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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

TARPTAUTINIAI SUSITARIMALI

Pranesimas dél Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy ir Filipiny Respublikos pagrindy
susitarimo dél partnerystés ir bendradarbiavimo jsigaliojimo

Europos Sajungos bei jos valstybiy nariy ir Filipiny Respublikos pagrindy susitarimas dél partnerystés ir bendradar-
biavimo (!) jsigaliojo 2018 m. kovo 1 d., po to, kai 2018 m. vasario 26 d. buvo uzbaigta Pagrindy susitarimo
57 straipsnio 1 dalyje numatyta procedira.

() OLL 343,20171222,p.3.
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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/460
2018 m. kovo 20 d.

kuriuvo leidZiama pateikti rinkai rudadumbliy Ecklonia cava florotaninus kaip nauja maisto
produktg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZziamus naudoti ir | Sajungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

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

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj, Komisija pateikia jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama pateikti
rinkai Sajungoje nauja maisto produkta ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas, projekta;

(4)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj, paraiskos pateikti naujg maisto produktg rinkai Sajungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 ()
4 straipsnj ir dél kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiSkomis,
pateiktomis pagal Reglamenta (ES) 2015/2283;

(5) 2015 m. geguzés 14 d. bendrové ,Botamedi Inc.“ pateiké prasyma Airijos kompetentingai institucijai dél
florotaniny, i$skirty i§ valgomy jiry dumbliy Ecklonia cava (toliau — rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny) kaip
naujos sudedamosios maisto dalies pateikimo Sajungos rinkai pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio
2 dalies ¢ punkty. ParaiSkoje prafoma leisti naudoti rudadumbliy Ecklonia cava florotaninus maisto papilduose,
skirtuose visiems vartotojams, i$skyrus jaunesnius nei 12 mety vaikus;

(6)  nors paraiska dél rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny kaip naujo maisto produkto pateikimo Sajungos rinkai
buvo pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, paraiSka taip pat atitinka Reglamente (ES)
2015/2283 nustatytus reikalavimus;

(7) 2016 m. kovo 29 d. kompetentinga Airijos institucija pateiké pirmine vertinimo ataskaitg. Toje ataskaitoje ji
pri¢jo prie i§vados, kad reikia atlikti papildoma rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny vertinimg pagal
Reglamento (EB) Nr. 25897 6 straipsnio 3 dalj;

(8) 2016 m. geguzés 10 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms. Valstybés
narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj
pritaré Airijos pirminei vertinimo ataskaitai;

() 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 (OLL 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 (OLL 43,1997 2 14, p. 1).
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(9)  atsizvelgdama | Airjjos pirmine vertinimo ataskaitg, kuriai pritaré kitos valstybés narés, 2016 m. liepos 22 d.
Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), prasydama jos atlikti papildomg rudadumbliy
Ecklonia cava florotaniny kaip naujos sudedamosios maisto dalies vertinimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97;

(10) 2017 m. rugséjo 20 d. EFSA priémé moksling nuomone dél rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny kaip naujo
maisto produkto pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97 ('). Nors $ig nuomon¢ EFSA parengé ir priémé pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ji atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(11) EFSA nuomonéje pabréziama, kad i§ maisto papildy, kuriy sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny,
gaunamas jodas gali kelti susirtipinima dél Zmoniy, priklausanciy rizikos susirgti skydliaukés ligomis grupei, ir
kad Zmoniy, nepriklausan¢iy rizikos susirgti skydliaukés ligomis grupei, vartojanciy maisto papildus, kuriy
sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny tuo pat metu kaip ir kitus maisto papildus, kuriy sudétyje yra
jodo, bendrai suvartojamo jodo kiekis gali virSyti jodui nustatytg virSutine ribg (3. Todél maisto papildai, kuriy
sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny, turéty biti atitinkamai pazenklinti;

(12) be to, atsizvelgiant | numatytg naudojimo paskirtj ir tai, kad paraiSka suteikti leidimg neapima jaunesniy nei
12 mety amzZiaus vaiky, maisto papildai, kuriy sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava florotaniny, taip pat turéty
bati tinkamai pazenklinti atsizvelgiant i §j aspekta;

