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I

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1023
(2018. gada 23. julijs),

ar kuru labo Istenosanas regulu (ES) 2017/2470, ar ko izveido jauno partikas produktu Savienibas
sarakstu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
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 8. pantu,

ta ka:

(1)  Saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu Komisijai lidz 2018. gada 1. janvarim jaizveido to jauno partikas
produktu Savienibas saraksts, kuri atlauti vai pazipoti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 258/97 ().

(2)  To jauno partikas produktu Savienibas saraksts, kuri atlauti vai par kuriem pazinots saskana ar Regulu (EK)
Nr. 258/97, tika izveidots ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 (3).

(3)  Saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 36. pantu jauno partikas regulu pieméro no 2018. gada 1.janvara. Vairaki
produkti saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 tika atlauti vai par tiem tika pazinots laika no 2017. gada 6. decembra,
kad pastaviga komiteja balsoja par Savienibas sarakstu, lidz 2018. gada 1.janvarim, dienai, kad saka piemérot
Regulu (ES) 2015/2283. Tapéc Sie produkti bitu jaieklauj ar Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 izveidotaja
Savienibas saraksta.

(4)  2017.gada 19. decembri uznémums Demethra Biotech S.r.l. Komisijai pazinoja, ka tas uz Regulas (EK) Nr. 258/97
5. panta pamata Savienibas tirgl laidis jauno partikas produktu “no Stnu kultGram ieghts Echinacea purpurea
ekstrakts”. Sis jaunais partikas produkts nebija ieklauts Savienibas saraksta. Tapéc Istenosanas regulas (ES)
2017/2470 pielikuma 1. un 2. tabula batu jaieklauj jauns ieraksts.

(5)  2017.gada 21. un 22.decembri uznémums DuPont Nutrition & Biosciences ApS un uznémums FrieslandCampina
Nederland BV Komisijai pazinoja, ka tie uz Regulas (EK) Nr. 258/97 5. panta pamata Savienibas tirgh laidusi jauno
partikas produktu “2'-fukozillaktoze (no mikrobiala avota)”. “2'-fukozillaktoze (no mikrobiala avota)” jau bija
ieklauta Istenosanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma. Ar minétajiem jaunajiem pazinojumiem tiek mainita
vairdku $3 jauna partikas produkta specifikacijas noradito parametru vértiba, un tapéc Istenosanas regulas (ES)
2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksts “2’-fukozillaktoze (no mikrobiala avota)” batu attiecigi jalabo.

() OV L 327, 11.12.2015., 1. 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.).

(}) 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.).
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(10)

1m)

12)

(13)

(14)

2017. gada 20. decembri uznémums c-LEcta GmbH Komisijai pazinoja, ka tas uz Regulas (EK) Nr. 258/97 5. panta
pamata Savienibas tirgil laidis jauno partikas produktu “trehaloze”. “Trehaloze” jau bija ieklauta Istenosanas Regulas
(ES) 2017/2470 pielikuma. Minétais jaunais pazinojums ir par jaunu trehalozes avotu, saharozi. Tapéc Istenosanas
regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “trehaloze” specifikacija biitu attiecigi jalabo.

Péc Istenosanas Regulas (ES) 2017/2470 publicéSanas vairaku atlauto jauno partikas produktu specifikacijas un
izmantoSanas nosacijumos tika pamanitas kliidas un izlaidumi. Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pieli-
kuma dotais Savienibas saraksts batu jalabo.

Jaunais partikas produkts “L-alanil-L-glutamins” ar noteiktiem izmanto3anas nosacijjumiem tika atlauts saskana ar
Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu. Kategorija “dzérieni, kas paredzéti intensivas muskulu piepiles gadijumos, Ipasi
sportistiem” kliidas dé] bija izlaista. Tapéc nepiecieSams IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabulas
ierakstu “L-alanil-L-glutamins” labot, par atlauto partikas kategoriju taja ieklaujot kategoriju “dzérieni, kas paredzéti
intensivas muskulu piepiles gadijumos, ipasi sportistiem”.

Jaunais partikas produkts “glikozamins HCI” ar noteiktiem izmantoSanas nosacijumiem tika atlauts saskana ar
Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu. Partikas kategorija “dzérieni uz piena bazes un lidzigi maziem bérniem paredzéti
produkti” bija ieklauta klidas dél, un ta no ieraksta biitu jadzé&s. Tapéc nepiecieSams Istenosanas Regulas (ES)
2017/2470 pielikuma 1. tabulas ieraksta “glikozamins HCl” labojums.

