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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1018
(2018. gada 18. jalijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu plasak lietot ar UV starojumu apstradatu maizes raugu (Saccharomyces cerevisiae) un
groza Komisijas Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Regulu (EK) Nr. 258/97
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredzets, ka Savieniba drikst tirgi laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir
atlauti un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar
ko izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisijai jaiesniedz istenoSanas akta projekts, ar ko atlauj jaunu
partikas produktu laist Savienibas tirgii un atjaunina Savienibas sarakstu.

(4)  Komisijas IstenoSanas lemums 2014/396/ES (*) atbilstosi Regulai (EK) Nr. 258/97 (*) un péc Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades atzinuma () atlava laist tirgl ar UV apstradatu maizes raugu (Saccharomyces cerevisiae) ka
jaunu partikas produktu sastavdalu izmantoSanai konkréta partika, tostarp ar raugu raudzéta maizé un maizités
un ar raugu raudzétos konditorejas izstradajumos, ka arT uztura bagatinatajos.

(5) 2016. gada 6. decembrl uznémums Lallemand Bio-Ingredients Danijas kompetentajai iestadei iesniedza
pieprasjumu paplasinat ar UV apstradata maizes rauga (Saccharomyces cerevisiae) lietojumu un lieto$anas
devas. Pieteikuma tika lagts ar UV apstradata maizes rauga (Saccharomyces cerevisiae) lietojumu paplasinat, ietverot
papildu partikas kategorijas, proti, fasétu svaigu un sauso raugu cepSanai majas apstaklos un uztura bagatinatajus,
bez norades par maksimalajiem pielaujamajiem limeniem. Pieteikuma iesniedzgjs turklat pieprasija grozit specifi-
kacija noradito minimalo D, vitamina saturu rauga koncentrata, pazeminot to no 1 800 000 starptautiskajam
vienibam (450 pg/g) uz 800 000 starptautiskajam vienibam (200 pg/g).

(6)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu pieprasijumu Savieniba laist tirghi jaunu partikas
produktu, kurs iesniegts dalibvalstij saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu
un par kuru nav piepemts galigais lémums pirms 2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts
saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(7)  Lai gan pieprasijums paplasinat ar UV apstradata maizes rauga (Saccharomyces cerevisiae) lietojumu un lieto3anas
devas dalibvalstij tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst ari Regula (ES)
2015/2283 noteiktajam prasibam.

() OVL327,11.12.2015, 1.lpp.

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

(®) Komisijas 2014. gada 24. jinija IstenoSanas lémums 2014/396/ES, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirghi ar UV apstradatu maizes raugu (Saccharomyces cerevisiae) ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 186,
26.6.2014., 108. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

() Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker’s yeast, EFSA Journal 2014; 12(1):3520.
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(8)  2017. gada 30. jinija Danijas kompetenta iestade izdeva sikotngjo novértdjuma zinojumu. Saja zinojuma ta
secindja, ka ar UV apstradata maizes rauga (Saccharomyces cerevisiae) lietojumu un piedavato maksimalo lietoSanas
devu paplasinasana atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jauniem partikas produktiem noteikti Regulas (EK)
Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(9)  2017. gada 7. julija Komisija sakotngjo novértgjuma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma paréjas dalibvalstis sniedza
komentarus par izmantotajam metodém potencidlo mutantu pienacigai identificéSanai, par to, ka nav
pamatojuma, lai dro$ibas apsvérumu dé] atceltu maksimalo limeni uztura bagatinatajiem, nav informacijas par $a
jauna veida jauna partikas produkta stabilitati uzglabasana, nav informacijas par laboratoriju akreditaciju, ne ari
par to, vai jauna partikas produkta uznemsana uztura varétu parsniegt augstakos pielaujamas devas limenus, ko
attieciba uz D vitaminu noteikusi EFSA (Y.