(13) darytina i§vada, kad EFSA nuomonés suteikia pakankama pagrindg nustatyti, kad pagal sitilomas paskirtis ir
laikantis pasitlyty koncentracijos verciy kaip maisto papildy sudedamoji dalis naudojami rudadumbliy Ecklonia
cava florotaninai atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus;

(14)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (*) nustatyti reikalavimai maisto papildams. Rudadumbliy
Ecklonia cava florotaninus turéty bati leista naudoti nepazeidziant tos direktyvos;

(15) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Rudadumbliy Ecklonia cava florotaninai, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiami j Sajungos naujy maisto
produkty sarasa, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnyje.

2. 11 dalyje nurodytg Sgjungos sgraso ira§a jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.

3. Siame straipsnyje nustatytu leidimu nepazeidziamos Direktyvos 2002/46/EB nuostatos.

2 straipsnis

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

3 straipsnis

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

(") EFSA Journal 2017;15(10):5003.

(*) Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of lodine, 2002 10 7.

(}) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

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

1) i1 lentele ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“ abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

,Rudadumbliy
Ecklonia cava
florotaninai

Nurodyta maisto produkty kategorija DidZiausias leidZiamas kiekis

Maisto papildai, kaip apibrézta Direk- | 12-14 mety paaugliams:
tyvoje 2002/46/EB, skirti vartoti vi- | 163 mg per diena
siems vartotojams, i§skyrus vaikus iki

12 mety Vyresniems nei 14 mety

paaugliams: 230 mg per
dieng

Suaugusiesiems: 263 mg
per dieng

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo maisto produkto,
etiketéje nurodomas naujo maisto produkto pavadinimas ,Ru-
dadumbliy Ecklonia cava florotaninai“.

Maisto papildai, kuriy sudétyje yra rudadumbliy Ecklonia cava

florotaniny, turi baiti pazyméti tokiu jrasu:

a) Sio maisto papildo neturéty vartoti jaunesni kaip dvylikos |
keturiolikos | astuoniolikos (*) mety asmenys.

b) Sio maisto papildo neturéty vartoti skydliaukés ligomis ser-
gantys asmenys ir asmenys, Zinantys, kad priklauso rizikos
susirgti skydliaukés ligomis grupei, arba nustatyti kaip pri-
klausantys tokiai grupei.

¢) Sio maisto papildo reikéty nevartoti, jei vartojami kiti
maisto papildai, kuriy sudétyje yra jodo.

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

2) 12 lentele ,Specifikacijos“ abécélés tvarka jterpiamas is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

,Rudadumbliy
Ecklonia cava
florotaninai

Aprasymas | apibréztis

Rudadumbliy Ecklonia cava florotaninai i§gaunami ekstrahuojant alkoholiu i§ valgomy jiry dumbliy Ecklonia cava. Ekstraktas — tai tamsiai rudi milteliai, ku-

riuose yra daug florotaniny — polifenoliy junginiy, aptinkamy kaip antriniai metabolitai tam tikry rtsiy ruduose dumbliuose.

Savybés | sudétis
Florotaniny kiekis: 90 + 5 %
Antioksidaciné veikla: > 85 %
Drégnis: <5 %
Peleningumas: < 5 %
Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras gyvy lasteliy skaicius: < 3 000 KSV/g

1T ¢ 810¢C

(1T ]

s£uIpro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

/81



LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

Mielés | pelésiai: < 300 KSV/g
Koliforminés bakterijos: neigiamas rezultatas
Salmonella spp.: neigiamas rezultatas

Staphylococcus aureus: neigiamas rezultatas

Sunkieji metalai ir halogenai
Svinas: < 3,0 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg
Kadmis: < 3,0 mg/kg

Arsenas: < 25,0 mg/kg
Neorganinis arsenas: < 0,5 mg/kg
Jodas: 150,0-650,0 mg/kg

KSV - kolonijas sudarantys vienetai.”

