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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1048
2024 m. balandZio 9 d.

kurivo leidZiama pateikti rinkai baltymy, gauty i§ kuprotyjy pladeny (Lemna gibba) ir maZyjy
plideny (Lemna minor), koncentratg kaip nauja maisto produkty ir kurivo iS dalies keifiamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos 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 reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 (), ypac i jo
12 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

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

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (3 buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sarasas;

(3 2018 m. gruodzio 28 d. bendrové ,ABC Kroos BV“ (toliau - pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai baltymy, gauty i§
kuprotyjy pliadeny (Lemna gibba) ir mazyjy pladeny (Lemna minor), koncentratg kaip naujg maisto produktg.
PareiSkéja paprasé leisti naujg maisto produkta naudoti kaip maisto produktg milteliuose gérimams ruosti, javainiy
batonéliuose, duonoje ir bandelése bei makaronuose, skirtuose visiems vartotojams, ir maisto papilduose, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (%), skirtuose tik suaugusiesiems;

(4) 2018 m. gruodzio 28 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti Siuos nuosavybés teise saugomus
duomenis: sudéties duomenis (), stabilumo duomenis (°), vir$kinimo klubinéje Zarnoje analize (°), proteominiy
duomeny analiz¢ (), endofitiniy bakterijy atrankines analizes (*), bakterijy grjZtamyjy mutacijy bandymga () ir
mikrobranduoliy in vitro bandyma (*°);

(5) 2021 m. geguzés 13 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti baltymy, gauty i3
Lemna gibba ir Lemna minor, koncentrato kaip naujo maisto produkto vertinima;

(6) 2023 m. vasario 28 d. Tarnyba pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomone dél
plideny baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor miSinio, koncentrato kaip naujo maisto produkto pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283 (') saugos (angl. ,SAFEty of water lentil protein concentrate from a mixture of Lemna
gibba and Lemna minor as a novel food pursuant to Regulation (ES) 2015/2283%);

() OLL327,201512 11, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.

() 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 sgrasas (OL L 351, 2017 12 30,
p- 72, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/2022-09-30).

) 2.4.3ir 2.9 skirsniai; 2.11 skirsnis (p. 76-78); D2, D3, D4, D5, D6, D7 priedéliai.

) 2.4.4 skirsnis; D1, D8, D9, D10, D17 priedéliai.

) 2.8 ir 2.9 skirsniai (p. 65, 68), B4 ir D11 priedéliai.

7} D12 priedélis.

) D20, D22, D23, D24 priedéliai.

) D26 priedélis.

% D27 priedélis.

") EFSA Journal 2023;21(4):7903.
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(11)

(12)

(14)

savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré isvada, kad naujas maisto produktas — baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir
Lemna minor, koncentratas — siilomomis naudojimo sglygomis yra saugus. Todél moksliné nuomoné yra
pakankamas pagrindas nustatyti, kad sitlomomis salygomis baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor,
koncentratas atitinka pateikimo rinkai salygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba taip pat pazymeéjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos buvo
pagrista sudéties duomenimis, stabilumo duomenimis, vir$kinimo klubinéje Zarnoje analize, proteominiy duomeny
analize, endofitiniy bakterijy atrankinémis analizémis, bakterijy griztamyjy mutacijy bandymu ir mikrobranduoliy
in vitro bandymu, be kuriy ji nebiity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vados;

tikslinga, kad baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentrato kaip naujo maisto produkto jtraukimas |
Sajungos naujy maisto produkty sgra3a apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta
informacijg. Siuo atzvilgiu, laikantis pareiskéjo pasiiilyty ir Tarnybos jvertinty maisto papildy, kuriy sudétyje yra
baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentrato naudojimo salygy, bitina, tinkamai Zenklinant,
vartotojus informuoti, kad maisto papildus, kuriy sudétyje yra baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor,
koncentrato, turéty vartoti tik suaugusieji. Tarnyba savo nuomonéje taip pat pazyméjo, kad vartodami naujg maisto
produkta suaugusieji gali suvartoti iki 480 pg filochinono (vitamino K;) per parg (160 pg per para i§ maisto papildy),
ir gali kilti rizika pacientams, vartojantiems antikoaguliacinius vaistus. Todél, jei galutiniame produkte yra toks
vitamino K kiekis, kuris laikomas dideliu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1169/2011 (')
XIII priedo A dalies 2 punktg, maistingumo deklaracijoje nurodomas vitamino K kiekis;

