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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/2029
(2021. gada 19. novembris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlauj laist tirgii 3-fukozillaktozi (3-FL) un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes 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 paredz, ka Savieniba tirgii drikst 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, kas
iedibinaja atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  2019. gada 1. oktobrT uznémums DuPont Nutrition & Biosciences ApS (“pieteikuma iesniedzgjs”) Komisijai saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura lidza atlaut ka jaunu partikas produktu
Savienibas tirgii laist 3-fukozillaktozes (“3-SL”) natrija sali, kas iegiits mikrobiologiska fermentacija ar Escherichia coli
celma K12 MG1655 genétiski modificétu celmu. Pieteikuma iesniedzéjs liidza atlaut 3-FL par jaunu partikas
produktu lietot nearomatizétos pasterizétos un nearomatizétos sterilizétos (ari ultrasterilizétos, UHT) piena
produktos, aromatizétos un nearomatizétos raudzétos produktos uz piena bazes, ari ar karstumu apstradatos
produktos, graudaugu batoninos, piena analogos un nepiena jogurtos, dzérienos (aromatizétos dzérienos, energijas
dzérienos, sporta dzérienos), maisijumos zidaigiem un papildu €dinasanas maisijumos zidainiem, kas definéti
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (’), apstradatu graudaugu partika un zidainiem un
maziem bérniem paredzéta bérnu partika, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, partikas produktos, kas ir pilnigi
partika, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, maziem bérniem paredzétos dzérienos uz piena bazes un lidzigos
produktos, un uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*) un
paredzéti visam iedzivotdju grupam, iznemot zidainus. lesniedz€js pieteikuma procediira piekrita no partikas
piedevu sastava eso$a jauna partikas produkta atlaujas pieprasijuma tvéruma izslégt ari mazus bérnus (jaunakus par
trim gadiem). Pieteikuma iesniedzgjs ari ierosinaja nosacijumu, ka 3-FL saturodus uztura bagatinatajus nevajadzétu
lietot tad, ja taja pasa diena tiek patéréti vél citi partikas produkti, kam pievienots 3-FL.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), 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.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. junijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atce]
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. 1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).



L 415/10 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 22.11.2021.

(4)  2019. gada 1. oktobri pieteikuma iesniedzgjs Komisijai iesniedza paSumtiesisko datu aizsardzibas pieprasijumu par
vairakiem pieteikuma pamatoSanai iesniegtiem pétijumiem, proti, par: detalizétiem raZo$ana izmantoto baktérijas
celmu raksturojosiem datiem (*); jauna partikas produkta razoSanas procesu (°); vairaku 3-FL partiju analizém (’);
analitiskajiem zinojumiem par 3-FL un cilvéka piena dabiski eso$as 3-FL raksturo$anu ar kodolmagnétiskas
rezonanses (‘KMR”) starpniecibu (%); zinojumiem par 3-FL stabilitati (°); zinojumiem par uzpemtas 3-FL devas
noveértgjumu (*°); baktériju reverso mutaciju testu ('); in vitro eritrocitu mikrokodolu testu ar pelém ('?); in vitro
eritrocitu mikrokodolu testu ar kamja ol§tinam (); in vitro ziditaju hromosomomalo $nu aberaciju testu ar cilvéka
limfocitiem (4); akatas oralas toksicitates tests ar zurkam (*); 90 dienu oralas toksicitates pétjjumu ar Zurkam, ari
seruma un urina analizi (*%); 6 dienu oralas toksicitates pétijums ar sivéniem (V); 3 nedélu oralas toksicitates
pétijums ar jaundzimusiem sivéniem (*%).

(5)  2020. gada 29. janvari Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu prasija Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (“lestadei”) izdarit 3-FL ka jauna partikas produkta novertéjumu.

(6)  2021. gada 25. maija lestade pienéma zinatnisko atzinumu Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to
Regulation (EC) 2015/2283 (*).