9/8/ 1

[T ]

s£uIpro sisnpenyjo sogunfes sodoing
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/461
2018 m. kovo 20 d.

kurivo leidZiama iSplésti taksifolino koncentruoto ekstrakto naudojimo kaip naujo maisto
produkto pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 paskirtj ir i§ dalies
keiciamas Komisijos jgyvendinimo 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 reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglaments (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(I)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZziamus naudoti ir | Sajungos
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 naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija pateikia jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama pateikti
rinkai Sajungoje nauja maisto produkta ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas, projekta;

(4) 2010 m. rugpjucio 23 d., bendrové ,Ametis JSC* pateiké prasyma Jungtinés Karalystés kompetentingai institucijai
dél taksifolino koncentruoto ekstrakto i§ datirinio maumedzio (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) medienos kaip naujos
sudedamosios maisto dalies pateikimo Sgjungos rinkai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 25897 (°) 1 straipsnio 2 dalies e punktg. Paraiskoje prasoma leisti naudoti taksifolino koncentruota ekstrakta
maisto papilduose, skirtuose vyresniems nei 14 m. vartotojams, ir nealkoholiniuose gérimuose, jogurte ir Sokola-
dinivose konditerijos gaminiuose, skirtuose visiems vartotojams, i$skyrus kidikius, mazus vaikus ir vaikus iki
9 mety;

(5) 2016 m. gruodzio 13 d. EFSA priémé moksling nuomong dél taksifolino koncentruoto ekstrakto kaip naujo
maisto produkto saugos pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97 (*). Toje nuomonéje ji priéjo prie iSvados, kad
taksifolino koncentruotas ekstraktas yra saugus pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasidlyty koncentracijos
verciy;

(6)  Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2017/2079 () pagal Reglamenta (EB) Nr. 25897 leidZiama teikti rinkai
taksifolino koncentruota ekstrakta i§ dafirinio maumedzio (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) medienos kaip nauja
maisto sudedamajg dalj maisto papilduose, skirtuose visiems vartotojams, iSskyrus kadikius, mazus vaikus, vaikus
ir jaunesnius nei 14 mety paauglius;

(7)  Siuo Igyvendinimo reglamentu sprendziami like klausimai dél paskirties ir koncentracijos veréiy, kurioms
pareiskéjas prasé suteikti leidimg. Komisija, prie§ priimdama galutinj sprendima dél visy paraiskos aspekty,
inicijavo i§samesnj vertinimg siekdama uZtikrinti, kad taksifolino koncentruotas ekstraktas biity toks pat saugus
kaidikiams, maZziems vaikams ir vaikams iki 9 mety vartojant jj kita nei maisto papildy forma;

() 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 (OLL 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 (OLL 43,1997 2 14,p. 1).

(*) EFSA Journal 2017;15(2):4682

() 2017 m. lapkri¢io 10 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/2079, kuriuo leidZiama pateikti rinkai taksifolino koncentruota
ekstraktg kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL L 295, 2017 11 14,

p. 81).
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(8) 2017 m. geguzés 3 d. pareiskéjas buvo informuotas apie Komisijos papildomg prasyma EFSA ir su juo
sutiko. Kartu parei§kéjas papraseé isplésti taksifolino koncentruoto ekstrakto naudojimo paskirtj ir naudojimo
salygas, siekiant jj naudoti kaip naujg maisto produktg pieno gaminiuose, skirtuose visiems vartotojams, ir i naujo
maisto produkto specifikacijy informacija itraukti medziagos cheminj pavadinimg, kuris nebuvo nurodytas
pradingje paraiskoje, taciau buvo nurodytas 2016 m. EFSA nuomongje. Dél tokio paskirties i§plétimo pareiskéjas
pateiké EFSA papildomos informacijos;

(9) 2017 m. birzelio 28 d. Komisija konsultavosi su EFSA ir paprasé jos atlikti papildomg taksifolino koncentruoto
ekstrakto visiems vartotojams skirtuose nealkoholiniuose gérimuose, $okoladiniuose konditerijos gaminiuose ir
pieno gaminiuose saugos vertinima;

(10) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sgjungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj
ir dél kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiSkomis, pateiktomis pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283;

(11) 2017 m. spalio 25 d. EFSA priémé moksling nuomong dél taksifolino koncentruoto ekstrakto saugos (*). Nors $ia
nuomong EFSA parengé ir priémé pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ji atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
11 straipsnio reikalavimus;

