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REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/460
(2018. gada 20. marts),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu laist tirga Ecklonia cava florotaninus un groza Komisijas IstenoSanas regulu
(ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vérda 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 nosaka, ka Savieniba drikst tirgii laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kuri 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 Komisija iesniedz isteno$anas akta projektu par jauna partikas
produkta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu pieteikumu Savieniba laist tirgi jaunu partikas
produktu, kur§ iesniegts dalibvalstij saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (%),
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.

(5)  2015. gada 14. maija uznémums Botamedi Inc. Trijas kompetentajai iestadei iesniedza ligumu ka jaunu partikas
produktu sastavdalu Regulas (EK) Nr. 258/97 1. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé Savienibas tirgQ laist no
édamas jiras alges Ecklonia cava ekstrahétus florotaninus (“Ecklonia cava florotanini”). Pieteikuma lagts atlaut
Ecklonia cava florotaninus izmantot uztura bagatinatajos visparéjai lietoSanai, iznemot bérnus, kas jaunaki par
12 gadiem.

(6)  Lai arf pieteikums Savieniba laist tirgli Ecklonia cava florotaninus ka jaunu partikas produktu tika iesniegts saskana
ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, $is pieteikums atbilst arT Regula (ES) 2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  2016. gada 29. marta Irijas kompetenta iestade sniedza sakotnéjo novértéjuma zinojumu. Minétaja zinojuma ta
nondaca pie secinajuma, ka ir nepiecie$ama Ecklonia cava florotaninu papildu novérté$ana saskana ar Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 3. punktu.

(8)  2016. gada 10. maija Komisija sakotnéja novért§juma zigojumu parsitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 25897 6. panta 4. punktd noteiktaja 60 dienu termina dalibvalstis piekrita Irijas sakotnéja novértéjuma
zinojumam.

() 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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Nemot véra Irijas iesniegto sakotnéja noveért§juma zinojumu, kuram pargjas dalibvalstis piekrita,
2016. gada 22. julija Komisija konsultéjas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA), ladzot tai saskana ar
Regulu (EK) Nr. 258/97 papildus novértét Ecklonia cava florotaninus ka jaunu partikas produktu sastavdalu.

2017. gada 20. septembri EFSA pienéma zinatnisku atzinumu par Ecklonia cava florotaninu ka jauna partikas
produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 (!). Sis atzinums, lai ari EFSA izstradats un pienemts
saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

EFSA atzinuma tika uzsverts, ka joda uzpemsana no uztura bagatinatajiem, kuri satur Ecklonia cava florotaninus,
var radit problému cilvékiem, kuriem pastav risks saslimt ar vairogdziedzera slimibu, un ka, ja cilvéki, kuriem
nav vairogdziedzera saslim$anas riska, lieto Ecklonia cava florotaninus saturo$us uztura bagatinatajus papildus
citiem uztura bagatinatajiem, kuri satur jodu, viniem kopgja joda deva var parsniegt jodam noteikto maksimalo
robezu (?). Tapéc uztura bagatinataji, kuri satur Ecklonia cava florotaninus, bitu attiecigi jamarke.

Turklat, nemot véra paredzéto lietoSanas veidu un to, ka atlaujas pieteikums neattiecas uz bérniem, kas jaunaki
par 12 gadiem, tadu uztura bagatinataju markéjuma, kuri satur Ecklonia cava florotaninus, tas ari batu attiecigi
janorada.

Tas nozimg, ka EFSA atzinums ir pietickams pamats secindgjumam, ka Ecklonia cava florotanini, lietoti piedavatajos
lietoSanas veidos un devas par sastavdalu uztura bagatinatajos, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta
1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () ir izklastitas uztura bagatinatajiem piemérojamas
prasibas. Ecklonia cava florotaninu izmanto$ana bitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas noteikumus.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1.

1. pants

Ecklonia cava florotaninus, kas noraditi $is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas produktu Savienibas

saraksta, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 8. panta.

2.

1. punkta minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietoSanas nosacijumus un

markéSanas prasibas.

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 speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

(") EFSA Journal 2017;15(10):5003.

(*) Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of Iodine, 7.10.2002.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jiinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. 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:

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

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

“Ecklonia cava

Konkréta partikas kategorija

Maksimalais [imenis

florotanini

Uztura bagatinaji, kas atbilst definici-
jai Direktiva 2002/46/EK un pare-
dzéti visam lietotaju grupam, iznemot
bérnus, kuri jaunaki par 12 gadiem

163 mg diena pusaudziem
12-14 gadu vecuma;

230 mg diena pusaudZiem,
kas vecaki par 14 gadiem;

263 mg diena
pieaugusajiem.

Jauna partikas produkta nosaukums to saturosu partikas pro-
duktu markéjuma — “Ecklonia cava florotanini”.

Uz Ecklonia cava florotaninus saturo$iem uztura bagatinatajiem

jabiit izvietotam $adam pazigojumam:

a) So uztura bagatinataju nav ieteicams dot bérniem un pusau-
dziem, kas jaunaki par divpadsmit/Cetrpadsmit/astonpad-
smit (¥) gadiem.

b) So uztura bagatinataju nav ieteicams lietot cilvekiem, ku-
riem ir vairogdziedzera saslim$ana vai kuri zina, ka viniem
ir risks iegfit vairogdziedzera saslimanu, vai kuriem tads
risks ir konstatéts.

) So uztura bagatinatju nav ieteicams lietot vienlaikus ar ci-
tiem jodu saturodiem uztura bagatinatajiem.

(*) Atkariba no vecuma grupas, kurai $is uztura bagatinatajs ir pare-
dzéts.”

2) pielikuma 2. tabula (“Spe

cifikacijas”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

“Ecklonia cava
florotanini

Apraksts/definicija:

Parametri/Sastavs

Florotaninu saturs: 90 + 5 %
Antioksidativa aktivitate: > 85 %
Mitrums: < 5 %

Pelni: < 5 %

Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais dzivotspéjigo $iinu skaits: < 3 000 KVV/g

Ecklonia cava florotaninus iegist alkohola ekstrahéSana no édamas jiiras alges Ecklonia cava. Sis ekstrakts ir tumsi briins pulveris, bagats ar florotaniniem, polife-
nola savienojumiem, kas sastopami ka sekundarie metaboliti dazas briinalgu sugas.
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

Peléjuma/rauga sénites: < 300 KVV/g
Koliformas baktérijas: negativs tests
Salmonella spp.: negativs tests
Staphylococcus aureus: negativs tests
Smagie metali un halogéni

Svins: < 3,0 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,1 mg/kg

Kadmijs: < 3,0 mg/kg

Arséns: < 25,0 mgfkg
Neorganiskais arséns: < 0,5 mg/kg
Jods: 150,0-650,0 mg/kg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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