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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2014. gada 14. jilijs),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 lauj laist tirgii no mikro-
algem Schizochytrium sp. iegiitu ellu ka jaunu partikas produktu sastavdalu un atce] Lemumus
2003/427[EK un 2009/778/EK

(izzinots ar dokumenta numuru C(2014) 4670)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

(2014/463ES)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(1) Ar Komisijas Lémumu 2003/427[EK (3 ir noteikta no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitas ellas specifikacija un
to lauj laist tirgn vairakos partikas produktos, ievérojot noteiktos maksimalos lietosanas limenus. Ar Komisijas
Lémumu 2009/778/EK (°) pirmoreiz paplasinaja no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitas ellas ar augstu dokosa-
heksanskabes (DHA) saturu izmanto$anu.

(2)  Uzpémums DSM Nutritional Products 2013. gada 16. janvari iesniedza pieteikumu Apvienotas Karalistes kompe-
tentajam iestadém nolika paplasinat no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitas ellas lietojumu, lai to izmantotu ka
jaunu partikas produktu sastavdalu. Uznémums DSM Nutritional Products ar 2012. gada 30. jinija ligumu iega-
dajas uznémumu Martek Biosciences, kuram bija adreséti ieprieksgjie lémumi.

(3)  Apvienotas Karalistes kompetenta partikas noveértésanas iestade 2013. gada 29. aprili sniedza sakotngjo noverté-
juma zinojumu. Saja zinojuma ta secindja, ka minétas algu ellas izmantoSanas paplasinasana atbilst Regulas (EK)
Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem attieciba uz jauniem partikas produktiem.

(4)  Komisija 2013. gada 9. julija sakotnéjo noveért&juma zinojumu parsitija pargjam dalibvalstim.

(5)  Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina tika izteikti pamatoti iebil-
dumi. Jo Tpasi tika izteikti iebildumi attieciba uz paaugstinato dokosaheksanskabes (DHA) limeni uznemamaja
deva. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 7. panta 1. punktu bitu japienem Komisijas Istenosanas lémums, kura
tiktu nemti véra sniegtie iebildumi. Pieteikuma iesniedzgjs attiecigi grozija pieprasijumu attieciba uz maksimalo
DHA daudzumu uztura bagatinatajos. Sis izmainas un pieteikuma iesniedzéja sniegtie papildu paskaidrojumi
mazin3ja dalibvalstu un Komisijas bazas.

(6)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (%) ir noteiktas prasibas attieciba uz uztura bagatinatajiem.
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (*) ir noteiktas prasibas par vitaminu un mineralvielu,
un dazu citu vielu pievieno$anu partikai. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/39/EK (%) ir noteiktas
prasibas par ipaSas diétas partikas produktiem. Komisijas Direktiva 96/8/EK () ir noteiktas prasibas par partikas
produktiem, ko paredzéts izmantot svara samazinaSanas diétdam ar samazinatu energétisko vértibu. No mikro-
algém Schizochytrium sp. iegito ellu baitu jalauj izmantot, neskarot minéto tiesibu aktu prasibas.

() OVL43,14.2.1997., 1. Ipp.

(*) Komisijas 2003. gada 5. junija Lémums 2003/427 [EK, ar ko atlayj laist tirgci no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitu e]lu ar augstu DHA
(dokosaheksanskabes) saturu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97
(OVL 144,12.6.2003.,13.1pp.).

(®) Komisijas 2009. gada 22. oktobra Lémums 2009/778/EK par algu ellas, kas iegiita no mikroalgém Schizochytrium sp., izmantosanas
paplasinasanu, lai to izmantotu ka jaunu partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 25897
(OVL278,23.10.2009., 56. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu
pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktiva 2009/39/EK par Ipaas diétas partikas produktiem (OV L 124,
20.5.2009., 21.1pp.).

