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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1530
(2025. gada 30. jilijs),
ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirga kalija magnija trihlorida heksahidratu un groza

Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas 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 ipasi tas 12. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

0)

Regula (ES) 2015/2283 noteic, ka Savieniba drikst laist tirg tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

levérojot Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu, ar Komisijas Istenoanas regulu (ES) 2017/2470 () ir izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

Uzpnémums BK Giulini GmbH, ICL Group loceklis (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2018. gada 21. decembri saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura lagts atlaut ka jaunu partikas
produktu Savienibas tirgai laist kalija magnija trihlorida heksahidratu. Pieteikuma iesniedzéjs ladza atlaut jauno
partikas produktu izmantot par sals aizstajéju pieaugusiem lietotdjiem paredzéta raudzéta maizé vai lidzigos
produktos, jéla salita gala, pagatavota vai nu salita gala, vai gala ar gar§vielam, konservétas vai dalgji konservétas
desas, ka ar atri sasaldétas picas.

Komisija 2019. gada 11. septembri liidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) novértét kalija magnija
trihlorida heksahidratu ka jaunu partikas produktu.

Novertésanas laika pieteikuma iesniedzéjs 2023. gada 19. aprili lidza aizsargat patentétus zinatniskos pétfjumus un
pieteikuma pamatosanai iesniegtos datus, konkréti, par raZosanas procesu (*) un datus par sastavu (%).

Nemot véra bromida limeni jaunaja partikas produkta un Eiropas Partikas nekaitiguma zinatniskas komitejas
pasreiz€jo darbu saistiba ar riskiem, ko cilvéka un dzivnieku veselibai rada bromida klatbitne partika un bariba (%),
lestade 2024. gada 13. septembri ladza pieteikuma iesniedzéju parskatit ierosinatos jauna partikas produkta
lietojumus un lietoanas limenus. 2024. gada 26. novembri pieteikuma iesniedzéjs piekrita attiecigi parskatit
ierosinatos kalija magnija trihlorida heksahidrata lietojumus un limenus. Ta rezultata jauno partikas produktu
paredzéts izmantot pieaugusiem lietotajiem paredzéta jéla vai nu salita gala, vai gala ar garSvielam, pagatavota vai nu
salita gala, vai gala ar gar$vielam, graudaugu édienos un konservétas vai daleji konserveétas desas.

OV L 327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

Komisijas Istenoanas 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. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2017/2470/oj).

Konfidenciala Salona® procesa plismas diagramma (1. un 2. dala) (Al pielikums); Konfidenciala EF salsidens specifikacija
(A2. pielikums); RazoSanas licence (B4. pielikums); Nekonfidenciala Salona® procesa plismas diagramma — Al svitrots (1. un 2. dala)
(B6. pielikums); Salona® HACCP pétjjums 22.08.18 (B8. piclikums); Salona® RM HACCP 3.10.18. pétijums (B8. pielikums); Salona®
piemaisijumu sastavs (2014., 2015., 2016., 2017. g)) (B9., B10., B11., B12. piclikums).

Analizes sertifikati (C25., C25.1., C25.2. un C28. pielikums); Izpétes parskats LAUS_Statement Water Solubility_ OECD 105 resp. EU A.6
(S13. npielikums); Izpétes parskats CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (S14. pielikums); Izpétes parskats
LAUS_Solubilty_ OECD_105_b4, b5, b6 (S4., S5. un S6. pielikums); Izpétes parskats LAUS_combined water content b4, b5, b6 (S7.,
$8. un S9. pielikums); Izpétes parskats LAUS water activity_b4, b5, b6 (S10., S11., S12. pielikums).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329

LV

OV L, 31.7.2025.

(10)

(13)

(14)

(15)

(16)

2024. gada 17. decembri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu lestade pienéma zinatnisku atzinumu par
kalija magnija trihlorida heksahidratu saturoSas mineralsals ka jauna partikas produkta nekaitigumu saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 10. pantu (9).

lestade zinatniskaja atzinuma secinaja, ka jaunais partikas produkts — kalija magnija trihlorida heksahidrats — ar
ierosinatajiem lietoSanas nosacfjumiem ir nekaitigs. Tapéc lestades zinatniskais atzinums sniedz pietiekamu
pamatojumu, lai secinatu, ka, lietots atbilstosi ierosinatajiem lietoSanas nosacijumiem, kalija magnija trihlorida
heksahidrats atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta nosacijumiem, kas jaizpilda, lai to varétu laist tirgf.

