L 426/16 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2021 11 29
KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/2079
2021 m. lapkricio 26 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai gryby miltelius, kuriuvose yra vitamino D2, kaip nauja maisto

produktg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies
keic¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j 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:

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir j Sgjungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

2019 m. liepos 29 d. bendrové ,MBio, Monaghan Mushrooms* (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES)
2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraika leisti pateikti Sgjungos rinkai gryby miltelius, kuriuose
yra vitamino D2, kaip naujg maisto produkty. Pareiskéjas paprasé leisti tam tikruose visiems vartotojams skirtuose
maisto produktuose naudoti gryby miltelius, kuriuose yra vitamino D2. Pareiskéjas taip pat paprasé leisti nauja
maisto produkta naudoti maisto papilduose, kaip apibréita Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2002/46/EB (), i8skyrus kiadikiams skirtus maisto papildus, ir specialios medicininés paskirties maisto produktuose,
kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (), i§skyrus specialios medicininés
paskirties maisto produktus kidikiams. Teikdamas paraiska pareiskéjas sutiko | pragyma leisti naudoti nauja maisto
produkta maisto papilduose nejtraukti jaunesniy nei 3 mety vaiky;

OLL 327,20151211,p. 1.

2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo 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 jstatymy, 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 kidikiams 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).
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(4)

pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti tam tikrus originalius nuosavybinius duomenis, pateiktus
siekiant pagristi paraiskg, konkreciai, i§samy gamybos proceso aprasyma (°), duomenis apie sudétj: duomenis apie
daleliy dydj (), fizines ir chemines savybes (), vitamino D analize (*), maistingumo analize (°), vitamino D2
analize ('), vitamino D analizés patvirtinimg ('), stabilumo tyrimus (*?), toksikologing analiz¢ (**), tachisterolio ir
lumisterolio duomenis (**), ergosterolio santykio analiz¢ (), vitamino D santykio analize ('), ergosterolio
duomenis (), §vieziy gryby specifikacijas (**), alergeniskumo duomenis (**);

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2020 m. sausio 24 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos atlikti gryby milteliy, kuriuose yra vitamino D2, kaip naujo
maisto produkto saugos jvertinima ir pateikti moksling nuomong;

2021 m. vasario 24 d. Tarnyba priémé moksling nuomone dél gryby (Agaricus bisporus) milteliy, kuriuose yra
vitamino D2, kaip naujo maisto produkto saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 (angl. Safety of Vitamin D,
mushroom powder (Agaricus bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283) (*). Ta nuomoné atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

toje nuomonéje Tarnyba padaré i§vada, kad gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D2, yra saugiis, jei naudojami
pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasiiilyty koncentracijos ver¢iy. Todél Tarnybos nuomoné yra pakankamas
pagrindas nustatyti, kad konkre¢iomis naudojimo salygomis gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D2, atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

§io maisto papildo etiketéje vartotojai turéty bati tinkamai informuoti, kad kadikiai ir jaunesni nei 3 mety vaikai
neturéty vartoti maisto papildy, kuriy sudétyje yra vitamino D2 (i§ gryby milteliy);

savo nuomonéje Tarnyba laikési pozitirio, kad nustatant naujo maisto produkto saugg buvo remiamasi duomenimis
apie gamybos procesg ir sudétj. Todél Komisija mano, kad i§vady dél gryby milteliy, kuriuose yra vitamino D2,
saugos nebiity buve galima padaryti neturint ty duomeny;

(10) Komisija paprasé pareiskéjo i§samiau paaiskinti 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;

(11) pareiskéjas pareiske, kad pagal nacionaling teisg paraiskos pateikimo metu $ie duomenys jam priklausé ir jis turéjo

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

(12) Komisija jvertino visg pareiskéjo pateikty informacijg ir padaré iSvada, kad pareiskéjas pateiké pakankamg

pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél penkerius
metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai pareiskéjo
dokumenty rinkinyje pateikty duomeny apie gamybos procesa, duomeny apie sudétj: duomeny apie daleliy dydi,
fizines ir chemines savybes, vitamino D analizés, maistingumo analizés, vitamino D2 analizés, vitamino D analizés

2.3.1 Production Process Confidential Final.

Annex 1 Particle Size Report.

Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

Annex 4 COA vitamin D analysis.

Annex 5 COA nutritional analysis.

Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

Annex 8 MBio Vit D analysis validation report.

Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.
Annex 16 COA Toxicological analysis.

Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

Annex 22 MBio Ergosterol.

Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.

Annex 12 MBio Allergen Policy.

EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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patvirtinimo, stabilumo tyrimy, toksikologinés analizés, tachisterolio ir lumisterolio duomeny, ergosterolio santykio
analizés, vitamino D santykio analizés, ergosterolio duomeny, kuriais Tarnyba pagrindé savo i§vada dél naujo maisto
produkto saugos ir be kuriy ji nebaty galéjusi jvertinti naujo maisto produkto. Todél tuo laikotarpiu tik pareiskéjui
turéty bati leidziama pateikti gryby miltelius, kuriuose yra vitamino D2, Sajungos rinkai;

(13) taciau leidimu tik pareiSkéjui pateikti rinkai gryby miltelius, kuriuose yra vitamino D2, ir tik pareiskéjo naudai
naudoti pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis neuzkertamas kelias kitiems pareiskéjams teikti
paraiska leisti pateikti rinkai ta patj naujg maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija,
kuria grindZiamas toks leidimas pagal Reglamentg (ES) 2015/2283;

(14) todél [gyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Priede nurodyti gryby milteliai, kuriuose yra vitamino D2, jtraukiami j Sajungos leidZziamy naudoti naujy maisto
produkty sarasg, nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo 2021 m. gruodzio 19 d. tik pradiniam pareiskéjui,

bendrovei ,MBio, Monaghan Mushrooms®,

adresas: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Airija,

leidZiama pateikti rinkai Sajungoje 1 dalyje nurodyta naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg $iam

naujam maisto produktui nesinaudodami pagal 2 straipsnj apsaugotais duomenimis arba gauty bendrovés ,MBio,
Monaghan Mushrooms*“ sutikima.

3. 11 dalyje nurodyto Sgjungos sgraso jrasg turi bati jtrauktos priede nustatytos naudojimo salygos ir Zenklinimo
reikalavimai.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti duomenys, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto
produkta, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy ji nebiity galéjusi leisti naudoti naujo produkto, negali
bati naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo 2021 m. gruodzio 19 d. be bendrovés ,MBio, Monaghan
Mushrooms*“ sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas is 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 2021 m. lapkricio 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

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

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiamas

naudoti naujas . . . Papildomi specialieji Zenklinimo Kiti
maisto Naujo maisto produkto naudojimo salygos reikalavimai reikalavimai Duomeny apsauga

produktas
,Gryby Nurodyta maisto produkty kategorija DidZiausias leidZiamas vitamino D2 kiekis . Maisto produkty, kuriy sudé- Leidimas naudoti suteiktas
milteliai, . tyje yra naujo maisto produk- 2021 m. gruodzio 19 d.
kuriuose yra | Pusryciy javainiai 2,1 g/100g to, etiketéje nurodomas naujo [traukimas grindZiamas
vitamino D2 |\ v jine duona ir panasiis kepiniai 2,1 ug/100 g maisto produth pave}dini- puosavybipiais moks}ir.liais

mas ,Ultravioletine spindu- jrodymais ir moksliniais
Griidy ir makarony gaminiai ir 2,1 ug/100g liuote apdoroti gryby milte- duomenimis, apsaugotais pagal

panasis produktai

Vaisiy bei darzoviy sultys ir nektarai

1,1 pg/100 ml (parduodami tokiu pavidalu
arba paruosiami pagal gamintojo
instrukcijas)

Pieno gaminiai ir pieno gaminiy
pakaitalai, isskyrus gérimus

2,1 pg/100 g (parduodami tokiu pavidalu
arba paruosiami pagal gamintojo
instrukcijas)