(10) Atsaucoties uz pargjo dalibvalstu komentariem, pieteikuma iesniedzgjs sniedza papildu skaidrojumus, kuri
kliedéja dalibvalstu un Komisijas bazas. Minétie skaidrojumi ir pietickams pamats secinajumam, ka ar UV
apstradata maizes rauga (Saccharomyces cerevisiae) lietojuma un lietoSanas devu paplasinasana atbilst Regulas (ES)
2015/2283 12. panta 1. punkta noteikumiem.

(11) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (}) un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1925/2006 () nosaka Ipasus noteikumus par vitaminu un mineralvielu lietoSanu, ja tos pievieno uztura
bagatinatajiem un partikai. Ar UV apstradata maizes rauga lietojuma paplasinasana bitu jaatlauj, neskarot
minétos Ipasos noteikumus.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 8. pantd, ierakstu par
vielu “ar UV apstradats maizes raugs (Saccharomyces cerevisiae)” groza, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. Pirmaja punktd minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietoSanas nosacijumus
un marké$anas prasibas.

3. Saja panta paredzéta atlauja neskar Direktivas 2002/46/EK un Regulas (EK) Nr. 1925/2006 normas.

2. pants

Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

3. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

(") EFSA Journal (2012) 10(7), 2813.

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

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu
pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2018. gada 18. jalija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu “Ar UV starojumu apstradats maizes raugs (Saccharomyces cerevisiae)” aizstdj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

“Ar UV starojumu apstradats mai-
zes raugs (Saccharomyces cerevi-
siae)

Konkréta partikas kategorija

Maksimalais D, vitamina limenis

Ar raugu raudzéta maize un mai-
zites

5 pg D, vitamina/100 g

Ar raugu raudzéti konditorejas iz-
stradajumi

5 pug D, vitamina/100 g

Uztura bagatinataji, kas atbilst de-
finicijai Direktiva 2002/46/EK

Jauna partikas produkta nosaukums to saturo$u
partikas produktu markéuma - “raugs ar D vita-
minu” jeb “raugs ar D, vitaminu”

Faséts svaigs un sausais raugs cep-
Sanai majas apstak]os

45 pg/100 g svaigam raugam
200 pg/100 g sausajam raugam

1. Jauna partikas produkta nosaukums to saturosu
partikas produktu markéuma — “raugs ar D vi-
taminu” jeb “raugs ar D, vitaminu”.

2. Jauna partikas produkta markéjuma jabat nora-
dei, ka partikas produkts ir paredzéts tikai cep-
Sanai un ka tas nebiitu jaéd neapstradats.

3. Jauna partikas produkta markéuma jaietver lie-
toSanas pamaciba galapatérétajiem, ka majas ga-
tavotajos galaproduktos nevajadzétu parsniegt
maksimalo D, vitamina koncentraciju 5 pg/
100 g.”;

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu “Maizes raugs (Saccharomyces cerevisiae), apstradats ar UV starojumu” aizst3j ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacija

“Ar UV starojumu apstradats mai-
zes raugs (Saccharomyces cerevi-
siae)

Apraksts/definicija

Maizes raugu (Saccharomyces cerevisiae) apstrada ar UV starojumu, lai panaktu ergosterola parveidosanos par D, vitaminu (ergokalciferolu). D, vita-
mina saturs rauga koncentrata ir 800 000-3 500 000 starptautiskas D vitamina vienibas uz 100 g (200-875 pg/g). Raugs var bt inaktivéts.

Rauga koncentratu sajauc ar parasto maizes raugu, lai faséta svaiga vai sausaja rauga, kas paredzéts cepSanai majas apstaklos, neparsniegtu maksi-

malo limeni.

Birstosas, gaisi brinas granulas.
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Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacija

D, vitamins

Kimiskais nosaukums: (5Z,7E,22E)-(35)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraén-3-ols
Sinonims: ergokalciferols

CAS Nr.: 50-14-6

Molekulmasa: 396,65 g/mol

Rauga koncentrata mikrobiologiskie kritériji

Koliformas baktérijas: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: 25 g parauga nekonstaté”
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