() Komisijas 1996.%];351 26. februara Direktiva 96/8/EK par partikas produktiem, ko paredzéts izmantot svara samazinaSanas diétam ar
samazinatu energétisko vértibu (OVL 55, 6.3.1996., 22. Ipp.).
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(7)  Juridiskas skaidribas labad Lémumi 2003/427/EK un 2009/778/EK bitu jaatce] un jaaizstaj ar $o lemumu.

(8)  Pazinojumi, kas Komisijai ir iesniegti saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu, par sastavdalas, kas praktiski
lidzvertiga algu ellai, laiSanu tirgdi, kas atlauta ar Lémumiem 2003/427EK un 2009/778/EK, paliek speka.

(9)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-

numu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
No mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitu ellu, kuras specifikacijas noraditas I pielikuma, var laist tirgti Savieniba ka jaunu

partikas produktu sastavdalu, to izmantojot II pielikuma noteiktajos veidos un maksimalajas devas un neskarot Direk-
tivas 2002/46EK, Regulas (EK) Nr. 1925/2006, Direktivas 2009/39/EK un Direktivas 96/8/EK noteikumus.

2. pants

Ar $o lemumu tiek pieskirta atlauja apzim&umu “No mikroalgém Schizochytrium sp. iegiita ella” noradit to partikas
produktu markéjuma, kuri satur no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitu ellu.

3. pants

Ar 30 atce] Lémumus 2003427 [EK un 2009/778/EK.

4. pants

Sis 1émums ir adreséts uznémumam DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, ASV.

Briselé, 2014. gada 14. julija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Tonio BORG
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I PIELIKUMS

NO MIKROALGEM SCHIZOCHYTRIUM SP. IEGUTAS ELLAS SPECIFIKACIJA

Tests Specifikacija
Skabes skaitlis Ne vairak ka 0,5 mg KOH/g
Peroksida skaitlis (PV) Ne vairak ka 5,0 meq/kg ellas
Mitrums un gaistoso vielu saturs Ne vairak ka 0,05 %
Neparziepjojamas vielas Ne vairak ka 4,5 %
Transtaukskabes Ne vairak ka 1,0 %
DHA saturs Ne mazak ka 32,0 %
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II PIELIKUMS

NO MIKROALGEM SCHIZOCHYTRIUM SP. IEGUTAS ELLAS ATLAUTA IZMANTOSANA

Partikas kategorija DHA maksimalais izmantojamais daudzums

Piena produkti, iznemot dzérienus uz piena bazes 200 mg[100 g vai siera produktiem 600 mg/100 g

I
Piena produktu analogi, iznemot dzérienus 200 mg/100 g vai siera produktu analogiem
600 mg/100 g
I
/

Smérgjamie tauki un mérces 600 mg/100 g

Brokastu parslas 500 mg/100 g

Uztura bagatinataji 250 mg DHA diena atbilsto$i raZotdja ieteiktajai devai
ikdienas lietotajiem

450 mg DHA diena atbilstodi raZotdja ieteiktajai devai
sievietém griitniecibas vai laktacijas perioda

Partikas produkti, ko paredzéts izmantot svara samazina- | 250 mg uz vienu édienreizes aizvietotaju
$anas diétam ar samazinatu energétisko vértibu, ka definéts
Direktiva 96/8/EK

Citi TpaSas dietas partikas produkti, kas definéti Direktiva | 200 mg/100 g
2009/39[EK, iznemot maksligos maisjjumus zidainiem un
papildu édinasanas maisijumus zidainiem

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta diétiska partika | Atbilstigi to personu ipasajam uztura prasibam, kuram
produkti paredzéti

Miltu izstradajumi (maize un maizites), saldie cepumi 200 mg/100 g
Graudu batonini 500 mg/100 g
Tauki cep$anai 360 mg/100 g

Bezalkoholiskie dzerieni (ieskaitot piena produktu analogus | 80 mg/100 ml
un dzérienus uz piena bazes)
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