Pieno gaminiai ir pieno gaminiy
pakaitalai (gérimai)

1,1 pg/100 ml (parduodami tokiu pavidalu
arba paruosiami pagal gamintojo
instrukcijas)

Pienas ir pieno milteliai

21,3 pg/100 g (parduodami tokiu pavidalu
arba paruosiami pagal gamintojo
instrukcijas)

Mésos gaminiy pakaitalai

2,1 pg/100 g

Sriubos

2,1 pg/100 ml (parduodamos tokiu pavidalu
arba paruosiamos pagal gamintojo
instrukcijas)

Slégti darzoviy uzkandziai

2,1 pg/100 g

Pakaitiniai maisto produktai svoriui
kontroliuoti

2,1 pg/100 g

liai, kuriy sudétyje yra

vitamino D2

. Maisto papildy, kuriy sudéty-

je yra vitamino D2 (i§ gryby
milteliy), etiketéje turi biti
nurodyta, kad jy neturéty var-
toti kadikiai ir jaunesni nei 3
mety vaikai.

Reglamento (ES) 2015/2283 26
straipsnj.

Pareiskéjas: ,MBio, Monaghan
Mushrooms*, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan, Airija.
Duomeny apsaugos laikotarpiu
pateikti Sajungos rinkai nauja
maisto produktg gryby miltelius,
kuriuose yra vitamino D2,
leidZziama tik bendrovei ,MBio,
Monaghan Mushrooms*, nebent
paskesni pareiskéjai gauty leidima
$iam naujam maisto produktui,
nenaudodami nuosavybiniy
moksliniy jrodymy ar moksliniy
duomeny, apsaugoty pagal
Reglamento (ES) 20152283 26
straipsnj, arba gauty bendrovés
,MBio, Monaghan Mushrooms*
sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos
data: 2026 m. gruodzio 19 d.“
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Specialiosios medicininés paskirties | Laikantis konkre¢iy asmens, kuriam skirtas
maisto produktai, kaip apibrézta produktas, mitybos reikalavimy
Reglamente (ES) Nr. 609/2013,
isskyrus kiidikiams skirtus maisto
produktus

Maisto papildai, kaip apibrézta 15 pg vitamino D2 per parg
Direktyvoje 2002/46/EB, isskyrus
maisto papildus kadikiams ir
maziems vaikams

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

LeidZiami naudoti nauji maisto produktai Specifikacijos

,Gryby milteliai, kuriuose yra vitamino | Aprasymas | apibréztis:
Naujas maisto produktas — gryby milteliai, pagaminti i§ dziovinty sveiky Agaricus bisporus gryby. Procesg sudaro dziovinimas, malimas ir
kontroliuojamas gryby milteliy apsvitinimas ultravioletine spinduliuote.

Ultravioletiné spinduliuoté — veikimas ultravioletine §viesa, kurios bangy ilgio diapazonas panasus i taikoma apdorojant ultravioletine
spinduliuote naujus maisto produktus, kurijuos leidZiama naudoti pagal Reglamentg (ES) 2015/2283.

Charakteristikos | sudétis

Vitamino D2 kiekis: 580-595 pg/g gryby milteliy
Peleningumas: < 13,5 %

Vandens aktyvumas: < 0,5

Drégnis: < 7,5 %

Angliavandeniai: < 35,0 %

Bendras maistinés lgstelienos kiekis: > 15 %

Zali baltymai (N x 6,25): > 22 %
Riebalai: < 4,5 %

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: < 0,10 pg/kg

Aflatoksinai (B1 + B2 + G1 + G2 suma): < 4 pg/kg
Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras gyvy organizmy skaicius: < 5000 KSV/g ()
Bendras mieliy ir pelésiy skai¢ius: < 100 KSV/g

E. coli: < 10 KSV/g
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Salmonella spp.: néra 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 KSV/g
Koliforminés bakterijos: < 10 KSV/g
Listeria spp.: néra 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 KSV/g*

() KSV - kolonijas sudarantys vienetai.
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