(7)  Zinatniskaja atzinuma lestade secinaja, ka, ievérojot piedavatos lietoSanas nosacijumus, piedavatajam lietotaju
mérkgrupam 3-FL ir dro$s. Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietickams pamats atzit, ka 3-FL, kas lietots
nearomatiz&tos pasterizétos un nearomatizétos sterilizétos (ari ultrasterilizétos, UHT) piena produktos,
aromatizeétos un nearomatizétos raudzétos produktos uz piena bazes, arl ar karstumu apstradatos produktos,
graudaugu batoninos, piena analogos un nepiena jogurtos, dzérienos (aromatizétos dzérienos, energijas dzérienos,
sporta dzérienos), maisijumos zidainiem un papildu &dinasanas maisijumos zidainiem, kas definéti Regula (ES)
Nr. 609/2013, apstradatu graudaugu partika un zidainiem un maziem bérniem paredzéta bérnu partika, kas
definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, partikas produktos, kas ir pilnigi uztura aizstajéji svara kontrolei un definéti
Regula (ES) Nr. 609/2013, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas definéta Regula (ES)
Nr. 609/2013, maziem bérniem paredzétos dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, un uztura
bagatinatajos, kas definéti Direktiva 2002/46/EK un paredzéti visam iedzivotdju grupam, iznemot zidainus, atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

(8)  Iestade zinatniskaja atzinuma uzskatjja, ka secindgjumus par 3-FL droSumu nebutu vargjusi izdarit bez detalizétiem
datiem par: razo$ana izmantota baktérijas celma raksturojumu; jauna partikas produkta raZoSanas procesu; vairaku
3-FL partiju analizém; analitiskajiem zinojumiem par 3-FL un cilvéka piena dabiski eso$as 3-FL raksturoSanu ar
kodolmagnétiskas rezonanses (“KMR”) starpniecibu; zinojumiem par 3-FL stabilitati; zinojumiem par uznemtas 3-FL
devas novértéjumu; baktériju reverso mutaciju testu; in vitro eritrocitu mikrokodolu testu ar pelém; in vitro eritrocitu
mikrokodolu testu ar kamja ol$tnam; in vitro ziditaju hromosomomalo $tnu aberaciju testu ar cilvéka limfocitiem;
akiitas oralas toksicitates testu ar zZurkam; 90 dienu oralas toksicitates pétijumu ar Zurkam, ari seruma un urina
analizi; 6 dienu oralas toksicitates pétijumu ar sivéniem; 3 ned€lu oralas toksicitates pétijumu ar jaundzimusiem
sivéniem.

(9)  Sapémusi lestades zinatnisko atzinumu, Komisija prasija, lai pieteikuma iesniedzéjs talak precizé pamatojumu
pieprasijumam péc ekskluzivam tiestbam uz datiem par detalizétu razoSana izmantota baktérijas celma
raksturojumu; jauna partikas produkta raZzoSanas procesu; vairaku 3-FL partiju analizém; analitiskajiem zinojumiem
par 3-FL un cilvéka piena dabiski eso$as 3-FL raksturosanu ar kodolmagneétiskas rezonanses (‘KMR”) starpniecibu;
zinojumiem par 3-FL stabilitati; zinojumiem par uznemtas 3-FL devas novértéjumu; baktériju reverso mutaciju
testu; in vitro eritrocitu mikrokodolu testu ar pelém; in vitro eritrocitu mikrokodolu testu ar kamja ol§tinam; in vitro
ziditaju hromosomomalo $Gnu aberaciju testu ar cilvéka limfocitiem; akitas oralas toksicitates testu ar Zurkam;
90 dienu oralas toksicitates pétijumu ar Zurkam, arf seruma un urina analizi; 6 dienu oralas toksicitates pétijumu ar
sivéniem; 3 ned€lu oralas toksicitates pétijumu ar jaundzimusiem sivéniem.

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).
7} DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts

) ( )-
) ( ). J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. Ipp.
) ( ). J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. 1pp.
) ( ). J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. Ipp.
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts). J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. Ipp.
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts). J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. Ipp.
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts). J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. Ipp.
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (nav publicéts).

) Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; EFSA Journal 2021;19(6):6662.
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(10) Pieteikuma iesniedzéjs pazinoja, ka saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem $a pieteikuma iesniegSanas bridi ta
tiesibas atsaukties uz minétajiem pétjjumiem bija ekskluzivas Ipasumtiesibas un ka tapéc ie pétijjumi nebija nedz
likumigi pieklastami, nedz izmantojami tre§ajam personam.

(11) Komisija noveértgja visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzéjs Regulas
(ES) 20152283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc pieteikuma iesniedzéja
dokumentacijas dati, uz kuru pamata lestade noteikusi jauna partikas produkta drofumu, izdarijusi secinajumus par
3-FL dro$umu un bez kuriem lestade jauno partikas produktu nebatu vargjusi novértét, lestadei piecus gadus péc $is
regulas spéka stasanas dienas nebiitu jaizmanto neviena cita turpmaka pieteikuma iesniedzgja laba. Lidz ar to
vajadzetu bt ta, ka minétaja laika 3-FL Savienibas tirgh drikst laist tikai pieteikuma iesniedzéjs.

