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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/469
(2018. gada 21. marts),

ar ko atlauj laist tirgn tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica
gigas Nakai) saknu ekstraktu ka jaunu partikas produktu saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2015/2283 un groza Komisijas Isteno$anas regulu (ES) 20172470

(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] Eiropas Parlamenta un
Padomes 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 ir noteikts, ka Savienibas tirgti var laist tikai atlautus un Savienibas saraksta ieklautus
jaunos partikas produktus.

(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 par jaunu partikas
produktu lai§anu Savienibas tirgli un Savienibas saraksta atjauninaganu.

(4)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu visus pieteikumus par jauna partikas produkta laianu
Savienibas tirgdi, kuri dalibvalstij iesniegti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (})
4. pantu un par kuriem lidz 2018. gada 1. janvarim nav pienemts galigais lémums, uzskata par pieteikumiem,
kas iesniegti atbilstigi Regulai (ES) 2015/2283.

(5)  2014. gada 13. marta uznémums Naturalendo Tech Co., Ltd iesniedza Irijas kompetentajai iestadei pieteikumu, kura
ladza atlaut laist tirgh tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai)
saknu ekstraktu ka jaunu partikas produktu Regulas (EK) Nr. 258/97 1. panta 2. punkta e) apak$punkta izpratné.
Pieteikuma ltigts atlaut izmantot jauno partikas produktu uztura bagatinatajos, kas paredzéti sievietém péc
menopauzes.

(6)  Lai gan ligums atlaut laist Savienibas tirgi tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. un
Angelica gigas Nakai) saknu ekstraktu ka jaunu partikas produktu dalibvalstij tika iesniegts saskana ar Regulas (EK)
Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst arT Regula (ES) 2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  2014. gada 29. julija Irijas kompetenta iestade izdeva sakotnéjo novértéjuma zinojumu. Minétaja zinojuma ta
secinaja, ka tris augu saknu ekstrakts atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jaunu partikas produktu sastavdalam
noteikti Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(8)  2014. gada 15. septembri Komisija sakotnéjo novértéjuma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis pauda pamatotus
iebildumus.

() OVL327,11.12.2015., 1.Ipp.

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jaunodpértikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. 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.).
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(9)  Nemot vera citu dalibvalstu paustos iebildumus, Komisija 2015. gada 20. aprili apspriedas ar Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (EFSA) un ladza tai veikt papildu novértgjumu par tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai) saknu ekstraktu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar
Regulu (EK) Nr. 258/97.

(10) 2016. gada 21. septembri EFSA piepéma “Zinatnisku atzinumu par tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai) saknu ekstrakta ka jauna partikas produkta nekaitigumu” ('). Lai
gan EFSA minéto atzinumu sastadijusi un piepémusi saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97, tas atbilst Regulas (ES)
2015/2283 11. panta noteiktajam prasibam.

(11) EFSA sava atzinuma nav pieradijusi nekaitigumu attieciba uz tris augu saknu ekstraktu maisijumu, ko izmanto
picauguSajiem domatos uztura bagatinatajos ar maksimalo devu 514 mg/diena, ka ierosinaja pieteikuma
iesniedzgjs, jo deva parsniegtu limeni, kas tiek uzskatits par nekaitigu (2,5 mg/kg kermena masas). Tomér EFSA
secinaja, ka tris augu saknu ekstraktu maisijums ir nekaitigs pieaugusajiem, ja to pievieno uztura bagatinatajiem
maksimalas diennakts devas (175 mg) apmeéra, kas atbilst nekaitigai devai pieaugusam cilvékam ar kermena masu
70 kg.

(12) Nemot véra EFSA atzinumu, pieteikuma iesniedz&js sniedza papildu informaciju, lai mazinatu bazas par
nekaitigumu. Komisija 2017. gada 12. janvari apspriedas ar EFSA, lai parskatitu papildu informaciju saistiba ar
zinatnisko atzinumu par tris augu saknu ekstraktu maisijuma nekaitigumu. 2017. gada 4. aprili EFSA parskatitaja
atzinuma par tris augu saknu ekstraktu maisijuma nekaitigumu (?) secindja, ka nav nepiecieSams parskatit
sakotngji 2016. gada 21. septembr pienemto zinatnisko atzinumu, un tadéjadi EFSA atkartoti apliecinaja, ka tris
augu saknu ekstraktu maisijums ir nekaitigs pieauguSajiem, ja to pievieno uztura bagatinatdjiem maksimalas
diennakts devas, t. i., 175 mg, apméra.

