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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2015/537
(2015. gada 31. marts),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 1I pielikumu attieciba uz
tadu aluminija laku lietoSanu ipaSiem mediciniskiem noliikiem paredzéta dietiska partika, kas ir
pagatavotas no kosenila, karminskabes, karminiem (E 120)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (") un jo Ipasi tas 10. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma noteikts Savienibas atlauto partikas piedevu saraksts un to lieto§anas
nosacijumi.

(2)  Minéto Savienibas atlauto partikas piedevu sarakstu var atjauninat saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1331/2008 (3 3. panta 1. punkta minéto vienoto procediiru vai nu péc Komisijas iniciativas, vai
péc pieteikuma sanemsanas.

(3)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) 2008. gada 22. maija atzinuma (°) ieteica samazinat aluminija
pielaujamo nedélas devu (TWI) lidz 1 mglkg kermena svara nedéla. Turklat lestade uzskatija, ka liela dala
Savienibas intensivi patérétaji, ipasi bérni, parasti parsniedz parskatito TWI Lai nodrosinatu, ka parskatita TWI
netiek parsniegta, ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 380/2012 (%) tika groziti aluminiju saturo$u partikas piedevu,
tostarp aluminija laku, lietoSanas nosacjjumi un daudzumi.

(4)  Regula (ES) Nr. 380/2012 ir noteikts, ka lidz 2014. gada 31. julijam ir atlauts izmantot aluminija lakas, kas
pagatavotas no jebkuras Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma B dalas 1. tabuld uzskaititas krasvielas.
Savukart no 2014. gada 1. augusta ir atlauts izmantot tikai tas aluminija lakas, kas pagatavotas no Regulas (EK)
Nr. 1333/2008 1I pielikuma A dalas 3. tabula uzskaititajam krasvielam, un tikai tajas partikas kategorijas, par
kuram minéta pielikuma E dala ir skaidri noraditi noteikumi par aluminija maksimalo robezvertibu no lakam.

(") OVL 354,31.12.2008., 16. Ipp.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirsanas
procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem (OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp.).

(%) Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Processing AIDS and Food Contact Materials (AFC) on Safety of aluminium from
dietary intake (EFSA Journal (2008) 754, 1. Ipp.).

(*) Komisijas 2012. gada 3. maija Regula (ES) Nr. 380/2012, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008
11 pielikumu attieciba uz aluminiju saturo$u partikas piedevu lietoanas nosacijumiem un daudzumiem (OV L 119, 4.5.2012., 14. lpp.).
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(5)  Pieteikums pagarinat tadu aluminija laku lietoSanas terminu Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta dietiska
partika, kas ir pagatavotas no koSenila, karminskabes, karminiem (E 120), tika iesniegts 2013. gada 30. oktobr,
un, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1331/2008 4. panta prasibas, tas tika darits pieejams dalibvalstim. Pieteikuma tika
lagts minétaja partikd noteikt maksimalo aluminija daudzumu no aluminija lakam, kas ir pagatavotas no
koSenila, karminskabes, karminiem. Lietosanas atlaujas termina pagarinajums tika pieprasits attieciba uz Ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzétu diétisko partiku, kas nav paredzéta zidainiem un maziem bérniem. Lai
neparkaptu Regulu (ES) Nr. 380/2012, ipasa uzmaniba, izskatot minéto pieteikumu, tika veltita iesp&jamai
eksponétibai aluminijam.

(6)  Krasainajas aluminija lakas krasviela tiek padarita neskistoSa, un ta funkcioné savadak neka tai ekvivalenta
krasviela (pieméram, ir stabilaka attieciba pret gaismu, pH un karstumu, tapéc krasa neizbalo un nodrosina
savadaku krasas toni neka parasta krasa), padarot krasvielu lakas veida piemérotu konkrétiem tehniskiem
izmanto$anas veidiem. Aluminija lakas, kas ir pagatavotas no ko$enila, karminskabes, karminiem, ir piemeérotas,
lai atbilstu tehnologiskai nepiecieSamibai, kas ir skidrai, termiski apstradatai, ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzétai ditiskai partikai.