Jaunais partikas produkts “lakto-N-neotetraoze” ar noteiktiem izmanto$anas nosacjjumiem un maksimala limena
ierobezojumiem tika atlauts ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2016/375 (!). Fraze “maks. 1,2 g/l koncentracija”
bija icklauta kladas dé] un batu jadzes$ no 3a jauna partikas produkta [ieraksta] partikas kategorijas “dzérieni uz
piena bazes un lidzigi maziem bérniem paredzéti produkti”. Tapéc nepiecieSams Istenosanas Regulas (ES)
2017/2470 pielikuma 1. tabulas ieraksta “lakto-N-neotetraoze” labojums.

Jaunais partikas produkts “kvieSu (Triticum aestivum) diglu ekstrakts, kas bagats ar spermidinu” ar noteiktiem
izmanto$anas nosacijumiem “pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes” tika atlauts saskana
ar Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu. Tacu iznémums, kas attiecas uz griitniecEm un ar krati barojosam sievietém,
kliidas dé] netika ieklauts Savienibas saraksta. Tadé] nepieciesams Istenosanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma
1. tabulas ieraksta “kviesu (Triticum aestivum) diglu ekstrakts, kas bagats ar spermidinu” labojums.

No jauna partikas produkta “Antarktikas krila (Euphausia superba) ella” ieraksta Istenosanas regulas (ES) 2017/2470
pielikuma 2. tabula kladas dé] bija izlaista $ada prasiba, kura taja batu jaieklauj: “Noturiba pret oksidésanos:
attieciba uz visiem partikas produktiem, kas satur no Antarktikas krila (Euphausia superba) iegiitu ellu, biitu
japierada noturiba pret oksidéSanos, izmantojot piemérotu un atzitu valsts/starptautisku testéSanas metodiku
(piem., AOAC).” Tapéc nepiecieSams $a IstenoSanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta labojums.

Jauno partikas produktu “Antarktikas krila (Euphausia superba) ella” ar noteiktiem izmanto$anas nosacjjumiem atlava
izmantot Somijas kompetentas iestades (3). Specifikacija kludas dé| bija ieklauta $ada prasiba: “Noturiba pret
oksidésanos: attieciba uz visiem partikas produktiem, kas satur no Antarktikas krila (Euphausia superba) iegiitu
ellu, kura bagata ar fosfolipidiem, biitu japierada noturiba pret oksidéSanos, izmantojot piemérotu un atzitu
valsts/starptautisku testéSanas metodiku (piem., AOAC).” Si prasiba biitu jasvitro. Tapéc nepieciesams Istenosanas
Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “Antarktikas krila (Euphausia superba) ella” labojums.

“xs

Jaunais partikas produkts “Cia (Salvia hispanica) seéklas” ar noteiktiem izmantosanas nosacfjumiem sakotngji tika
atlauts ar Komisijas Lémumu 2009/827[EK (%). Specifikacija kliidaini bija icklauta $ada prasiba: “(EV: oglhidrati ir
pieejamie oglhidrati = cukurs + ciete).” Si prasiba biitu jasvitro. Tapéc nepiecielams IstenoSanas Regulas (ES)
2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “Cia (Salvia hispanica) séklas” labojums.

(") Komisijas 2016. gada 11. marta Isteno3anas lémums (ES) 2016/375, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirgti lakto-N-neotetraozi ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 70, 16.3.2016., 22. Ipp.).

(3 2015. gada 8. maija vestule (https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil
en.pdf).

(’) Komisijas 2009. gada 13. oktobra Lemums 2009/827EK, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97
atlauj laist tirgli Spanijas salvijas jeb chia (Salvia hispanica) s€klas ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 294, 11.11.2009.,

14. 1pp.).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_en.pdf
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(15)  Jaunais partikas produkts “no séném (Agaricus bisporus; Aspergillus niger) iegiits hitozana ekstrakts” ar noteiktiem
izmanto3anas nosacjumiem sakotngji tika atlauts saskana ar Regulas (EK) Nr.258/97 5. pantu. Specifikacija
kltidaini bija ieklauta §ada prasiba: “Tauku saistiSanas kapacitate 800 x 9 (svara un slapja svara attieciba): apmie-
rinosa.” Si prasiba biitu jaaizvieto ar “Tauku saistiSanas kapacitite 800 x (svara un slapja svara attieciba): tests
izturéts.” Tapéc nepieciesams Istenoanas Regulas (ES) 20172470 pielikuma 2.tabulas ieraksta “No séném
(Agaricus bisporus; Aspergillus niger) iegiits hitozana ekstrakts” labojums.

