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KOMISIJAS REGULA (ES) .../..
(XXX),

ar ko attieciba uz Sellakas (E 904) lietoSanu ipaSiem mediciniskiem noltikiem paredzéta
tableSu un apvalkotu tableSu veida partika groza Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1333/2008 un Komisijas Regulu (ES) Nr. 231/2012

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1333/2008 (2008. gada 16.
decembris) par partikas piedevam' un jo Ipasi tas 10. panta 3. punktu un 14. pantu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008 (2008. gada

16. decembris), ar ko nosaka vienotu atlauju pieskirSanas proceduru attieciba uz partikas

piedevam, fermentiem un aromatizétajiem?, un jo Ipasi tas 7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1) Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikuma ir noteikts to Savienibas partikas piedevu
saraksts, kuras ir apstiprinatas lietoSanai partika, un to lietoSanas nosactjumi.

(2) Komisijas Regula (ES) Nr.231/2012° nosaka Regulas (EK) Nr. 1333/2008 IIun
IIT pielikuma saraksta noradito partikas piedevu specifikacijas.

3) Mingtos sarakstus saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 1. punkta miné&to
vienoto procediiru var atjauninat péc Komisijas iniciativas vai péc pieteikuma
sanemsanas.

(4) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1333/2008 11 pielikumu Sellaku (E 904) ir atlauts lietot par
partikas piedevu vairakas partikas kategorijas.

%) 2018. gada 25. oktobr1 Komisijai tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Sellaku (E
904) par glazetajvielu tableSu un apvalkotu tablesu veida partika 13.2. partikas
kategorija “Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas definéta Regula
(ES) Nr. 609/2013 (iznemot 13.1.5. partikas kategorijas produktus)”. P&c tam
pieteikums saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 4. pantu tika darits pieejams
dalibvalstim.

(6) Sellaka (E 904), ko izmanto par glazétajvielu, nodro§ina IpaSiem mediciniskiem
nolukiem paredzetas tableSu un apvalkotu tableSu veida partikas aizsargapvalku.

! OV L 354, 31.12.2008., 16. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

2 OV L 354, 31.12.2008., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (2012. gada 9. marts), ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83,
22.3.2012., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(7)

(8)

)

(10)
(11)

Konkréti, Sellakas (E 904) apvalks nelauj tabletem sadalities, 11dz tas noklust zarnas,
tadgjadi nodrosinot, ka tablesu aktivas sastavdalas tiek pienacigi nogadatas.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2024. gada 1. augusta sniedza
zinatnisku atzinumu par Sellakas (E 904) ka partikas piedevas atkartotu izvertésanu un
jauno pieteikumu par Sellakas (E 904) lietojuma paplasinasanu Ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta digtiska partika®. Iestade noteica PDD 4 mg/kg kermena masas
diena bezvaska Sellakai (E 904), ko iegtst, fiziski atkrasojot, un noradija, ka vairakam
vecuma grupam PDD tika parsniegta pie eksponétibas 95. procentiles. Tomer, nemot
véra nelielo parsniegumu un to, ka eksponétibas aplése un Sellakas toksikologiskais
izvertejums bijusi piesardzigi, lestade uzskatija, ka Saja gadijuma PDD parsniegSana
neliecina par bazam par droSumu. Turklat Iestade ieteica no specifikacijam svitrot
informaciju par vasku saturosu sellaku, jo ta netiek izmantota par partikas piedevu un
nav pieejami dati, kas apstiprinatu tas drosumu. lestade arT ieteica vakt datus par E 904
sastava esoSo hlororganisko piemaistjumu identitati un Itmeni, lai parskatitu pagaidu
PDD Sellakai, ko iegiist, kimiski balinot, parskatitu partikas piedevas definiciju, noteiktu
atseviskas specifikacijas Sellakai, ko iegtst, kimiski balinot, un Sellakai, ko iegist,
fiziski atkrasojot, samazinatu svina maksimalas robezvertibas un apsveértu iespeju
ieviest robezveértibas citiem toksiskiem elementiem, kas varétu but Sellaka.

Tadel ir lietderigi atlaut Sellaku (E 904) lietot par glazétajvielu 1pasiem mediciniskiem
noliikiem paredz&ta tablesu un apvalkotu tablesu veida partika.

Vasku saturoSa Sellaka netiek izmantota par partikas piedevu un nav pieejami dati, kas
apstiprinatu tas droSumu, tade] ir lietderigi no Sellakas (E 904) specifikacijam svitrot
informaciju par vasku saturosu Sellaku.

Tade] Regula (EK) Nr. 1333/2008 un (ES) Nr. 231/2012 bitu attiecigi jagroza.

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 I pielikumu.

2. pants

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza saskana ar §1s regulas II pielikumu.

3. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

EFSA Partikas piedevu un aromatiz&taju ekspertu grupa (2024). Re-evaluation of shellac (E 904) as a
food additive and a new application on the extension of use of shellac (E904) in dietary foods for special
medical purposes. EFSA Journal, 22(8), €8897. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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