(12) minéta nuomoné suteikia pakankama pagrinda nustatyti, kad taksifolino koncentruotas ekstraktas, naudojamas
kaip visiems vartotojams skirty nealkoholiniy gérimy, pieno gaminiy ir Sokoladiniy konditerijos gaminiy
sudedamoiji dalis, atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalyje nustatytus reikalavimus;

(13) Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1308/2013 (3 nustatyti pieno ir pieno produkty reikalavimai,
taikomi taksifolino koncentruotam ekstraktui, jei jis naudojamas kaip pieno gaminiy sudedamoji dalis. Pagal to
reglamento VII priedo III dalies 2 punktg taksifolino koncentruotas ekstraktas negali baiti naudojamas pieno
produktuose visoms pieno sudedamosioms dalims ar jy daliai pakeisti. Todél taksifolino koncentruoto ekstrakto
kaip naujo maisto produkto pieno gaminiuose naudojimas turi biiti atitinkamai apribotas;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomoneg,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Medziagai taksifolino koncentruotam ekstraktui skirtas jrasas Sajungos naujy maisto produkty sarase, kaip
nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnyje, i§ dalies kei¢iamas kaip nurodyta $io reglamento priede.

2. 11 dalyje nurodytg Sajungos sgraso ijraa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
Zenklinimo reikalavimai.
2 straipsnis

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

3 straipsnis

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

() EFSA Journal 2017;15(11):5059.

(*) 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemeés tikio
produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB)
Nr.1234/2007 (OLL 347,2013 12 20, p. 671).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



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

PRIEDAS

1) 1 lenteléje ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“ taksifolino koncentruotam ekstraktui skirtas jrasas pakeiciamas taip:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

,Taksifolino
koncentruotas
ekstraktas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Jogurtas be priedy/jogurtas su vaisiais (*) 0,020 g/kg
Kefyras (*) 0,008 g/kg
Pasukos (*) 0,005 g/kg
Pieno milteliai (*) 0,052 g/kg
Grietinélé (*) 0,070 g/kg
Grietiné () 0,050 g/kg
Siris (¥) 0,090 g/kg
Sviestas (¥) 0,164 g/kg
Sokoladiniai konditerijos gaminiai 0,070 g/kg
Nealkoholiniai gérimai 0,020 g/L

Maisto papildai, kaip apibrézta Direktyvoje
2002/46/EB, skirti visiems vartotojams, i§skyrus
kadikius, mazus vaikus ir jaunesnius nei 14 mety
vaikus bei paauglius

100 mg per diena

(*) Kai taksifolino koncentruotas ekstraktas naudojamas pieno gaminiuose, jis negali

pakeisti visy pieno sudedamyjy daliy ar jy dalies.

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo maisto
produkto, etiketéje nurodomas naujo maisto pro-
dukto pavadinimas taksifolino koncentruotas
ekstraktas“.“

2) 2 lenteléje ,Specifikacijos” taksifolino koncentruoto ekstrakto apibrézciai skirtas jrasas pakeiciamas taip:

LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

,Taksifolino
koncentruotas
ekstraktas

Apibréztis

Cheminis pavadinimas: [(2R,3R)-2-(3,4 dihidroksifenil)-3,5,7-trihidroksi-2,3-dihidrochromen-4-onas, dar vadinamas (+) trans (2R,3R)- dihidrokvercetinu] ir

ne daugiau kaip 2 % cis-formos.

01/8, 1

[T ]
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/462
2018 m. kovo 20 d.

kuriuo leidZiama i$plésti L-ergotioneino naudojimo kaip naujo maisto produkto pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 paskirtj ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 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 reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad Sajungos rinkai galima pateikti tik leidZiamus naujus maisto
produktus, kurie jtraukti | Sgjungos sgrasa;

(2)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsniu, buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3), kuriame pateiktas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

(3)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsniu, Komisija turi pateikti jgyvendinimo akto projekts, kuris
susijes su naujo maisto produkto pateikimu Sgjungos rinkai ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas;