(16)  Jaunais partikas produkts “citikolins” ar noteiktiem izmanto$anas nosacijumiem tika atlauts ar Komisijas Isteno-
Sanas lémumu 2014/423[ES (). IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabula jauna partikas produkta
“citikolins” specifikacija attiecas uz citikolinu, kas iegtits vai nu sintétiska, vai mikrobiologiska procesa. Péc minétas
regulas publicéSanas kluva skaidrs, ka citikolina ieguves mikrobiologiskaja procesa ir iesaistits ari sintétiskais
process. Tapéc IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “citikolins” specifikacija biitu
jalabo, taja ieklaujot tikai mikrobiologisko ieguves procesu.

(17)  Jaunais partikas produkts “no $tnu kultiram iegiits Echinacea angustifolia ekstrakts” ar noteiktiem izmantoanas
nosacfjumiem sakotngji tika atlauts saskana ar Regulas (EK) Nr.258/97 5. pantu. Specifikacija kladas de] bija
izlaists teksts “apraksts/definicija”. Tapéc nepiecieSams IstenoSanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas
ieraksta “no $tnu kultdram iegtts Echinacea angustifolia ekstrakts” labojums.

(18)  Jaunais partikas produkts “galakto-oligosaharids” ir ieklauts ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 izvei-
dotaja Savienibas saraksta. Enzima “p-galaktozidaze” specifikacija klidas dél nebija noraditi mikrobialie avoti Pichia
pastoris, Kluyveromyces lactis, Sporobolomyces singularis un Papiliotrema terrestris. Tapéc $ie f-galaktozidazes avoti bitu
jaieklauj TstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “galakto-oligosaharids”.

(19) Jaunais partikas produkts “K, vitamins (menahinons)” ar noteiktiem izmanto3anas nosacijumiem sakotngji tika
atlauts ar Komisijas Lémumu 2009/345/EK (?). K, vitamina kimiska definicija bija ieklauta “mikrobiologiski iegata
K, vitamina (menahinona-7) specifikacijas”, tacu klidas dé| ta nebija ieklauta “sintétiska K, vitamina (menahinona-
7) specifikacijas”. Tapéc nepiecieSams IstenoSanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “K, vita-
mins (menahinons)” labojums.

(20)  Jaunais partikas produkts “rauga beta-glikani” ar noteiktiem izmantoSanas nosacijumiem tika atlauts ar Komisijas
Istenoganas lemumu 2011/762/ES (%). Specifikacija “mikrobiologiskie dati” un “smagie metali” klidaini attiecinati
uz trim rauga beta-glikanu formam, nevis tikai uz “Gdeni neskistosu, ta¢u daudzas skidrajas matricas dispergéjamo”
formu. Tapéc nepieciesams Istenosanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “rauga beta-glikani”
labojums.

(21)  Jaunais partikas produkts “fitosterini/fitostanoli” ar noteiktiem izmantosanas nosacjjumiem tika atlauts ar Komisijas
Lémumu 2004/333[EK (). 2016. gada 14. aprili uznémums BASF SE Human Nutrition, ENS/HR Komisijai pazinoja,
ka tas uz Regulas (EK) Nr.258/97 5. panta pamata kategorija “uztura bagatinatajs” Savienibas tirgii laidis jauno
partikas produktu “fitosterini/fitostanoli”. Kategorija “uztura bagatinatajs” kliidas dél bija izlaista. Tapéc IstenoSanas
Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabulas ierakstu “fitosterini/fitostanoli” nepiecieSams labot, taja par atlauto
partikas kategoriju ieklaujot kategoriju “uztura bagatinatajs”.

(22)  Jaunais partikas produkts “ar arahidonskabi bagata Mortierella alpina sugas sénu ella” ar noteiktiem izmanto$anas
nosacfjumiem tika atlauts ar Komisijas Lemumu 2008/968/EK (°). Genétiski nemodificétais sénu sugas Mortierella
alpina celms “CBS 210.32” kliidas dé] nebija ieklauts specifikacija. Tapéc Sis celms biitu jaieklauj Istenosanas regulas
(ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabulas ieraksta “ar arahidonskabi bagata Mortierella alpina sugas sénu ella”.