Minétaja atzinuma lestade arl noradija, ka magnija un kalija papildu deva no jauna partikas produkta nerada bazas
par nekaitigumu visam lietotaju grupam. Tomér, nemot véra to, ka partikas produkti, kuru sastava ir jaunais partikas
produkts, var saturét tadu magnija un/vai kalija daudzumu, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(ES) Nr. 1169/2011 () XIII pielikuma A dalas 2. punktu uzskatams par nozimigu, ir lietderigi patérétajus informét
par o faktu. Sados gadijumos kalija un/vai magnija daudzumu norada pazinojuma par uzturvértibu.

Zinatniskaja atzinuma lestade arT noradjja, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu balstas uz
patentétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un pieteikuma pamato$anai iesniegtajiem datiem, konkréti, datiem par
raZo$anas procesu un sastavu, un bez tiem ta nebiitu varé&jusi novértet jauno partikas produktu un izdarit secindjumu.

Komisija lidza pieteikuma iesniedz&u vél precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat IpaSumtiesibas uz
minétajiem patentétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem un precizét prasibu péc ekskluzivam tiesibam uz
tiem atsaukties saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apak§punktu.

Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam bija ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz minétajiem patentétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem un ka tresas personas Siem datiem
nevar ne likumigi pieklit, ne tos izmantot, ne uz tiem atsaukties.

Komisija visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju novértgja un uzskata, ka tas Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tade] iepriek$ minétie
patentétie zinatniskie pétijumi un dati biitu jaaizsarga saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu.
Tapéc piecus gadus péc $is regulas stasanas spéka kalija magnija trihlorida heksahidratu laist Savienibas tirghi batu
jaatlauj tikai pieteikuma iesniedzé&jam.

Lai gan kalija magnija trihlorida heksahidrata atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzé&ja dokumentacija
minétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem ir vienigi pieteikuma iesniedzéjam, tomér tas turpmakajiem
pieteikuma iesniedzgjiem neliedz pieteikties uz atlauju laist tirgQi to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka
pieteikums ir pamatots ar likumigi iegfitu informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskirsanu.

Ir lietderigi kalija magnija trihlorida heksahidratu ka jaunu partikas produktu jauno partikas produktu Savienibas
saraksta ieklaut kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju.

Kalija magnija trihlorida heksahidrats biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots Istenosanas
reguld (ES) 2017/2470. Tapéc attiecigi biitu jagroza IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

(®) EFSA Journal, 2025, 23:¢9205.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas produktu informacijas snieganu
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 atcel§anu
(OV L 304, 22.11.2011., 18. Ipp., ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(17) 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 tirgi ir atlauts laist kalija magnija trihlorida heksahidratu.

Kalija magnija trihlorida heksahidratu ieklauj jauno partikas produktu Savienibas sarakstd, kas dots Istenosanas regula
(ES) 2017]2470.

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

2. pants
Piecus gadus no 2025. gada 20. augusta 1. panta minéto jauno partikas produktu laist Savienibas tirga ir atlauts tikai
uznémumam BK Giulini GmbH, ICL Group loceklim (%), ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem pétjjumiem un datiem, kas

aizsargati saskana ar 3. pantu, vai vienojoties ar uznémumu BK Giulini GmbH, ICL Group loceklim, atlauju attieciba uz
minéto jauno partikas produktu nesanem kads cits pieteikuma iesniedzgjs.

3. pants

Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas datuma zinatniskos pétjjumus un datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija
un atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacijumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba
bez uznémuma BK Giulini GmbH, ICL Group locekla, piekriSanas.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2025. gada 30. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adrese: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Vicija.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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PIELIKUMS

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

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

Atlautais jaunais partikas Ipasas papildu markésanas

Jauna partikas produkta lieto$anas nosacijumi

Citas prasibas

Datu aizsardziba

produkts prasibas
“Kalija magnija 1. Jauna partikas Atlauts no 2025. gada
trihlorida Konkreéta partikas kategorija Maksimalais limenis produkta nosaukums 20. augusta.
heksahidrats to saturo$u partikas 5 . o