(4) 2013 m. liepos 25 d. bendrové ,Tetrahedron pateiké praSymg Pranciizijos kompetentingai institucijai leisti
pateikti Sajungos rinkai sintetinj L-ergotioneina (toliau — L-ergotioneinas) kaip naujg maisto sudedamaja dalj, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 258/97 (*) 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte. Paraiskoje prasoma leisti naudoti
L-ergotioneing maisto papilduose, skirtuose visiems vartotojams, iSskyrus nés¢ias ir Zindancias moteris, ir
vyresniems kaip trejy mety vaikams, ir nealkoholiniuose gérimuose, §vieZio pieno gaminiuose, pieno gérimuose,
javainiy batonéliuose ir Sokolade, skirtame visiems vartotojams, i§skyrus nés¢ias ir Zindancias moteris, kadikius ir
mazus vaikus;

(5) 2016 m. spalio 26 d. EFSA patvirtino moksling nuomong dél L-ergotioneino kaip naujo maisto produkto saugos,
remiantis Reglamentu (EB) Nr. 258/97 (Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine as a novel food pursuant to
Regulation (EC) No 258/97) (). Sioje nuomonéje ji padaré isvad, kad L-ergotioneing saugu naudoti pagal
pasitlytas paskirtis ir koncentracijos vertes;

(6)  Komisijos igyvendinimo sprendimu (ES) 20171281 (°) leista, remiantis Reglamentu (EB) Nr. 258/97, pateikti
rinkai L-ergotioneing kaip nauja maisto sudedamaja dalj, skirta naudoti maisto papilduose, skirtuose visiems
vartotojams, iSskyrus kadikius ir mazus vaikus, nés¢ias ir Zindancias moteris;

(7)  sis igyvendinimo reglamentas aprépia likusias naudojimo paskirtis ir koncentracijos vertes, dél kuriy leidimo
kreipési pareiskéjas. Prie§ priimdama galutinj sprendimg dél visos paraiskos aprépties, Komisija pradéjo tolesnj
vertinima siekdama uztikrinti, kad L-ergotioneinas taip pat bity saugus, kai kiidikiai, mazi vaikai, néscios ir
zindancios moterys jj vartoja ne vien tik maisto papildy forma, bet ir kitomis formomis;

(8) 2017 m. balandzio 26 d. pareiskéjui buvo pranesta apie Europos maisto saugos tarnybai pateikta papildoma
Komisijos prasymg ir pareiskéjas jam pritaré;

() 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 (OLL 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 (OLL 43,1997 2 14,p. 1).

() EFSA Journal 2016; 14(11):4629.

() 2017 m. liepos 13 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/1281, kuriuo leidZiama pateikti rinkai L-ergotioneing kaip nauja
maisto sudedamaja dalj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OLL 184, 2017 7 15, p. 65).
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(9) 2017 m. geguzés 19 d. Komisija konsultavosi su EFSA ir jos paprasé atlikti papildomg saugos vertinimg dél
L-ergotioneino naudojimo nealkoholiniuose gérimuose, $viezio pieno gaminiuose, pieno gérimuose, javainiy
batonéliuose ir Sokolade, skirtame néscioms ir zindanc¢ioms moterims, kidikiams ir maziems vaikams;

(10)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalimi, bet koks valstybei narei pateiktas praymas pateikti
Sajungos rinkai nauja produkts pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty 4 straipsnj, dél kurio iki 2018 m. sausio 1 d. nebuvo priimtas galutinis sprendimas, turi bati
laikomas pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 pateikta paraiska;

(11) 2017 m. spalio 25 d. EFSA priémé moksling nuomone dél L-ergotioneino saugos (Scientific Opinion on the safety of
L-ergothioneine) (!). Nors $ig nuomong EFSA parengé ir patvirtino pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ji atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(12) nuomoné suteikia pakankama pagrindg nustatyti, kad L-ergotioneinas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
12 straipsnio 1 dalies nuostatas, kai jis naudojamas kaip nealkoholiniy gérimy, $vieZio pieno gaminiy, pieno
gérimy, javainiy batonéliy ir Sokoladiniy konditerijos gaminiy sudedamoji dalis, atsiZvelgiant | visas vartotojy
grupes;

