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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/115
(2017. gada 20. janvaris)

atlaut laist tirgin fermentétas sojas ekstraktu ki partikas produktu jaunu sastavdalu atbilstosi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97

(izzinots ar dokumenta numuru C(2017) 165)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam ('), un jo Ipasi tas 7. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

()
()
)

2014. gada 8. maija uznémums Japan Bio Science Laboratory iesniedza Belgijas kompetentajam iestadém ligumu
ielaist tirgl fermentétas sojas ekstraktu ka partikas produktu jaunu sastavdalu Regulas (EK) Nr. 258/97 1. panta
2. punkta d) apak$punkta nozimé. lesnieguma bija minéts, ka tas nav piemerots griitniecém un ziditajam.

2014. gada 1. decembri Belgijas kompetenta partikas produktu novértéSanas iestade izdeva sakotnéjo
novértéjumu. Noveérté§juma bija secinats, ka fermentétas sojas ekstrakts atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta
1. punkta jaunam partikas produktu sastavdalam noteiktajiem kritérijiem.

Sakotngjo novertéjumu Komisija 2015. gada 6. janvari parsitija paréjam dalibvalstim.

Citas dalibvalstis Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina céla
pamatotus iebildumus.

Komisija 2015. gada 22. aprili konsultéjas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA), lidzot to papildus
noveértét fermentétas sojas ekstraktu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97.

2016. gada 28. junija atzinuma par fermentétas sojas ekstrakta ka jauna partikas produkta drosumu (3 EFSA
secinaja, ka fermentetas sojas ekstrakts, ko izmanto pieauguSiem domatos uztura bagatinatajos, ir dross, ja to
lieto ar iesniedz€ja aprakstitajiem nosacjjumiem, diennakts patérinu ierobezojot lidz maksimalai 100 mg devai.
Tads atzinums ir pietickams pamats secindgjumam, ka fermentétas sojas ekstrakts ka jauna partikas produktu
sastavdala atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

Atzinuma EFSA piezimé, ka fermentétas sojas ekstraktd eso$a natokinaze in vitro uzrada fibrinolitisku iedarbibu
un in vivo, iekskigi dota dzivniekiem, trombolitisku iedarbibu. Tadé] patérétdji ir jainformé, ka vajadziga arsta
uzraudziba gadijumos, kad fermentétas sojas ekstraktu patéré savienojuma ar zalém.

Atzinuma EFSA secina, ka ekspongjuma robeza (MOE) ir pietickama, nemot véra iesniedzgja ierosinato
maksimalo uzpemamo fermentétas sojas ekstrakta devu.

Atzinuma EFSA uzskata, ka fermentétas sojas ekstrakta izraisitas alergiskas reakcijas briesmas lidzinas tam, ko var
izraisit citi sojas produkti, kas markéami atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 () Il pielikumam. Tadé] jauna partikas produktu sastavdala batu markéama saskana ar Regulas
(EK) Nr. 258/97 8. pantu un Regulu (ES) Nr. 1169/2011.

OV 43,14.2.1997., 1.Ipp.

EFSA Journal 2016, 14(7):4541.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieg§anu
patérétdjiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011.,18.Ipp.).
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(10) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (') ir noteiktas uztura bagatinatdjiem piemérojamas
prasibas. Fermentétas sojas ekstrakta lietosana biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas prasibas.

(11)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Neskarot Direktivas 2002/46/EK noteikumus, 33 lémuma pielikuma aprakstito fermentétas sojas ekstraktu var laist
Savienibas tirghi ka partikas produktu jaunu sastavdalu lietoSanai uztura bagatinatajos pieaugusajiem, iznemot griitnieces

un ziditdjas, domatu kapsulu, tablesu vai pulvera veidd ar maksimalo diennakts devu 100 mg fermentétas sojas
ekstrakta.

2. pants

1. Partikas produktiem, kuru sastava ir ar o lémumu atlautais fermentétas sojas ekstrakts, markéjuma ta apziméjums
ir “fermentétas sojas ekstrakts”.

2. Neskarot jaunas markéSanas prasibas saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 8. pantu un Regulu (ES) Nr. 1169/2011,
uztura bagatinatajiem, kuru sastava ir fermentétas sojas ekstrakts, markéuma jabat ari aizradijumam, ka cilvekiem, kas
lieto zales, ari is izstradajums lietojams vienigi ar arsta zinu.

3. pants

Sis lemums ir adreséts Japan Bio Science Laboratory valdei, 1-4-40 Fukushima-ku, Osaka-city Osaka 5533-0003, Japana.

Brisele, 2017. gada 20. janvar

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jiinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183,12.7.2002., 51. Ipp.).
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PIELIKUMS

FERMENTETAS SOJAS EKSTRAKTA SPECIFIKACIJA

Apraksts. Fermentétas sojas ekstrakts ir pienbalts pulveris bez smarzas. Tas sastav no 30 procentiem fermentétas sojas
ekstrakta un 70 procentiem neséjvielas — no kukuriizas cietes iegiita noturiga dekstrina, ko pievieno raZoSanas procesa.

Razosanas procesa tiek atdalits K, vitamins.

Fermentétas sojas ekstrakta ir natokinaze, ko izdala no nato — partikas produkta, ko iegiist, genétiski neparveidotas sojas
(Glycine max L.) pupas fermentgjot ar selekcionétu Bacillus subtilis var. natto celmu.

Fermentétas sojas ekstrakta specifikacija

Parametrs

Specifikacijas vértiba

Natokinazes aktivitate

20 000-28 000 FU (1) /g (®

Identitate

Apstiprinama

Kondicija

Nav uzbazigas garSas un smakas

Zudums Zavésana

Ne vairak ka 10 %

K, vitamins

Ne vairak ka 0,1 mg/kg

Smagie metali
Svins

Arséns

Ne vairak ka 20 mg/kg
Ne vairak ka 5 mg/kg
Ne vairak ka 3 mg/kg

Dzivotspejigo aerobu kopskaits

Ne vairak ka 1 000 KVV () /g

Raugs un pel&jums

Ne vairak ka 100 KVV/g

Koliformas baktérijas

Ne vairak ka 30 KVV/g

Sporas veidojosas baktérijas

Ne vairak ka 10 KVV/g

Escherichia coli Nav/25 g
Salmonella spp. Nav/25 g
Listeria Nav/25 g

(") FU - fibrina noardisanas vieniba.
() Meégindjuma metode aprakstita Takaoka et al. (2010).
() KVV - koloniju veidojosa vieniba.
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