Jela salita gala (vai ar gar§vielam) 1050 mg/100 g produktu Ieklausané potlelf, pamatojoties

markéjuma - “kalija uz patentétiem zinatniskiem
- ) N maoniia mineralsals”. pieradijumiem un zinatniskiem
Pagatavota salita gala (vai ar gar§vielam) 700 mg/100 g gnyja mi datiem, kuri aizsargati saskan ar
2. Jajauna partikas Regulas (ES) 2015/2283

Graudaugu édieni 600 mg/100 g produkta 26. pantu.
pievienoSana o o

Konservétas vai dalgji konservétas desas 1050 mg/100g galaproduktam rada Pieteikuma iesniedzgjs: BK

tadu kalija un/vai
magnija daudzumu,
ko uzskata par
nozimigu saskana ar
Regulas (ES)

Nr. 1169/2011

XII pielikuma

A dalas 2. punktu,
pazinojuma par
uzturvértibu norada
kalija un/vai magnija
daudzumu.

Giulini, GmbH, ICL Group loceklis,
Am Hafen 2, 68526 Ladenburg,
Vacija.

Datu aizsardzibas laikposma
jauno partikas produktu — kalija
magnija trihlorida heksahidratu —
laist Savienibas tirgii ir atlauts
tikai uznémumam BK Giulini
GmbH, ICL Group loceklim, ja
vien vélak atlauju attieciba uz
minéto jauno partikas produktu
nesanem cits pieteikuma
iesniedzéjs, neatsaucoties uz
patentétajiem zinatniskajiem
pieradjjumiem vai zinatniskajiem
datiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283

26. pantu, vai vienojoties ar
uznémumu BK Giulini GmbH, ICL
Group locekli.

Datu aizsardzibas termina beigu
datums: 2030. gada
20. augusts.”;

NI
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pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Kalija magnija trihlorida
heksahidrats

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts ir mineralsals, kas sastav galvenokart no kalija magnija trihlorida heksahidrata. Tas ir balts, netiri balts kristalisks, smalks
granuléts, nedaudz higroskopisks produkts ar raksturigu salu gar$u. To ieglist daudzpakapju kristalizacijas procesa, ar saules energiju iztvaicgjot
tideni no Naves jiras.

Sinonims
Kalija magnija hlorida hidrats, karnalits.

Identitate
Pozitiva rentgenstaru difrakcija

Ipasibas

Kusanas temperatiira (diapazons): 149,6-160,2 °C
Skidiba:

— pH 1,94; 4,13 un 6,80: labi 3kistoss

— pH 8,06; nedaudz skistoss

— neskistosas frakcijas: < 0,3 % (masas %)

Udens 180 °C temperatiira (kristalizacijas tidens plus mitrums): 32 %-40 %

Galvenas sastavdalas

Hlorids: 40 %—42 % (masas %)
Kalijs: 11,0 %-13,6 % (masas %)
Magnijs: 7,9 %-8,9 % (masas %)
Kalcijs: < 0,2 % (masas %)
Natrijs: < 2,75 % (masas %)
Smagie metali

Arséns: < 0,1 mg/kg

Kadmijs: < 0,1 mg/kg
Dzivsudrabs: < 0,05 mg/kg
Svins: < 0,1 mg/kg

Mikroelementi

Bromids: < 0,40 % (masas %)
Stroncijs: < 25 mg/kg
Mangans: < 3,0 mg/kg
Dzelzs: < 4,0 mg/kg

Vars: < 0,5 mg/kg

Bors: < 10 mg/kg

Aluminijs: < 1,0 mg/kg
Kopgjais fosfora daudzums: < 5 mgfkg
Sulfats: < 500 mg/kg

Nitrits: < 10 mg/kg

Nitrats: < 400 mg/kg

STOTLIE “TAO
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Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

Hlorats: < 0,2 mg/kg
Bromats: < 1 mgfkg

Fluorids: < 5 mg/kg

Jods: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiskie parametri

Kopéjais mikroorganismu koloniju skaits: < 100 KVV/g
E. coli: 1 grama nekonstaté

Salmonella: 25 gramos nekonstaté

Pret sali noturigi mikroorganismi: < 100 KVV/g
Summas parametri

Kopéjais organiskais ogleklis: < 0,10 % (masas %)

KVV: kolonijas veidojosas vienibas”.
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