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ПОСТАНОВЛЕНИЕ КОМИССИИ По ИМПЛЕМЕНТАЦИИ (ЕС) 2018/461

от 20 марта 2018 г.

санкционирование расширения использования богатого таксифолином экстракта в качестве нового
пищевого продукта в соответствии с Регламентом (ЕС) 2015/2283 Европейского парламента
и Совета и внесение поправок в Имплементационный Регламент Комиссии (ЕС) 2017/2470

(Текст, имеющий отношение к ЕАОС)

ЕВРОПЕЙСКАЯ КОМИССИЯ,

Принимая во внимание Договор о функционировании Европейского союза,

Принимая во внимание Постановление (ЕС) 2015/2283 Европейского парламента и
Совета от 25 ноября 2015 года о новых пищевых продуктах, вносящее поправки в
Постановление (ЕС) № 1169/2011 Европейского парламента и Совета и отменяющее
Постановление (ЕС) № 258/97 Европейского парламента и Постановление
Совета и Комиссии (ЕС) № 1852/2001 (1), и в частности его статью 12 ,

Принимая во внимание, что:

(1) | Регламент (ЕС) 2015/2283 предусматривает, что только новые продукты питания,
разрешенные и включенные в список Союза , могут быть размещены на рынке внутри Союза.

(2) | В соответствии со статьей 8 Регламента (ЕС) 2015/2283 был принят Имплементационный регламент
Комиссии (ЕС) 2017/2470 (2), который устанавливает список разрешенных Союзом новых пищевых продуктов.

(3) | В соответствии со статьей 12 Регламента (ЕС) 2015/2283
Комиссия должна представить проект имплементационного акта о размещении на
рынке Союза новых продуктов питания и об обновлении списка Союза.

(4) | 23 августа 2010 года компания Ametis JSC обратилась в компетентный орган Соединенного
Королевства с просьбой разместить богатый таксифолином экстракт из древесины даурской лиственницы
(Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) на рынке Союза в качестве нового пищевого ингредиента по смыслу
пункта (e) статьи 1(2) Регламента (ЕС) № 258/97 Европейского парламента и Совета (3). В заявке
содержался запрос на использование богатого таксифолином экстракта в пищевых добавках для
населения старше четырнадцати лет, а также в безалкогольных напитках, йогуртах и шоколадных
кондитерских изделиях для всего населения, за исключением младенцев, маленьких детей и детей до 9 лет.



(5) | 13 декабря 2016 года EFSA утвердило "Научное заключение о безопасности богатого таксифолином экстракта
в качестве нового пищевого продукта в соответствии с Регламентом (ЕС) № 258/97" (4). По его мнению, он пришел к
выводу, что богатый таксифолином экстракт безопасен для предлагаемых видов применения и уровней использования.

(6) | Решение Комиссии по осуществлению (ЕС) 2017/2079 (5) разрешило, в
соответствии с Регламентом (ЕС) № 258/97, размещение на рынке богатого таксифолином экстракта из
древесины даурской лиственницы (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) в качестве нового пищевого
продукта для использования в пищевых добавках, предназначенных для населения в целом,
за исключением младенцев, детей раннего возраста, детей и подростков моложе 14 лет.

(7) | Настоящий Имплементирующий регламент касается остальных видов применения и
уровней использования, на которые заявитель запрашивал разрешение. Комиссия инициировала
дальнейшую оценку, прежде чем принять окончательное решение о полном объеме применения,
чтобы убедиться, что богатый таксифолином экстракт также безопасен при употреблении
младенцами в других формах, кроме пищевых добавок, маленькие дети и дети младше 9 лет.

(8) | 3 мая 2017 года заявитель был проинформирован о дополнительном запросе Комиссии в EFSA и
согласился с ним. В связи с этим заявитель также добивался дальнейшего расширения применения условий использования
экстракта, богатого таксифолином, до использования в качестве нового пищевого продукта в составе молочных
продуктов для населения в целом и включения в информацию о спецификациях нового пищевого продукта
химического названия, которое не содержалось в первоначальной заявке, но было включено в заключение EFSA от
2016 года. Для этих расширений использования заявитель предоставил EFSA дополнительную информацию.

(9) | 28 июня 2017 года Комиссия проконсультировалась с EFSA с просьбой провести
дополнительную оценку безопасности богатого таксифолином экстракта в безалкогольных
напитках, шоколадных кондитерских изделиях и молочных продуктах для всех групп населения.

