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EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1333/2008 dél maisto priedy!, ypaé j jo 10 straipsnio 3 dalj ir 14 straipsnj,

atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1331/2008, nustatant] maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo
procediira?, ypac i jo 7 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priede nustatytas Sajungos maisto priedy,
leidziamy naudoti maisto produktuose, sarasas ir jy naudojimo salygos;

Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012° nustatytos Reglamento (EB) Nr. 1333/2008
IT ir III prieduose iSvardyty maisto priedy specifikacijos;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta bendra
procediirg Sie sgrasai gali buti atnaujinti Komisijos iniciatyva arba gavus prasyma;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II prieda Selaka (E 904) leidziama naudoti kaip
keliy maisto produkty kategorijy maisto prieda;

2018 m. spalio 25 d. Komisijai buvo pateikta paraisSka dél leidimo naudoti Selaka (E
904) kaip glaziiros medziagg 13.2 maisto produkty kategorijoje ,,Specialiosios
medicininés paskirties maisto produktai, kaip apibréZta Reglamente (ES) Nr. 609/2013
(i8skyrus 13.1.5 kategorijai priskiriamus maisto produktus)* table¢iy ir dengty tableciy
pavidalo maisto produktuose. Véliau pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008
4 straipsnj su paraiska buvo supazindintos valstybés narés;

kaip glaziiros medZiaga naudojamas Selakas (E 904) sudaro tableciy ir dengty tableciy
pavidalo specialiosios medicininés paskirties maisto produkty apsauging danga. Visy
pirma, ant iSorinio tableCiy pavirSiaus dedamas Selakas (E 904) apsaugo jas nuo
suirimo nepasiekus Zarnyno, o tai uZztikrina tinkamg tableciy veikliyjy medziagy
patekimg j organizma,

OL L 354, 2008 12 31, p. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

OL L 354, 2008 12 31, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II ir IIT prieduose isvardyty maisto priedy specifikacijos (OL L 83,
2012 3 22, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

2024 m. rugpjucio 1 d. Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) paskelbé
moksling nuomong deél Selako (E 904) kaip maisto priedo pakartotinio vertinimo ir
naujg paraiSkg dél Selako (E 904) naudojimo specialios medicininés paskirties
dietiniuose maisto produktuose i$plétimo*. Tarnyba nustaté 4 mg/kg kiino masés per
parg leidziamagjg Selako (E 904), gaminamo fizinio blukinimo biidu, kuriame néra
vasko, paros doz¢ (toliau — LPD) ir pazyméjo, kad kelioms amziaus grupéms LPD
buvo virSyta 95-0jo procentilio ekspozicija. Taciau, atsizvelgdama j nedidelj virsijimag
ir | tai, kad tiek ekspozicijos vertinimas, tiek toksikologinis Selako vertinimas buvo
konservatyviis, Tarnyba laikési nuomonés, kad Siuo atveju LPD virSijimas nekelty
pavojaus saugai. Be to, Tarnyba rekomendavo i§ specifikacijy iSbraukti informacija
apie Selaka, kuriame yra vasko, nes jis nenaudojamas kaip maisto priedas ir néra
duomeny jo saugai patvirtinti. Tarnyba taip pat rekomendavo rinkti duomenis apie
organiniy chloro priemaisy, esanc¢iy E 904, tapatumg ir koncentracijg, kad biity galima
persvarstyti laiking LPD, taikomg cheminio balinimo biidu pagamintam Selakui,
perzituréti maisto priedo apibréztj, atskirti Selako, gauto cheminio balinimo ir fizinio
blukinimo biidu, specifikacijas, sumazinti didziausig leidziamaja Svino koncentracijg ir
apsvarstyti galimybe nustatyti ribas kitiems toksiniams elementams, kuriy gali biiti
Selake;

todel tikslinga leisti naudoti Selakg (E 904) kaip tableciy ir dengty tableciy pavidalo
specialiosios medicininés paskirties maisto produkty glaziiros medziaga;

kadangi Selakas, kuriame yra vasko, nenaudojamas kaip maisto priedas ir néra
duomeny, patvirtinan¢iy jo sauga, i§ Selako (E 904) specifikacijy tikslinga isbraukti
informacijg apie Selaka, kuriame yra vasko;

todél reglamentai (EB) Nr. 1333/2008 ir (ES) Nr. 231/2012 turéty buti atitinkamai i$
dalies pakeisti;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 1I priedas 1§ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento I prieda.

2 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 231/2012 priedas i$ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento II prieda.

3 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

EFSA maisto priedy ir kvapiyjy medziagy specialisty grupe, (2024 m.) Re-evaluation of shellac (E 904)
as a food additive and a new application on the extension of use of shellac (E904) in dietary foods for
special medical purposes. EFSA Journal, 22(8), e8897. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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