21.3.2018. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 78/11

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/462
(2018. gada 20. marts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlauj plasak lietot L-ergotioneinu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(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 12. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2015/2283 paredzéts, ka Savieniba drikst tirgti 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 par jauna partikas
produkta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  2013. gada 25. julija uzpémums “Tetrahedron” Francijas kompetentajai iestadei iesniedza pieteikumu, kura ka
jaunu partikas produkta sastavdalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (¥} 1. panta
2. punkta ¢) apak$punkta izpratné ladza atlaut laist Savienibas tirgi sintétisko L-ergotioneinu (“L-ergotioneins”).
Pieteikuma tika lagts L-ergotioneinu atlaut izmantot uztura bagatinatajos, kas paredzéti visam lietotaju grupam,
iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, un bérniem, kas vecaki par tiis gadiem, ka arT bezalkoholi-
skajos dzérienos, svaiga piena produktos, produktos uz piena bazes, graudu batoninos un Sokoladg, kas paredzeti
visam lietotdju grupam, iznemot gritnieces un ar kriiti barojosas sievietes, zidainus un mazus bérnus.

(5)  2016. gada 26. oktobri EFSA pienéma “Zinatnisku atzinumu par L-ergotioneina ka jauna partikas produkta
saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 nekaitigumu” (*). Atzinuma ta secindja, ka piedavatajos lietoSanas veidos un
devas L-ergotioneins nav kaitigs.

(6)  Ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 20171281 (°) atbilstosi Regulai (EK) Nr. 258/97 L-ergotioneinu ka jaunu
partikas produktu sastavdalu atlava laist tirgh visam lietotdju grupam, izpemot zidainus un mazus beérnus,
griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, paredzétos uztura bagatinatajos.

(7)  Saja istenoSanas reguld ir aplitkoti ari paréjie lietosanas veidi un devas, ko pieteikuma iesniedzgjs lidza atlaut.
Pirms galiga lémuma pienemsanas par visu pieteikuma darbibas jomu Komisija saka vel vienu izvértéSanu, lai
nodrosinatu, ka L-ergotioneins nav kaitigs ari tad, ja to cita veida, nevis uztura bagatinatajos, uztura lieto zidaini,
mazi bérni, griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes.

(8)  2017. gada 26. aprili pieteikuma iesniedzgjs tika informéts un piekrita, ka Komisija lidz EFSA vél vienu
izvertgjumu.

() 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. 1pp.).

() EFSA Journal 2016; 14(11):4629.

() Komisijas 2017. gada 13. jilija IstenoSanas lemums (ES) 2017/1281, ar ko L-ergotioneinu atlauj laist tirghi ka jaunu partikas produktu
sastavdalu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 (OV L 184, 15.7.2017., 65. Ipp.).
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(9)  2017. gada 19. maija Komisija konsult&jas ar EFSA, ludzot tai papildus novértét bezalkoholiskajos dzérienos,
svaiga piena produktos, produktos uz piena bazes, graudu batoninos un Sokoladé ieklauta L-ergotioneina
nekaitigumu griitniecém un ar kriiti barojo$am sievietém, zidainiem un maziem bérniem.

(10) Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist Savienibas tirgh jaunu
partikas produktu, kur$ iesniegts dalibvalstij saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas
produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam, 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.

(11) 2017. gada 25. oktobri EFSA pienéma “Zinatnisku atzinumu par L-ergotioneina nekaitigumu (')”. Sis atzinums,
lai arT EFSA izstradats un pienemts saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta
prasibam.

(12) Atzinums ir pietieckams pamats secindgjumam, ka L-ergotioneins, lietots par sastavdalu bezalkoholiskajos
dzérienos, svaiga piena produktos, produktos uz piena bazes, graudu batoninos un $okolades konfektés, nemot
véra visas iedzivotaju grupas, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

(13) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1308/2013, ar ko izveido lauksaimniecibas produktu tirgu
kopigu organizaciju (*), nosaka prasibas pienam un piena produktiem, kuras attiecas uz L-ergotioneinu, ja tas
lietots par piena produktu sastavdalu. Saskana ar minétas regulas VII pielikuma IIT dalas 2. punktu L-ergotioneinu
nevar lietot piena produktos, lai pilniba vai dalgji aizstatu kadu piena sastavdalu. Tapéc L-ergotioneina ka jauna
partikas produkta izmantosana piena produktos bitu attiecigi jaierobezo.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Savienibas atlauto jauno partikas produktu saraksta, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 8. punkta, ierakstu par
vielu L-ergotioneinu groza, ka noradits $is regulas pielikuma.

2. 1. punkta minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietosanas nosacijumus un
markéSanas prasibas.
2. pants

IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

3. pants

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

() EFSA Journal 2017;15(11):5060.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 17. decembra Regula (ES) Nr. 13082013, ar ko izveido lauksaimniecibas produktu tirgu
kopigu organizaciju un atce] Padomes Regulas (EEK) Nr. 922/72, (EEK) Nr. 234/79, (EK) Nr. 1037/2001 un (EK) Nr. 12342007
(OVL 347,20.12.2013., 671. Ipp).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 20. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



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

PIELIKUMS

pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu par L-ergotioneinu aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

“L-ergotioneins

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais [imenis

Bezalkoholiskie dzérieni 0,025 g/kg
Dzérieni uz piena bazes 0,025 g/kg
Svaiga piena produkti (*) 0,040 g/kg
Graudu batonini 0,2 g/kg

Sokolades konfektes 0,25 glkg

Uztura bagatinataji, kas atbilst definicijai
Direktiva 2002/46/EK

30 mg diena visam lietotaju grupam (iz-
nemot griitnieces un ar krati barojoas
sievietes)

20 mg diena bérniem, kas vecaki par 3 ga-
diem

(*) Lietots piena produktos, L-ergotioneins nedrikst ne pilniba, ne dalgji aizstat kadu no piena sa-

stavdalam.

Jauna partikas produkta nosaukums to sa-
turodu partikas produktu mark&uma -
“L-ergotioneins™
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