(13) Sava sakotngja atzinuma EFSA uzskatija, ka risks saistiba ar alergisku reakciju uz Angelica gigas Nakai neatskiras
no riska saistiba ar seleriju, jo abi augi pieder tai pasai augu dzimtai — Apiaceae. Ta ka selerija saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 (%) ir jamarke ka alergéns, nepiecieSams, lai arT jauna partikas
produktu sastavdala bitu atbilstosi markeéta.

(14) Abi atzinumi sniedz pietickamu pamatojumu, lai secinatu, ka tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai) saknu ekstrakts, to lietojot ierosinatajos veidos un devas, ja to izmanto ka
uztura bagatinataju sastavdalu, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta noteikumiem.

(15) Nemot véra paredzéto lietojumu un to, ka atlaujas ligumu paredzéts attiecinat tikai uz pieaugusajiem, uztura
bagatinatajiem, kuru sastava ir tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas
Nakai) saknu ekstrakts, baitu jabat attiecigi markétiem.

(16) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () ir noteiktas prasibas attieciba uz uztura bagatinatajiem.
Tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai) saknu ekstrakta lietosana
biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas prasibas.

(17)  Saja reguld noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai) saknu ekstraktu, kura
specifikacija sniegta $is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta, ka paredzets
Regulas (ES) 2015/2283 8. panta.

(') EFSA Journal 2016; 14(10): 4589.

() EESA Journal 2017; 15(5): 4778.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieg§anu
patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 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.,18.1Ipp.).

(*) Eiropas ParlamentE%L Padomes 2002. gada 10. junija Direktiva 200246 [EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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2. Savienibas saraksta ieraksta, kas minéts 1. punkt3, ieklauj lietoSanas nosacijumus un markésanas prasibas, kas
noteiktas $is regulas pielikuma.

3. Saja panta paredzéta atlauja neskar Direktivas 2002/46/EK noteikumus.

2. pants

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

3. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

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

Briselé, 2018. gada 21. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

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

1) 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lieto§anas nosacijumi Ipasas papildu markeSanas prasibas Citas prasibas

“Tris augu (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. un
Angelica gigas Nakai)
saknu ekstrakts

Konkréta partikas kategorija Maksimalais limenis Jauna partikas produkta nosaukums to saturo$u partikas pro-

duktu mark&uma “tris augu (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. un Angelica gigas Nakai) saknu eks-

175 diena
7 Mg diena trakts”.

Pieaugusajiem paredzéti uztura ba-
gatinataji, kas atbilst definicijai Di-
rektiva 2002/46/EK Uztura bagatinataju, kuri satur tris augu saknu ekstraktu mai-
sijumu, markéuma sastavdalu saraksta tiesa tuvuma jabut

noradei tos nelietot personam ar zinamu alergiju uz seleriju.”;

2) 2. tabula (Specifikacijas) alfabetiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

“Tris augu (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. un
Angelica gigas Nakai)
saknu ekstrakts

Apraksts/definicija

Tris augu saknu ekstraktu maisijums ir dzeltenigi briins smalks pulveris, ko iegiist, ekstrahgjot ar karstu Gideni, koncentréjot ar iztvaicéSanu un zavéjot ar
izsmidzinasanu

No 3 augu sakném iegiito ekstraktu maisijuma sastavs
Cynanchum wilfordii sakne: 32,5 masas %

Phlomis umbrosa sakne: 32,5 masas %

Angelica gigas sakne: 35,0 masas %

Specifikacija

Zudums péc zavesanas: ne vairak ka 100 mg/g
Pamatviela

Kané]skabe: 0,012-0,039 mg/g

Shanzhiside metilesteris: 0,20-1,55 mg/g

Nodakenins: 3,35 - 10,61 mg/g

Metoksaléns: < 3 mg/g

Fenoli: 13,0-40,0 mg/g

Kumarini; 13,0-40,0 mg/g
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

Iridoidi: 13,0-39,0 mg/g

Saponini: 5,0-15,5 mg/g

Uzturvielas

Oglhidrati: 600-880 mg/g

Proteini: 70-170 mg/g

Tauki: < 4 mgfg

Mikrobiologiskie parametri

Kopéjais dzivotspéjigo mikroorganismu koloniju skaits: < 5 000 KVV/g
Kopégjais peléjuma un rauga sénisu skaits: < 100 KVV/g
Koliformu bakteérijas: < 10 KVV/g

Salmonella: 25 g parauga nekonstaté

Escherichia coli: 25 g parauga nekonstaté

Staphylococcus aureus: 25 g parauga nekonstate

Smagie metili

Svins: < 0,65 mgfkg

Arséns: < 3,0 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,1 mg/kg

Kadmijs: < 1,0 mg/kg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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