(7)  Ipadiem mediciniskiem noliikiem paredzéta diétiska partika Komisijas Direktiva 1999/21/EK (') ir definéta ka
ipasas dietas partika, kas speciali apstradata vai izgatavota un domata diétiskai lieto§anai mediku uzraudziba. Ta ir
paredzéta ka vieniga vai papildu bariba gan pacientiem ar ierobeZotu, vajinatu vai traucétu organisma vielmainu,
sp&ju uznemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit parastus partikas produktus, to sastava esoSas noteiktas baribas vielas
vai metabolitus, gan pacientiem ar citam mediciniski noteiktam uztura prasibam, kuru diétu nevar izstradat, tikai
parveidojot parasto diétu, lietojot citus ipaSas diétas partikas produktus vai apvienojot abus Sos faktorus.

(8)  Nemot véra EFSA visaptveroaja partikas patérina datubazé (%) esosos datus par Ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzétas diétiskas partikas patérinu un pienemot, ka ta satur maksimalo aluminija daudzumu - 3mg/kg, ta
eksponétiba aluminijam, kas rodas no minétas partikas, gan pieaugusajiem, gan bérniem joprojam ir krietni
mazaka neka TWI — 1 mg/kg kermena svara nedéla. Tadél, pemot vera, ka eksponétiba aluminijam no citiem
uztura avotiem bitu ierobezota, jo ipasi gadjjumos, kad Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta dietiska
partika tiek izmantota ka vieniga partika, nav sagaidams, ka pacienti, kuri to lieto uztura, varétu parsniegt TWI.

(9)  Lai atjauninatu Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma ieklauto Savienibas atlauto partikas piedevu sarakstu,
Komisijai saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 2. punktu ir jaladz lestades atzinums, izpemot
gadijumus, kad $adi atjaunindjumi nevar nelabvéligi ietekmét cilvéku veselibu. Ta ka atlauja izmantot aluminija
lakas, kas ir pagatavotas no koSenila, karminskabes, karminiem, ir tads minéta saraksta atjaunindjums, kas
nevarétu ietekmét cilvéku veselibu, lestades atzinumu lagt nav nepiecieSams.

(10)  Tapéc Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikums biitu attiecigi jagroza.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

(") Komisijas 1999. gada 25. marta Direktiva 1999/21/EK par diétisko partiku cilvékiem ar veselibas traucgjumiem (OV L 91, 7.4.1999.,

29.1pp).
() http://www.efsa.europa.eu/en/datexfoodcdb/datexfooddb.htm
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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 dalibvalstis.

Brisele, 2015. gada 31. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma E dalu groza 3adi:

1) partikas produktu kategorija 13.2. “Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta dictiska partika, ka noteikts Direktiva
1999/21/EK (iznemot 13.1.5. partikas produktu kategorijas produktus)” ierakstu attieciba uz IIl grupu aizstaj ar Sadu:

“Il grupa | Krasvielas ar kombinétu maksimalo daudzumu 50 (88)";

2) partikas produktu kategorija 13.2. “Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta diétiska partika, ka noteikts Direktiva
1999/21/EK (iznemot 13.1.5. partikas produktu kategorijas produktus)” pievieno $adu zemsvitras piezimi:

“(88) Aluminija maksimala robezveértiba no E 120 (koSenils, karminskabe, karmini) aluminija
lakam ir 3 mg/kg (tikai skidros, termiski apstradatos produktos). Citas aluminija lakas ne-
drikst izmantot. Istenojot Regulas (EK) Nr. 1333/2008 22. panta 1. punkta g) apaks-
punktu, $o robezveértibu pieméro no 2013. gada 1. februara.”
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