(13)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemés tkio produkty
rinky organizavimas (), nustatyti reikalavimai pienui ir pieno gaminiams, kurie taikomi L-ergotioneinui, kai jis
naudojamas kaip pieno gaminiy sudedamoji dalis. Remiantis jo VII priedo I dalies 2 punktu, L-ergotioneino
negalima naudoti pieno gaminiuose siekiant visiSkai arba i§ dalies pakeisti bet kokig pieno sudedamaja dalj. Todél
L-ergotioneino kaip naujo maisto produkto naudojimas pieno gaminiuose turéty biti atitinkamai apribotas;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Medziagai L-ergotioneinui skirtas jraas Sgjungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sarase, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnyje, i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta Sio reglamento priede.

2. ] pirmoje dalyje nurodyta Sajungos saraso jrasa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.
2 straipsnis

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

3 straipsnis

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

() EFSA Journal 2017; 15(11):5060.

(*) 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo nustatomas bendras Zemeés tikio
produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72, (EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB)
Nr.1234/2007 (OLL 347,2013 12 20, p. 671).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

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

1 lentelés (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) L-ergotioneinui skirtas jrasas pakeiciamas taip:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

,L-ergotioneinas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Nealkoholiniai gérimai 0,025 g/kg
Pieno gérimai 0,025 g/kg
,Sviezio“ pieno gaminiai (¥) 0,040 g/kg
Javainiy batonéliai 0,2 g/kg

Sokoladiniai konditerijos gaminiai 0,25 glkg

Maisto papildai, kaip apibrézta Direkty-
voje 2002/46/EB

30 mg per dieng visiems vartotojams (is-
skyrus néscias ir zindancias moteris)

20 mg per dieng vyresniems nei 3 mety
vaikams

(*) Kai L-ergotioneinas naudojamas pieno gaminiuose, juo negalima visiskai arba i§ dalies pakeisti

bet kokig pieno sudedamaja dalj.

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto pavadinimas ,L-er-

“ «

gotioneinas®.

v1/8L 1

[T ]
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SPRENDIMALI

TARYBOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2018/463
2018 m. kovo 19 d.

dél Bendros pertvarkymo valdybos nario skyrimo

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2014 m. liepos 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 806/2014, kuriuo nustatomos
kredito jstaigy ir tam tikry investiciniy jmoniy pertvarkymo vienodos taisyklés ir vienoda procediira, kiek tai susije su
bendru pertvarkymo mechanizmu ir Bendru pertvarkymo fondu, ir i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
Nr. 1093/2010 ('), ypac i jo 56 straipsnio 6 dalj,

atsizvelgdama j Europos Komisijos pasitilyma,
atsizvelgdama i Europos Parlamento pritarima (%),
kadangi:

(1) 2017 m. gruodzio 20 d. Komisija, iSklausiusi Bendrg pertvarkymo valdybg (toliau — BPV), plenariniame posédyje
priémé galutinj kandidaty eiti valdybos nario pareigas sarasg ir tg sarasa pateiké Europos Parlamentui;

2

—

ta pacia dieng apie §j saraa buvo informuota Taryba;

(3)  vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 806/2014 56 straipsnio 5 dalimi, visateisiy valdybos nariy kadencija yra
penkeri metai;

(4) 2018 m. vasario 14 d. Komisija priémé pasitilymg dél Bostjan JAZBEC skyrimo valdybos nariu ir §j pasilyma
perdavé Europos Parlamentui patvirtinti,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Bostjan JAZBEC skiriamas etatiniu Bendros pertvarkymo valdybos nariu penkeriy mety kadencijai nuo Sio sprendimo
jsigaliojimo dienos.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 19 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
R. PORODZANOV

() OLL225,20147 30,p. 1.
() 2018 m.kovo 1 d. patvirtinimas.
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REKOMENDACIJOS

KOMISIJOS REKOMENDACIJA (ES) 2018/464
2018 m. kovo 19 d.

dél metaly ir jodo jiirinivose vandens augaluose, halofituose ir produktuose i§ jiriniy vandens
augaly stebésenos

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 292 straipsni,
kadangi:

