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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/961
(2022. gada 20. jiinijs),

ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgin tetrahidrokurkuminoidus un groza IstenoSanas
regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Firopas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo pasi tas 12. panta 1. punktu,

ta ka:

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

(2)  Saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 () tika izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

(3)  Uzpémums Sabinsa Europe GmbH (‘pieteikuma iesniedz€js”) 2020. gada 22. janvarl saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura ligts atlaut ka jaunu partikas produktu
Savienibas tirgii laist tetrahidrokurkuminoidus. Tetrahidrokurkuminoidus iegist, hidrogenéjot kurkuminoidus, kas
ekstrahéti no kurkumas auga (Curcuma longa L.) sakneniem. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut tetrahidrokurku-
minoidus izmantot uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (°) un
paredzéti pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, diena neparsniedzot 300 mg.

(4)  2020. gada 22. janvari pieteikuma iesniedzgjs arl lidza Komisiju pieskirt ipasniekdatu aizsardzibu pieteikuma
pamatoSanai iesniegtiem analitiskajiem datiem (%), baktériju reversas mutacijas testam (°), mikrokodolu in vitro
testam (%), 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates pétijumam un toksiskuma reproduktivajai sistémaifaugla
attistibai skrininga testam ar grauzgjiem ().

(50  Komisija 2020. gada 29. jalija ladza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (‘lestade”) ka jaunu partikas produktu
novértét tetrahidrokurkuminoidus.

(6)  2021. gada 27. oktobri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu lestade pienéma zinatnisko atzinumu “No
kurkumas (Curcuma longa L.) ieghitu tetrahidrokurkuminoidu ka jauna partikas produkta nekaitigums saskana ar
Regulu (ES) 2015/2283” (Safety of tetrahydrocurcuminoids from turmeric (Curcuma longa L.) as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283) ().

() OVL327,11.12.2015, 1. Ipp.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), 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. lpp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz

uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(*) Sabinsa Europe GmbH (2019, nepublicéts).

() Indijas Toksikologijas institiits (2004, nepublicéts).

() Indijas Toksikologijas institits (2004, nepublicéts).

() Majeed M., et al., 2019. Subchronic and reproductive/developmental toxicity studies of tetrahydrocurcumin in rats. Toxicological Research

35:65-74.

(*) EFSA Journal 2021;19(12):6936.
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(7)  Sava zinatniskaja atzinuma lestade secinaja, ka, ievérojot ierosinatos lietosanas nosacijumus, tetrahidrokurkuminoidi
ierosinatajam mérkgrupam ir drosi tada daudzuma, kas neparsniedz 140 mg diena. lestade ari noradija, ka $ada deva,
lai gan zemaka par pieteikuma iesniedzéja ierosinato devu 300 mg/diena, nodrosina pietiekamu ekspozicijas robezu
(MoE) subhroniskas toksicitates pétjjuma un pétijuma par toksiskumu reproduktivajai sistémaifaugla attistibai
noteiktajiem nenovérojamas nelabvéligas ietekmes limeniem (NOAEL). Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir
pietickams pamats, lai secinatu, ka tetrahidrokurkuminoidi, ja tos lieto ne vairak ka 140 mg/diena uztura
bagatinatajos, kas paredzéti pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kraiti barojosas sievietes, atbilst nosacfjumiem
to laiSanai tirgh saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktu.

(8)  lestade zinatniskaja atzinuma noradija, ka tas secindjums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
pieteikuma iesniedz&ja dokumentacija ietvertajiem analitiskajiem datiem, baktériju reversas mutacijas testu,
mikrokodolu in vitro testu, 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates pétjjumu un toksiskuma reproduktivajai
sistémaifaugla attistibai skrininga testu ar grauzéjiem un bez $iem datiem ta nebiitu vargjusi novértét jauno partikas
produktu un nonakt pie secinajuma.

(9)  Komisija lidza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat ipaSumtiesibas uz
minétajiem pétjjumiem un testiem, un precizét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties uz tiem saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apak$punktu.

(10) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegsanas bridi tam bijusas ipa§umtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz analitiskajiem datiem, baktériju reversas mutacijas testu, mikrokodolu in vitro testu, 90 dienu
subhroniskas oralas toksicitates pétijumu un toksiskuma reproduktivajai sistémaifaugla attistibai skrininga testu ar
grauzgjiem un ka tresas personas nevar likumigi pieklat Siem datiem, tos izmantot vai atsaukties uz tiem.

(11) Komisija visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju novertéja un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzéjs Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc analitiskie dati,
baktériju reversas mutacijas tests, mikrokodolu in vitro tests, 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates pétfjums un
toksiskuma reproduktivajai sistémaifaugla attistibai skrininga tests ar grauzéjiem biitu jaaizsarga saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tadg] atlauja Savieniba tirga laist tetrahidrokurkuminoidus piecus gadus péc
§1s regulas stasanas spéka biitu jadod tikai pieteikuma iesniedz&jam.

(12) Tomer, lai gan tetrahidrokurkuminoidu atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija
ieklautajiem zinatniskajiem datiem ir vienigi pieteikuma iesniedz€jam, tas turpmakajiem pieteikuma iesniedzé&jiem
neliedz pieteikties uz atlauju laist tirgdi to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikums ir pamatots ar
likumigi iegfitu informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskir$anu.