(") Komisijas 2014. gada 1.jilija IstenoSanas lémums 2014[423[ES, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirgh citikolinu ka jaunu partikas sastavdalu (OV L 196, 3.7.2014., 24.Ipp.).

(%) Komisijas 2009. gada 22. aprila Lémums 2009/345/EK, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 lauj
laist tirghi jaunu partikas produktu sastavdalu K, vitaminu (menahinonu) no Bacillus subtilis natto (OV L 105, 25.4.2009., 16. Ipp.).

(*) Komisijas 2011. gada 24. novembra Istenodanas lémums 2011/762/ES, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirgh rauga beta-glikanus ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 313, 26.11.2011., 41. Ipp.).

() Komisijas 2004. gada 31.marta Lémums 2004/333[EK, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97
atlauj laist tirgii dzeltenas zieZamas tauku pastas, salatu mérces, piena tipa produktus, fermentétus piena tipa produktus, sojas
dzérienus un siera tipa produktus ar fitosterinuffitostanolu piedevu ka jaunu partikas produktu vai jaunu partikas sastavdalu (OV
L 105, 14.4.2004., 40. Ipp.).

(°) Komisijas 2008. gada 12. decembra Lémums 2008/968/EK, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97
atlauj laist tirgti Mortierella alpina ellu ar augstu arahidonskabes saturu ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 344, 20.12.2008.,

123. Ipp.).
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(23)  Jaunais partikas produkts “epigallokatehina gallats attirita zalas t&jas lapu (Camellia sinensis) ekstrakta forma” ar
noteiktiem izmanto3anas nosacjjumiem sakotnéji tika atlauts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu. Partikas
kategorija “partikas produkti, kas bagatinati ar noteiktam vielam saskana ar Regulu (EK) Nr.1925/2006” $aja
ieraksta bija ieklauta klidas dé] un no t bitu jasvitro. Turklat Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma
1. tabulas ierakstu “epigallokatehina gallats attirita zalas téjas lapu (Camellia sinensis) ekstrakta forma” nepieciesams
labot, par atlauto partikas kategoriju icklaujot kategoriju “partikas produkti, ieskaitot uztura bagatinatajus, kas
atbilst definicijai Direktiva 2002/46/EK”.

(24)  Jaunais partikas produkts “no tomatiem iegiits likopéns” ar noteiktiem izmanto$anas nosacijumiem tika atlauts
saskana ar Regulas (EK) Nr.258/97 5. pantu. Partikas kategorija “uztura bagatinatajs” kladas dé| bija izlaista un
biitu jaieklauj Saja ieraksta. Tapéc IstenoSanas Regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabulas ierakstu “no tomatiem
iegiits likopéns” nepiecieSams labot, taja par atlauto partikas kategoriju ieklaujot kategoriju “uztura bagatinatajs”.

(25)  Turklat péc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 publicéSanas pielikuma tika konstatétas vairakas drukas klidas. Lai
gan parasti drukas kltidas novér§ ar labojumu (corrigendum), uznéméju un izpildes iestazu interesés drukas kladu
labojumi biitu jaieklauj $aja labojosaja tiesibu akta.

(26)  Nemot véra labojumu skaitu, ir lietderigi aizstat visu Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu aizstdj ar $is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas daltbvalstis.
Brisele, 2018. gada 23. jalija
Komisijas varda —

priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

JAUNO PARTIKAS PRODUKTU SAVIENIBAS SARAKSTS
Saraksta saturs
1. Savienibas saraksts sastav no 1. un 2. tabulas.

2. Saraksta 1. tabula ietver atlautos jaunos partikas produktus, un taja sniegta $ada informacija:

1. sleja: “Atlautais jaunais partikas produkts”;

2. sleja: “Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi”. Si sleja ir sikak iedalita divas apaksiedalas: “Konkréta
partikas kategorija” un “Maksimalais limenis”;

3. sleja: “Ipasas papildu markesanas prasibas”;

4. sleja: “Citas prasibas”.

3. Saraksta 2. tabula ietver jauno partikas produktu specifikacijas, un taja sniegta $ada informacija:
1. sleja: “Atlautais jaunais partikas produkts”;

2. sleja: “Specifikacijas”.
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