(12) Tomer tas, ka izmantot 3-FL atlauju un atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietvertajiem pétjjumiem
tiesigs ir tikai pieteikuma iesniedzgjs, uz atlauju tirgh laist to pasu jauno partikas produktu neliedz pieteikties ari
citiem pieteikuma iesniedzéjiem, ja vien $ads pieteikums balstas uz likumigi iegfitu informaciju, kura pamato $adas
atlaujas pieskirsanu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(13) Saskapa ar 3-FL saturo$u uztura bagatinataju lieto$anas nosacijumiem, ko piedavajis pieteikuma iesniedzéjs un
noveértgjusi lestade, patérétaji ar attiecigas etiketes starpniecibu jainformé par to, ka 3-FL saturous uztura
bagatinatajus nedrikstétu lietot taja pasa diena ka citus partikas produktus, kam pievienots 3-FL.

(14) Tapéc IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Sis regulas pielikuma specificéto 3-fukozillaktozi (3-FL) ieklauj ar Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 izveidotaja
atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

2. Piecus gadus no 3is regulas speka stasanas dienas Savienibas tirgi 1. punkta minéto jauno partikas produktu laist ir
atlauts tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedz&jam:

uznémumam DuPont Nutrition & Biosciences ApS;

adrese: Langebrogade 1, 1001 Copenhagen K, Danija,

ja vien, neizmantojot atsauces uz datiem, kas aizsargati saskana ar 2. pantu, vai vienojoties ar pieteikuma iesniedzéju,
atlauju uz jauno partikas produktu vélak nesapem cits pieteikuma iesniedzgjs.

3. Sa panta 1. punktad minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj pielikuma noteiktos lietosanas nosacfjumus un
markeSanas prasibas.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ietvertos pétjjumus, uz kuru pamata lestade ir novértgjusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu, par kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir pazinojis ipaSumtiesibas un kuri bija jaiesniedz, lai jauno partikas produktu
varétu atlaut, piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzgja laba bez
uznémuma DuPont Nutrition Biosciences ApS piekrisanas.
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3. pants

Istenoganas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
4. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 19. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



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

PIELIKUMS

1) 1.tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu:

“Atlautais jaunais partikas

produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas
prasibas

Citas
prasibas

Datu aizsardziba

3-fukozillaktoze (3-FL)
(no mikrobiala avota)

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Nearomatizéti pasterizéti un
nearomatizéti sterilizéti (ari
ultrasterilizéti) piena produkti

0,85 g/l

Aromatizéti raudzéti produkti uz
piena bazes, arl termiski apstradati

produkti

0,5 g/l (dzérienos)

5,0 g/kg (produktos, kas nav dzérieni)

Piena analogi

0,85 g/l (dzérieni)

8,5 g/kg (produktos, kas nav dzerieni)

Aromatizéti dzérieni, energijas un | 1,0 g/I
sporta dzérieni
Graudaugu batonini 30,0 g/kg

Maistjums zidainiem, kas definéts
Regula (ES) Nr. 609/2013.

0,85 g/l lictosanai gatavaja galapro-
dukta, kas tiek tirgots lietoSanai ka
tads vai jasagatavo péc raZotaja nor-
adijumiem

Papildu &édinasanas maisjjums
zidainiem, kas definéts Regula (ES)
Nr. 609/2013

0,85 g/l lietosanai gatavaja galapro-
dukta, kas tiek tirgots lietoSanai ka
tads vai jasagatavo péc razotaja nor-
adijumiem

Dzgrieni uz piena bazes un lidzigi
maziem bérniem paredzéti
produkti

0,85 g/l (dzérienos) lietoSanai gata-
vaja galaprodukta, kas tiek tirgots
lieto$anai ka tads vai jasagatavo péc
razotaja noradijumiem

Jauna partikas produkta
nosaukums to saturo$u
partikas produktu mark&juma
- “3-fukozillaktoze”.
3-fukozillaktozi (3-FL)
saturo$u uztura bagatinataju
markéjuma jabiit noradei, ka
tos nedrikst patérét uztura:

a) ja taja pasa diena jau tiek
patéréti pievienotu 3-fu-
kozillaktozi saturosi parti-
kas produkti;

b) zidaini un bérni vecuma
lidz 3 gadiem

Atlauts 2021. gada 12. decembri. St
ieklausana ir pamatota ar patentétiem
zinatniskajiem pieradijumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283