(13) Ir lietderigi, ka tetrahidrokurkuminoidu ka jauna partikas produkta ieklausana jauno partikas produktu Savienibas
saraksta ietver Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punktd minéto informaciju. Savienibas tirgci nehidrogeneti
kurkuminoidi unfvai nehidrogenéts kurkumins ir uztura bagatinatajos izmantots pirms 1997. gada 15. maija.
Kurkumins un kurkuminoidi organisma metabolizéjas tados pasos metabolisma veidos ka tetrahidrokurkuminoidi.
Ta ka nevar izslegt, ka kurkuminoidu deva, uztura lietojot gan kurkuminu, gan kurkuminoidus, nesasniegs Iestades
noteikto MoE, patérétaji ir jainforme, ka tetrahidrokurkuminoidus saturo$us uztura bagatinatajus nevajadzétu lietot
uzturd, ja taja pasa diena tiek lietoti uztura bagatinataji, kas satur kurkuminu un/vai kurkuminoidus.

14) Tetrahidrokurkuminoidi biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts Istenosanas regula
) ]) p p g
(ES) 2017/2470. Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(15) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
1. Tetrahidrokurkuminoidus ir atlauts laist Savienibas tirga.

Tetrahidrokurkuminoidus ieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts IstenoSanas regula
(ES) 2017/2470.

2. Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar s regulas pielikumu.

2. pants
Tikai uzpémumam Sabinsa Europe GmbH (°) ir atlauts laist Savienibas tirgli 1. panta minéto jauno partikas produktu piecus
gadus no 2022. gada 11. julija, ja vien kads cits pieteikuma iesniedzgjs, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas

aizsargati saskana ar 3. pantu, vai ar uznémuma Sabinsa Europe GmbH piekriSanu nesagem atlauju attieciba uz minéto
jauno partikas produktu.

3. pants

Pieteikuma dokumentacija ietvertos zinatniskos datus, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta
nosacijumiem, piecus gadus no 2022. gada 11. jilija neizmanto cita pieteikuma iesniedzgja laba bez uznémuma Sabinsa
Europe GmbH piekriSanas.

4. pants

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

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 20. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Adrese: Monzastrasse 4, 63225 Langena, Vacija.



PIELIKUMS

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

(1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lictosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Tetrahidrokurkuminoidi

Konkréta partikas kategorija Maksimalais limenis

Uztura bagatinataji, kas 140 mg diena
definéti Direktiva
2002/46/EK un paredzéti
pieaugusajiem, iznemot
griitnieces un ar kriiti
barojosas sievietes

Jauna partikas produkta
nosaukums to saturo$u partikas
produktu marké&juma —
“tetrahidrokurkuminoidi”.
Tetrahidrokurkuminoidus saturo$u
uztura bagatinataju markéjuma
jabit noradei, ka:

a) tos drikst lietot tikai pieaugusie,
bet ne griitnieces un ar kriiti ba-
rojosas sievietes;

b) tos nedrikst lietot, ja taja pasa
diena lieto citus kurkuminu
un/vai kurkuminoidus saturo-
$us uztura bagatinatajus.

Atlauts no 2022. gada 11. jilija. St
ieklaugana ir pamatota ar patentétiem
zinatniskiem pieradjjumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu.

Pieteikuma iesniedz€js: uzpémums
Sabinsa Europe GmbH, Monzastrasse 4,
63225 Langena, Vacija. Datu
aizsardzibas laikposma jauno partikas
produktu tetrahidrokurkuminoidus
laist Savienibas tirgdi ir atlauts vienigi
uzpémumam Sabinsa Europe GmbH, ja
vien kads cits pieteikuma iesniedzgjs
nesagem atlauju uz minéto jauno
partikas produktu bez atsauces uz
patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem
datiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu,
vai ar uznémuma Sabinsa Europe
GmbH piekrisanu.

Datu aizsardzibas termina beigu
datums: 2027. gada 11. jalija.”
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(2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) alfabetiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Tetrahidrokurkuminoidi

Apraksts
Tetrahidrokurkuminoidus iegaist vairakos posmos: kurkuminoidus ekstrahé no kaltétiem, pulverizétiem kurkumas (Curcuma longa L.)

sakneniem, péc tam notiek hidrogené$ana (paladija/oglekla (Pd/C) katalizatora klatbiitng), koncentrésana, kristalizacija, Zavé$ana un
samal$ana pulverl.

Parametrifsastavs

Kopéjais tetrahidrokurkuminoidu saturs (sausa viela) (masas %): > 95,0
Mitrums (masas %): < 1,0

Pelni (masas %): < 1,0

Paladijs (mg/kg): < 5,0

Mikrobiologiskie kritériji

Kopgjais aerobo mikroorganismu skaits: < 5 000 KVV/g
Kopéjais rauga/pelgjuma sénisu skaits: < 100 KVV/g
Escherichia coli: < 10 KVV/g

Staphylococcus aureus: < 10 KVV/g

Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Salmonella spp.: 25 g parauga nekonstaté

Koliformas baktérijas: < 10 KVV/g

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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