(1)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1881/2006 (') nustatytas arseno, kadmio ir $vino didZiausias leidziamas kiekis
(toliau — DLK) maisto produktuose. Taciau $iy medziagy DLK néra nustatytas jiriniuose vandens augaluose ir
halofituose, i§skyrus minétame reglamente nustatyty DLK maisto papilduose, kuriy sudétyje yra vien tik arba
daugiausia jiriniy vandens augaly arba i§ jariniy vandens augaly gauty produkty;

(2)  $iuo metu Europos Parlamento ir Komisijos reglamentu (EB) Nr. 396/2005 () nustatyta gyvsidabrio didZiausia
leidZiamoji liekany koncentracija dumbliuose ir prokariotuose (numatytasis lygis — 0,01 mg/kg);

(3) 2006 m. Maisto mokslinis komitetas nustat¢ 600 pg per para suvartojamo jodo kiekio virfuting ribg suaugu-
siesiems, 0 1-3 mety vaikams — 200 pg per parg (). Jis nurod¢, kad vartojant dumbliy produktus, kuriuose yra
gausu jodo, visy pirma sausus produktus, galima suvartoti pernelyg didelj jodo kiekj, o tai yra pavojinga, jeigu
tokiy produkty sudétyje yra daugiau nei 20 mg jodo/1 kg sausosios medziagos ir jodo poveikj patiriantys
gyventojai gyvena teritorijoje, kurioje yra endeminis jodo trikumas;

(4) 18 turimy aptikties duomeny matyti, kad jariniuose vandens augaluose yra didelés arseno, kadmio, jodo, §vino ir
gyvsidabrio koncentracijos. Kadangi halofitai taip pat auga jiros aplinkoje, galima pagristai manyti, kad halofitai
panasiai sugeria $ias medziagas, todél halofity tarSa Siomis medziagomis yra panasi;

(5)  juriniai vandens augalai ir halofitai sudaro vis didesn¢ tam tikry ES vartotojy raciono dalj. Todél batina jvertinti,
ar dél arseno, kadmio, jodo, $vino ir gyvsidabrio kiekio jariniuose vandens augaluose ir halofituose bendras siy
medziagy poveikis pakisty tiek, kad reikéty nustatyti arseno, kadmio ir $vino DLK Siuose maisto produktuose
arba keisti gyvsidabrio didziausia leidZiamajg liekany koncentracija dumbliuose ir prokariotuose, arba imtis kity
veiksmy, susijusiy su $iuose maisto produktuose esancio jodo poveikiu;

(6)  maisto priedy i§ joriniy vandens augaly specifikacijos yra nustatytos Komisijos reglamento (ES)
Nr. 231/2012 prieduose (). Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) rekomendavo perzitréti toksisky
cheminiy elementy priemai$y tam tikruose minétuose maisto prieduose ribines vertes siekiant uztikrinti, kad $iy
priedy vartojimas nesukelty didelio tokiy toksisky cheminiy elementy poveikio, visy pirma kiidikiams ir maziems
vaikams (°). Todél turéty bati jvertintas arseno, kadmio, jodo, $vino ir gyvsidabrio maisto prieduose i§ jiriniy
vandens augaly ir dumbliy poveikis;

(") 2006 m. gruodzio 19 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1881/2006, nustatantis didZiausias leistinas tam tikry terSaly maisto
produktuose koncentracijas (OL L 364, 2006 12 20, p. 5).

(%) 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didZiausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir
gyvininés kilmés maiste ir paSaruose ar ant jy ir i3 dalies kei¢iantis Tarybos direktyva 91/414/EEB (OLL 70, 2005 3 16, p. 1).

() Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals — Scientific Committee on Food — Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies.
2006 m. vasario mén. http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep[blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf

(*) 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 Il ir Il prieduose i§vardyty maisto priedy specifikacijos (OLL 83,2012 3 22, p. 1).