(10) | В соответствии со статьей 35 (1) Регламента (ЕС) 2015/2283, любой запрос на размещение
нового продукта питания на рынке Союза, поданный государству-члену в соответствии со статьей 4 Регламента
(ЕС) № 258/97 и по которому окончательное решение не было принято до 1 января 2018
года, должен рассматриваться как заявка, поданная в соответствии с Регламентом (ЕС) 2015/2283.

(11) | 25 октября 2017 года EFSA утвердило "Научное заключение о безопасности экстракта,
богатого таксифолином" (6). Это заключение, хотя и разработано и принято EFSA в соответствии с
Регламентом (ЕС) № 258/97, соответствует требованиям статьи 11 Регламента (ЕС) 2015/2283.

(12) | Заключение дает достаточные основания установить, что богатый таксифолином экстракт при
использовании в качестве ингредиента в безалкогольных напитках, молочных продуктах и шоколадных кондитерских изделиях,
принимая во внимание все группы населения, соответствует статье 12 (1) Регламента (ЕС) 2015/2283.

(13) | Регламент (ЕС) № 1308/2013 Европейского парламента и Совета (7) устанавливает требования к молоку и молочным
продуктам, которые применяются к экстракту, богатому таксифолином, при использовании в качестве ингредиента молочных
продуктов. Согласно пункту 2 Части III Приложения VII, богатый таксифолином экстракт не может использоваться в молочных
продуктах для замены, полностью или частично, любого компонента молока. Поэтому использование богатого таксифолином
экстракта в качестве нового пищевого продукта в составе молочных продуктов должно быть соответствующим образом ограничено.



(14) | Меры, предусмотренные настоящим Регламентом, соответствуют мнению Постоянного
Комитета по растениям, животным, продуктам питания и кормопроизводству,

ПРИНЯЛ НАСТОЯЩИЙ РЕГЛАМЕНТ:

Статья 1

1. Запись в списке разрешенных Ес новых пищевых продуктов, предусмотренная
статьей 8 Регламента (ЕС) 2015/2283, относящаяся к веществу, богатому таксифолином
экстракту, должна быть изменена, как указано в Приложении к настоящему Регламенту.

2. Запись в списке Союза, упомянутая в пункте 1, должна включать условия
использования и требования к маркировке, изложенные в Приложении к настоящим Правилам.

Статья 2

В Приложение к Имплементационному регламенту (ЕС) 2017/2470 внесены
поправки в соответствии с Приложением к настоящему Регламенту.

Статья 3

Настоящий Регламент вступает в силу на двадцатый день
после его публикации в Официальном журнале Европейского союза.

Настоящий Регламент является обязательным в полном объеме и непосредственно применяется во всех государствах-членах.

Совершено в Брюсселе 20 марта 2018 года.
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ПРИЛОЖЕНИЕ

В Приложение к Имплементационному регламенту (ЕС) 2017/2470 внесены следующие изменения:

(1) | запись для приема препарата-экстракт в Таблице 1 (уполномоченный новых продуктов питания)
заменяется следующим: | Уполномоченные новых продовольственных | условия, при которых новые виды
пищевых продуктов могут быть использованы дополнительные специфические требования к маркировке | иные
требования | 'препарата-экстракт указано пищевыми продуктами категория | максимальный уровень |
назначение Романа еда на маркировке пищевых продуктов, содержащих его , должны быть
"препарата-экстракт"' | | простой йогурт/Йогурт с фруктами (*) | 0,020 г/кг | Кефир (*) | 0,008 г/кг | пахта (*) | 0,005 г/кг | Молоко (*) |
0,052 г/кг | крем (*) | 0,070 г/кг сметаны (*) | 0,050 г/кг | сыра (*) | 0,090 г/кг | Масло (*) | 0,164 г/кг
шоколадных изделий | 0,070 г/кг | безалкогольные напитки | 0,020 г/л | пищевые добавки, как определено в
директиве 2002/46/ЕС, предназначенные для населения в целом, кроме младенцев, детей младшего возраста,
детей и подростков младше 14 лет | 100 мг/сутки | (*) | при использовании в молочных продуктах
препарата-экстракт не может заменить в целом или частично, любого молока учредительные

(2) | Запись "Определение" для "Экстракта, богатого таксифолином" в таблице 2 (Технические характеристики) заменена
на следующую: | Разрешенный новый пищевой продукт | Спецификация | "Экстракт, богатый таксифолином" |
Определение: | Химическое название: [(2R, 3R)-2-(3,4 дигидроксифенил)
-3,5,7-тригидрокси-2,3-дигидрохромен-4-он, также называемый (+) транс (2R,3R)- дигидрокверцетин] и содержащий не более 2% цис-форма'


