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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/387
(2019. gada 11. marts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas

produktu plasak lietot Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellu un mainit Schizochytrium

sp. (ATCC PTA-9695) ellas nosaukumu un ipaso prasibu par markéSanu un groza Komisijas
Isteno$anas 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 tirgi drikst laist tikai tadus jaunus 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 jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

3 Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskir§anu jaunam partikas produktam,
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par ta laiSanu Savienibas tirgii un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  Ar Komisijas IstenoSanas lemumu (ES) 2015/545 (°) atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 (*) atlava mikroalgu Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellu laist tirga ka jaunu partikas produktu,
ko paredzéts izmantot vairakos partikas produktos.

(50 Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2018/1032 (°) atbilstosi Regulai (ES) 2015/2283 atlava mikroalgu Schizoc-
hytrium sp. (T18) ellu ka jaunu partikas produktu lietot arT auglu/darzenu biezenos.

(6)  Uzpémums DSM Nutritional Products Europe 2018. gada 10. septembri iesniedza pieprasijumu Komisijai mainit
jauna partikas produkta Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellas lictosanas nosacijumus Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punkta nozimé. Pieteikuma tika lagts paplasinat Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)
ellas lietojumu, atlaujot minéto ellu lietot arT auglu un darzenu biezenos.

(7)  lerosinatais jauna partikas produkta lietojuma paplasindgjums nemaina dro§uma apsvérumus, kas pamatoja atlauju
ar IstenoSanas regulu (ES) 2018/1032 paplasinat Schizochytrium sp. (T18) ellas lietojumu, ietverot auglu un
darzenu biezenus, un §is izmainas nerada arl bazas par kaitigumu. Nemot véra Sos apsvérumus, ierosinatais
lietojuma paplasindjums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

(8)  Uzpémums DSM Nutritional Products Europe 2018. gada 10. septembri ari iesniedza pieprasijumu Komisijai atlaut
mainit Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellas nosaukumu un ipaso prasibu par markéSanu Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punkta nozime. Pieteikuma ir laigts svitrot noradi par celmu “(ATCC PTA-9695)" no
jauna partikas produkta nosaukuma, kas minéts Savienibas sarakstd, un no to saturo$u partikas produktu
marké&juma.

() OVL327,11.12.2015, 1.lpp.

() 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 2015. gada 31. marta IstenoSanas lémums (ES) 2015/545, ar ko atlauj laist tirgci no mikroalgém Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) iegiitu ellu ka jaunu partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97
(OVL90,2.4.2015., 7.1pp.).

(*) 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.).

(°) Komisijas 2018. gada 20. jilija Istenosanas regula (ES) 2018/1032, ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES)
2015/2283 atlauj ka jaunu partikas produktu plasak lietot mikroalgu Schizochytrium sp. ellu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES)
20172470 (OVL 185, 23.7.2018., 9. 1pp.).
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(9)  Pieteikuma iesniedz&js uzskata, ka Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellas nosaukuma un Ipasas prasibas par

marke$anu izmainas ir nepiecieSamas, jo norade par celmu “(ATCC PTA 9695)" uz Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) ellu saturo$u partikas produktu markéuma patérétajiem nav batiska un saprotama.

(10)  Patlaban ir atlautas un jauno partikas produktu Savienibas saraksta ieklautas Cetras no Schizochytrium sp. iegiitas
ellas. Tomér Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ella ir vieniga, attieciba uz kuru markéjuma ir janorada
celms. Tadgjadi izmainas Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellas nosaukuma un markgjuma nodrosinas
konsekvenci visu no Schizochytrium sp. ieglitu un ka jaunu partikas produktu atlautu e]lu nosaukumos un
markéjumos, negativi neietekméjot cilveka veselibu un patérétaju intereses.

