L 243)2 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 27.9.2018.

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1293
(2018. gada 26. septembris),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta laktita lietoSanas nosacijumiem groza Istenosanas regulu
(ES) 2017/2470

(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] 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 tirgh 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 Komisija lemj par atlaujas pieskirsanu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2017/450 () atlava atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 (%) laist tirgai laktitu [laktitolu] ka jaunu partikas produktu izmanto3anai pieaugusajiem paredzétos
uztura bagatinatajos kapsulu vai table$u forma.

(5) 2018. gada 22. marta uzpémums DuPont Nutrition Biosciences ApS iesniedza Komisijai pieprasjjumu grozit jauna
partikas produkta laktita lietoSanas nosacjjumus saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu.
Pieteikuma tika lugts ieklaut pulveri ka atlautu laktita formu izmanto3anai uztura bagatinatajos.

(6)  Komisija neliidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinumu saskapa ar 10. panta 3. punktu, jo jauna
partikas produkta laktita lietoSanas nosacfjumu grozijums, kas ieklautu pulveri ka atlautu laktita formu
izmantosanai uztura bagatinatajos, cilvéka veselibu ietekmét nevar.

(7)  Ar IstenoSanas lémumu (ES) 2017/450 atlautais laktita ka jauna partikas produkta, ko izmanto uztura bagati-
natajos kapsulu vai tablesu forma, maksimalais limenis ir 20 g diena. Piedavatais lictoSanas limenis jaunajam
partikas produktam laktitam pulvera forma taja pasa partikas kategorija atbilst paslaik atlautajam maksimalajam
limenim. Tapéc ir lietderigi laktita lietoSanas nosacfjumus grozit ta, lai atlautu laktita izmantoSanu pulvera forma,
neparsniedzot spéka esoso atlauto maksimalo limeni.

(8)  Pieteikuma sniegta informacija ir pietickams pamats secindgjumam, ka pieteikums grozit jauna partikas produkta
laktita lieto§anas nosacijumus ta, lai ieklautu pulveri ka atlautu laktita formu izmanto$anai uztura bagatinatajos,
atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 2. punkta noteikumiem.

() OVL327,11.12.2015., 1.1pp. B

(*) 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.).

() Komisijas 2017. gada 13. marta Istenosanas lémums (ES) 2017/450, ar ko laktitu atlauj laist tirgd ka jaunu partikas produktu sastavdalu
atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 (OV L 69, 15.3.2017., 31.1pp.).

(*) 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)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46[EK (') nosaka prasibas uztura bagatinatajiem. Laktita papildu
forma izmantoSanai uztura bagatinatajos biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas normas.

(10)  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. panta, ierakstu par
vielu lakeitu groza, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. Sa panta 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 normas.

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 Savientbas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2018. gada 26. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

() 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.).



PIELIKUMS

IstenoSanas regulas (ES) 20172470 pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu “Laktitols” aizst3j ar $adu:

Atlautais jaunais partikas

produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markesanas prasibas

Citas prasibas

“Laktits

Konkreéta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Uztura bagatinataji, kas atbilst definicijai Direktiva
2002/46[EK (kapsulu, tablesu vai pulvera forma) un pare-
dzeti pieaugusajiem

20 g diend

Jauna partikas produkta nosaukums to saturodu
partikas produktu mark&uma — “laktits™

vlErT 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

810C6°LC
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