiekis (GAE (*), % w|w sausosios medziagos masés) (?)
— Folin-Ciocalteau metodas: > 46,2

Tirpumas (vandenyje): 100 %, be jokiy matomy netirpiy daleliy
Etanolio kiekis (mg/kg): < 100

Siety analizé: 100 % per 30 mesy sietg

Sunkieji metalai:

Arsenas (ppm): < 3

Mikrobiologiniai kriterijai:

Mielés: < 100 KSV (9)/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 1 000 KSV/g
Koliforminés bakterijos: < 10 KSV/g
Escherichia coli: < 10 KSV/g

Salmonella: Neaptinkama 375 g

Milteliy i§vaizda ir aromatas: biriis, tamsiai raudonos spalvos. Zemés aromato, neturi paskrudimo kvapo.

=

OSC-DMAC (4-dimetilaminocinamaldehido) metodas (,Ocean Spray Cranberries, Inc*) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JP], Bravo-Clemente, L, Khoo C, Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82. Pa-
keista pagal Cunningham DG, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002) In: Ho C-T, Zheng QY (eds) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium series 803, Washington DC. Quantitation of PACs by

DMAC Color Reaction pp. 151-166.

BL-DMAC (4-dimetilaminocinamaldehido) metodas (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji H, Howell A, Nio C,

Payne M]J, Reed J. J Sci Food Agric. 2010 Jul;90(9):1473-8.

Siy trijy parametry vertés skiriasi, nes naudojami skirtingi metodai.
GAE: galo ragsties ekvivalentai.

KSV: kolonijas sudarantys vienetai.“
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