Komisija paprasé pareiskéjos iSsamiau paaiskinti pateikta pagrindima dél nuosavybés teisés j Siuos duomenis ir
tyrimus ir paaiskinti teiginj dél i§imtinés teisés jais remtis pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b
punkta;

pareiskéja nurodé, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teis¢ ir iSimting teis¢ remtis sudéties
duomenimis, stabilumo duomenimis, virskinimo klubinéje Zarnoje analize, proteominiy duomeny analize,
endofitiniy bakterijy atrankinémis analizémis, bakterijy griztamyjy mutacijy bandymu ir mikrobranduoliy in vitro
bandymu ir kad tre¢iosios Salys negali teisétai susipaZinti su $iais duomenimis, jais naudotis ar jais remtis;

Komisija jvertino visa pareiskéjos pateikta informacija ir padaré i§vada, kad pareiskéja pateiké pakankama
pagrindima, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél sudéties
duomenys, stabilumo duomenys, virskinimo klubinéje Zarnoje analizé, proteominiy duomeny analizé, endofitiniy
bakterijy atrankinés analizés, bakterijy griZtamyjy mutacijy bandymas ir mikrobranduoliy in vitro bandymas turéty
bati apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dalj. Todél penkerius metus nuo Sio reglamento
jsigaliojimo pateikti Sgjungos rinkai baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentraty, turéty bati
leidZiama tik pareiskéjai;

taciau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentratg ir tik
pareiskéjos naudai naudoti pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis neuzkerta kelio kitiems
pareiskéjams pateikti paraiska leisti pateikti rinkai tg patj naujg maisto produkta, jei jy paraiska yra pagrista teisétai
gauta informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentratas turéty bati jtrauktas j Igyvendinimo reglamente
(ES) 2017/2470 nustatyta Sajungos naujy maisto produkty saras. Todél Igyvendinimo reglamento
(ES) 2017/2470 priedas turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(") 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo
vartotojams, kuriuo i§ dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei
kuriuo panaikinami Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 608/2004 (OL L 304, 2011 11 22, p. 18, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/2018-01-01).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1048/oj
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(15) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME ST REGLAMENTA;:

1 straipsnis
1. Baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentratg leidZiama pateikti Sajungos rinkai.

Baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor, koncentratas jtraukiamas i Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470
nustatyta Sajungos naujy maisto produkty sarasa.

2. Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Tiekti Sgjungos rinkai 1 straipsnyje nurodyta naujg maisto produkta penkerius metus nuo 2024 m. balandzio 30 d.
leidziama tik bendrovei ,ABC Kroos BV“ (V*), nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg Siam naujam maisto produktui
nesinaudodami pagal 3 straipsnj saugomais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,ABC Kroos BV* sutikima.

3 straipsnis

Parai$kos 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 ,ABC Kroos BV* sutikimo.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. balandzio 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(') Drosteweg 8, 8101 NB Raalte, Nyderlandai.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1048/oj
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Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lentel¢je (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

PRIEDAS

Leidziamas naudoti
naujas maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

,Baltymy, gauty i§
kuprotyjy pladeny
(Lemna gibba) ir
mazyjy pladeny
(Lemna minor), kon-
centratas

Nurodyta maisto produkty | Didziausias leidziamas kie-
kategorija kis

Javainiy batonéliai 10 g/100 g

Fasuota duona ir bandelés 1,7 g/100 g

Gérimams ruosti skirti mil- | 20 g/100 g
teliy miSiniai

Makaronai 6 /100 ¢

Maisto produkty, kuriy sudé-
tyje yra naujo maisto produk-
to, etiketéje nurodomas naujo
maisto produkto pavadini-
mas ,baltymuy, gauty i§ Lemna
gibba ir Lemna minor augaly,
koncentratas“ arba ,baltymy,
gauty i§ Lemna gibba augalo,
koncentratas“, priklausomai
nuo to, ar jo sudétyje yra Lem-
na minor.

Jeigu maisto produktuose,
kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, yra toks vi-
tamino K kiekis, kuris laiko-
mas dideliu pagal Reglamen-
to (ES) Nr. 1169/2011
XIII priedo A dalies 2 punkta,
maistingumo  deklaracijoje
nurodomas vitamino K kie-

kis.

Direktyvoje 2002/46/EB 1 g per parg
apibrézti maisto papildai,
skirti suaugusiesiems

Maisto produkty, kuriy sudé-
tyje yra naujo maisto produk-
to, etiketéje nurodomas naujo
maisto produkto pavadini-
mas ,baltymy, gauty i§ Lemna
gibba ir Lemna minor augaly,
koncentratas“ arba ,baltymy,
gauty i§ Lemna gibba augalo,
koncentratas®, priklausomai
nuo to, ar jo sudétyje yra Lem-
na minor.