() Re-evaluation of agar (E406) as a food additive. EFSA Journal 2016; 14(12): 4645.
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(7)  arseno, $vino, kadmio ir gyvsidabrio didziausias leidZiamas kiekis paSaruose yra nustatytas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002/32/EB (!). Kadangi tam tikry r$iy juriniai vandens augalai naudojami kaip paSarai,
turéty bti iStirtas metaly kiekis $iy risiy augaluose, tiek atsizvelgiant j gyviiny sveikatg, tiek i tai, kad $ie metalai
patenka | gyvininius maisto produktus;

(8)  siekiant paremti su maistu suvartojamy medziagy poveikio vertinima, turéty bati renkami arseno, kadmio, jodo,
$vino ir gyvsidabrio aptikties jvairiy rasiy jariniuose vandens augaluose, halofituose ir produktuose i§ juriniy
vandens augaly duomenys,

PRIEME $1A REKOMENDACIA;

1. valstybéms naréms bendradarbiaujant su maisto ir pasary tkio subjektais, 2018, 2019 ir 2020 m. vykdyti arseno,
kadmio, jodo, $vino ir gyvsidabrio juriniuose vandens augaluose, halofituose ir produktuose i§ juriniy vandens
augaly stebéseng. Stebésena turéty apimti valgomuosius halofitus, jskaitant Salicorna europaea ir Tetragonia tetrago-
noides, ir, atsizvelgiant | vartojimo jproCius ir paskirtj naudoti paSaruose, jvairiausiy rasiy jirinius vandens
augalus, iskaitant Ecklonia bicyclis, Fucus vesiculosus, Palmaria palmata, Hizikia fusiforme, Chondrus crispus, Laminaria
digitata, Laminaria japonica, Saccharina japonica, Porphyra ir Pyropia spp., Ascophyllum nodosum, Ulva sp., Himanthalia
elongata, Fucus serratus, Codium sp., Sacharina latissima, Undaria pinnatifida ir Alaria esculenta, kad biity galima
tiksliai nustatyti poveikj; be to, rinkti aptikties duomenis apie maisto priedus i§ juriniy vandens augaly, be kita
ko, E400, E401, E403, E404, E405, E406, E407, E407a ir E160a (iv);

2. siekiant uZtikrinti, kad i§ partijy imami méginiai biity reprezentatyviis, maisto produkty stebéseng vykdyti
laikantis Komisijos reglamente (EB) Nr. 333/2007 (3 nustatyty méginiy émimo procediiry;

3. pasary stebésena vykdyti laikantis Komisijos reglamento (EB) Nr. 152/2009 (*), nuostaty;

4. tyrimus atlikti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 882/2004 (*) III prieds, taikant tokj
tyrimy metodg, kuris, kaip buvo jrodyta, leidzia gauti patikimus rezultatus;

5. gyvsidabrio tyrimg veréiau atlikti nustatant metilo gyvsidabrio ir suminio gyvsidabrio kiekj, o arseno tyrimg —
nustatant neorganinio arseno ir suminio arseno bei, jei jmanoma, kity susijusiy formy arseno kiekj;

6. nurodyti rG8is ar priedy numerius bei tai, ar buvo tiriami $viezi, dZiovinti ar perdirbti produktai; jei jmanoma,
taip pat nurodyti produkty kilme (laukiniai ar auginami), derliaus nuémimo datg ir vietg, istirtg jarinio vandens
augalo dalj ir informacijg ant galutiniy produkty etiketés, jeigu ji pateikiama;

(") 2002 m. geguzés 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/32/EB dél nepageidaujamy medZiagy gyviiny pasaruose
(OLL140,2002 5 30, p. 10).

(* 2007 m. kovo 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 333/2007, kuriuo nustatomi méginiy émimo ir analizés metodai vykdant
mikroelementy ir perdirbant maistg susidaranciy terSaly koncentracijos maisto produktuose kontrole (OL L 88,2007 3 29, p. 29).

(®) 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy
émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).

(*) 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama siekiant
uztikrinti, kad buty jvertinama, ar laikomasi pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy
(OLL165,2004 4 30, p. 1).
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7. reguliariai teikti stebésenos duomenis Europos maisto saugos tarnybai, nurodant EFSA prasomga informacijg ir
naudojant EFSA nustatyta elektroning forma, kad ji galéty juos kaupti vienoje duomeny bazéje.

Priimta Briuselyje 2018 m. kovo 19 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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