26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: DuPont Nutrition
Biosciences ApS, Langebrogade 1, 1001
Copenhagen K, Danija. Datu aizsardzibas
laikposma jauno partikas produktu —
“3-fukozillaktozi” - laist Savienibas tirgQi
ir atlauts vienigi uznémumam DuPont
Nutrition Biosciences ApS, ja vien nakamais
pieteikuma iesniedzéjs nesanem atlauju
attieciba uz jauno partikas produktu bez
atsauces uz patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem,
kas aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai ar uzpémumu
DuPont Nutrition Biosciences ApS
vienojoties.

Datu aizsardzibas termins: 2026. gada
12. decembris.”;

‘Tcoc1ree
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Tada apstradatu graudaugu
partika un bérnu partika, kas
paredzéta zidainiem un maziem
bérniem un kas definéta Regula
(ES) Nr. 609/2013

0,3 g/l (dzérienos) lietosanai gatavaja
galaprodukta, kas tiek tirgots lieto-
Sanai ka tads vai jasagatavo péc
razotaja noradijumiem

3,0 g/kg produktos, kas nav dzérieni

kontrolei, kas definéti Regula (ES)
Nr. 609/2013

2,0 g/l (dzerienos)

30,0 g/kg (produktos, kas nav dzér-
ieni)

Ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzéta partika, kas definéta
Regula (ES) Nr. 609/2013

Atbilstosi to personu Ipasajam uztura
vajadzibam, kuram $ie produkti
paredzéti

Uztura bagatinataji, kas definéti
Direktiva 2002/46EK, iznemot
uztura bagatinatajus, kas
paredzéti zidainiem un maziem
bérniem

5,0 g diena

2) 2.tabula (“Specifikacijas”) ieklauj sadu ierakstu:

“At]autais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

3-fukozillaktoze (“3-FL)
(no mikrobiala avota)

Apraksts:

Definicija:

Avots: genétiski modificéts Escherichia coli celms K-12

kimiska formula: C;gH5,0;;5
kimiskais nosaukums: p-D-galaktopiranozil-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozils-(1 — 3)]-D-glikopiranoze
molekulmasa: 488,44 Da
CAS Nr. 41312-47-4

Parametrifsastavs:
3-fukozillaktoze (% no sausnas): > 90,0 % (masas %)
D-laktoze (% no sausnas): < 5,0 % (masas %)
L-fukoze (% no sausnas): < 3,0 % (masas %)
D-galaktozes/D-glikozes summa (% no sausnas): < 3,0 % (masas %)
citu oglhidratu summa® (% no sausnas): < 3,0 % (masas %)

3-fukozillaktoze (3-FL) ir attirits pulveris, kura krasa varié no baltas lidz netiri baltai, radies mikrobiologiska fermentacija un ierobeZota
daudzuma satur D-laktozi, L-fukozi, D-galaktozi, un D-glikozi.

v1/STH 1
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mitrums: < 5,0 % (masas %)

pH (20 °C, 5 % skidums): 3,0-7,5;
proteinu atlikums: < 0,01 % (masas %)
pelni (masas %): < 0,5

Smagie metali/kontaminanti:

arséns: < 0,2 mg/kg

kadmijs: < 0,05 mg/kg

svins: < 0,05 mg/kg

dzivsudrabs: < 0,1m g/kg

aflatoksins M1: < 0,025 pg/kg

aflatoksins B1: < 0,1 pg/kg

Endotoksinu atlikums: < 0,3 EV/mg
Mikrobiologiskie kriteriji:

kopgjais mikroorganismu koloniju skaits: < 1 000 KVV/g
enterobaktérijas: nav 10 g

Salmonella spp.: nav 25 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: nav 10 g
Listeria monocytogenes: nav 25 g

Bacillus cereus: < 10 KVV/g

rauga sénites: < 100 KVV/g

peléjuma sénites: < 100 KVV/g

KVV: kolonijas veidojosas vienibas; ES: endotoksinu vienibas; *citu oglhidratu summa: 3-fukozillaktozes izomérs, difukozillaktozes
izomérs un oligomeéri”
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