(11)  Apsverot iespéju svitrot noradi par celmu “(ATCC PTA-9695)” no jauna partikas produkta nosaukuma un atcelt
ipaso prasibu par markéSanu attieciba uz Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellu, norade “(ATCC PTA-9695)”
bitu jaieklauj specifikacijas, jo ta nepiecieSama jauna partikas produkta pienacigai identificéSanai. Tadé] attiecigi
biitu jagroza ieraksta “Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ella” specifikacijas Istenosanas regulas (ES) 2017/2470
pielikuma 2. tabula.

(12) Komisija neliidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinumu saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta
3. punktu, jo Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ellas lietojuma paplasinasana, Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) ellas nosaukuma un ipa$as markéSanas prasibas izmaipas un turpmaka Savienibas saraksta atjauni-
nasana nevar ietekmet cilvéka veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar Istenosanas regulu (ES) 2017/2470, ierakstu
par vielu “Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ella” groza, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. Sa panta 1. punktd minétaja Savientbas saraksta ieraksta ieklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacjjumus un markéSanas prasibas.

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.

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

Brisele, 2019. gada 11. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu “Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ella” aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

“Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695) ella

Konkréta partikas kategorija

Maksimalais DHA limenis

Piena produkti, iznemot dzérienus uz piena
bazes

200 mg/100 g vai (siera produktiem)
600 mg/100 g

Piena produktu analogi, iznemot dzérienus

200 mg/100 g vai (siera produktu analo-
giem) 600 mg/100 g

ZieZamie tauki un meérces

600 mg/100 g

Brokastu parslas

500 mg/100 g

Uztura bagatinataji, kas atbilst definicijai Di-
rektiva 2002/46/EK

250 mg DHA diena visam lietotaju grupam

450 mg DHA diena griitniecém un ar kriti
barojosam sievietém

250 mg porcija

Dzérieni uz piena bazes un lidzigi maziem
bérniem paredzéti produkti

Partikas produkti, kas paredzéti intensivas
muskulu piepiiles gadijumos, Ipasi sportis-
tiem

Partikas produkti, uz kuru markéjuma atbil-
stodi Komisijas Istenosanas regulas (ES)
Nr. 828/2014 prasibam izvietoti pazinojumi
par lipekla neesibu vai samazinatu ta klat-
bitni

200 mg/100 g

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta
partika, kas atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

Atbilsto$i to personu Ipasajam uztura vaja-
dzibam, kuram $ie produkti paredzéti

Jauna partikas produkta nosaukums
to saturo$u partikas produktu marke-
juma — “mikroalgu Schizochytrium sp.

”n,

ella”;
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacfjumi

Ipasas papildu markeSanas prasibas

Citas prasibas

Maizes izstradajumi (maize, maizites un sal-

die biskviti)

200 mg/100 g

Graudu batonini

500 mg/100 g

Cepamie tauki

360 mg/100 g

Bezalkoholiskie dzérieni (ieskaitot piena pro-
duktu analogus un dzérienus uz piena ba-
zes)

80 mg/100 ml

Tadi maisijumi zidainiem un papildu &dina-
$anas maisijumi zidainiem, kas atbilst defini-
cijai Regula (ES) Nr. 609/2013

Saskana ar Regulu (ES) Nr. 609/2013

Zidainiem un maziem bérniem paredzéta
apstradatu graudaugu partika un bérnu par-
tika, kas atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

200 mg/100 g

Auglu/darzenu biezeni

100 mg/100 g

2) 2. tabula (“Specifikacijas”) i

erakstu “Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) ella” aizst3j ar sadu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacijas

“Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695) ella

Peroksida skaitlis (PV): < 5,0 meq/kg ellas
Neparziepjojamas vielas: < 3,5 %
Transtaukskabes: < 2,0 %

Brivas taukskabes: < 0,4 %
Dokozapentaénskabe (DPA) n-6: < 7,5 %
DHA saturs: = 35 %”

Jaunais partikas produkts iegfits no mikroalgu Schizochytrium sp. celma ATCC PTA-9695.
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