Leidimas naudoti suteiktas 2024 m. balan-
dzio 30 d. [traukimas grindZiamas nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ir moksliniais duo-
menimis, saugomais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéja:

ABC Kroos BV, Drosteweg 8, 8101 NB Raalte,
Nyderlandai. Duomeny apsaugos laikotarpiu
pateikti Sgjungos rinkai nauja maisto produkta
—baltymy, gauty i§ Lemna gibba ir Lemna minor,
koncentratg — leidZiama tik bendrovei ,ABC
Kroos BV, nebent paskesni pareiskéjai gauty
leidimg $iam naujam maisto produktui nesi-
naudodami  pagal  Reglamento  (ES)
2015/2283 26 straipsnj saugomais nuosavy-
biniais moksliniais jrodymais ar moksliniais
duomenimis arba gauty bendrovés ,ABC
Kroos BV* sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2029 m.
balandzio 30 d.
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LeidZiamas naudoti
naujas maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

Maisto papildy, kuriy sudéty-
je yra naujo maisto produkto,
etiketéje nurodoma, kad juos
turéty vartoti tik suaugusieji.

Jeigu maisto papilduose, ku-
riy sudétyje yra naujo maisto
produkto, yra toks vitamino
K kiekis, kuris laikomas dide-
liu pagal Reglamento (ES)
Nr. 1169/2011 XII priedo
A dalies 2 punktg ir Direkty-
vos 2002[46/EB & straipsni,
maisto papildy, kuriy sudéty-
je yra naujo maisto produkto,
etiketéje nurodomas vitami-
no K kiekis.

0L ¥ ¥20T 110
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2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

,Baltymy, gauty i§ kuprotyjy plis-
deny (Lemna gibba) ir maZyjy plii-
deny (Lemna minor), koncentratas

ApraSymas | apibréztis

Naujas maisto produktas — baltymy, gauty i§ Lemna gibba (70-100 %) ir Lemna minor (0-30 %) rtsiy augaly, koncentratas. Baltymy koncentrato
gamybos procesa sudaro baltymy frakcijos mechaninis atskyrimas nuo netirpios lastelienos, po jo — nusodinimas riigstinémis salygomis, pasteriza-

vimas ir purSkiamasis dZiovinimas.

Augalai auginami $iltnamiuose esanciuose baseinuose kontroliuojamomis sglygomis. Auginimui naudojamas vanduo filtruojamas ir apdorojamas
UV spinduliuote. Auginimo salygos stebimos siekiant kontroliuoti dumbliy, mieliy ir gryby augima. Palaikomas 5,5-6,5 pH.

Charakteristikos | sudétis:
I$vaizda: zali milteliai
Drégnis: 1,5-8 %

Baltymai (Nx 6,25): 60-75 %
Peleningumas: 4-12 %
Riebalai: 2-11 %

Lasteliena: 6-17 %
Peleningumas: 4-12 %

Vitaminai:
Beta karotenas: < 755 mg/kg
Vitaminas K; (filochinonas): < 16 mg/100 g

Mineralai:

Boras: < 10 mg/kg
Varis: < 12 mg/kg
Molibdenas: < 40 mg/kg
Gelezis: < 670 mg/kg
Cinkas: < 50 mg/kg
Manganas: < 100 mg/kg

Antimitybiniai veiksniai:
Oksalo riigstis: < 1 900 mg/kg

LT
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LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

Sunkieji metalai:

Svinas (mg/kg): < 0,3
Kadmis (mg/kg): < 0,2
Gyvsidabris (mg/kg): < 0,1
Arsenas (mg/kg): < 0,2

Cianotoksinai:
Mikrocistinai [ nodularinas < 0,19 mg/kg

Kiti tersalai:

Lizinoalaninas (sujungtas): < 500 mg/kg
Lizinoalaninas (laisvasis): < 10 mg/kg
Nitratas: < 3 000 mg/kg

Pesticidai:
Pesticidy koncentracija pagal Reglamente (EB) Nr. 396/2005 nustatyta kodo Nr. 0254000 (grupés ,Lapinés darZovés, prieskoninés Zolés ir valgo-
mosios géles“ d pogrupyje ,réziukai).

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras kolonijy skaicius: < 10* KSV/g

Bacillus cereus: < 100 KSV/g

Clostridium perfringens: < 100 KSV/g

Koaguliaz¢ gaminantys stafilokokai: < 100 KSV/g
Escherichia coli: < 10 KSV/g

Enterobacteriaceae: < 10 KSV/g

Listeria monocytogenes: néra 25 gramuose
Salmonella spp.: néra 25 gramuose

Mielés ir pelésiai: < 10 KSV/g

KSV - kolonijas sudarantys vienetai.”
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