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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/950
(2023. gada 12. maijs),
ar ko attieciba uz jauna partikas produkta 2'-fukozillaktozes lietoSanas nosacijumiem groza
Isteno$anas 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] 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 noteic, ka Savieniba tirgni drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 () ir izveidots atlauto
jauno partikas produktu Savienibas saraksts.

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ietvertaja Savienibas saraksta ka atlauts jauns partikas produkts ir
ieklauta 2'-fukozillaktoze no sintétiska un mikrobiala avota.

Ar Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2016/376 (°) atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 25897 () ka jaunu partikas produktu sastavdalu at]ava laist tirgd sintétisko 2'-fukozillaktozi.

Uznémums Glycom A/S (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2016. gada 23. junija saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 5. pantu
pazinoja Komisijai par savu nodomu laist tirgi 2'-fukozillaktozi, kas iegiita bakteriala fermentacija, izmantojot
Escherichia coli K-12 celmu. Pamatojoties uz minéto pazinojumu, mikrobialas izcelsmes 2’-fukozillaktozi, kas razota
no Escherichia coli K-12 celma, ieklava Savienibas jauno partikas produktu saraksta, kad sis Savienibas saraksts tika
izveidots.

Ar Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2017/2201 (*) atbilstosi Regulai (EK) Nr. 258/97 ka jaunu partikas produktu
sastavdalu atlava laist tirghi 2'-fukozillaktozi, kas iegtita, izmantojot Escherichia coli BL21 celmu.

OV L327,11.12.2015,, 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.).

Komisijas IstenoSanas lémums (ES) 2016/376 (2016. gada 11. marts), ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirgci 2"-O-fukozillaktozi ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 70, 16.3.2016., 27. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 258/97 (1997. gada 27. janvaris), kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2017/2201 (2017. gada 27. novembris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 258/97 ka jaunu partikas produktu sastavdalu atlauj laist tirgli 2'-fukozillaktozi, kas iegfita no Escherichia coli BL21 celma
(OVL313,29.11.2017., 5. Ipp.).
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2022. gada 13. oktobri pieteikuma iesniedzéjs saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza
Komisijai pieteikumu par izmainam 2'-fukozillaktozes lietosanas nosacijumos. Pieteikuma iesniedzéjs lidza svitrot
obligato nosacfjumu, ka tad, ja 2'-fukozillaktozi lieto kopa ar lakto-N-neotetraozi maisijumos zidainiem un papildu
édinasanas maisjjumos zidainiem, kas atbilst definicijai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 609/2013 (%) 2. pantd, un maziem bérniem paredzétos dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos paslaik
atlautaja limeni, kas neparsniedz 1,2 g/l tie btu jalieto tikai proporcija 2:1 (divas dalas 2'-fukozillaktozes pret
vienu da]u lakto-N-neotetraozes).

Pieteikuma, kura ierosinatas 2'-fukozillaktozes lieto§anas nosacijumu izmainas, pieteikuma iesniedzgjs atzina, ka 2'-
fukozillaktozes obligata proporcija pret lakto-N-neotetraozi 2:1, ja tas abas lieto kopa maisijumos zidaipiem un
papildu édinasanas maisijumos zidainiem, kas atbilst definicijai Regulas (ES) Nr. 609/2013 2. panta, un maziem
bérniem paredzétos dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, nevajadzigi ierobezo partikas aprité iesaistito
uznéméju spéju laist tirgt $adus partikas produktus, kuri os divus oligosaharidus satur citas proporcijas.

Komisija uzskata, ka prasitais jauno partikas produktu Savienibas saraksta atjauninajums nevar ietekmeét cilveka
veselibu un ka Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“lestade”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu
veikts nekaitiguma novértgjums nav vajadzigs. Saja sakard lestade nesenaja atzinuma () secindja, ka uztura
bagatinatajos, kas atbilst definicijai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/46/EK () 2. panta, lietot tikai
2'-fukozillaktozi vai lakto-N-neotetraozi paslaik atlautaja maksimalaja limeni attiecigi lidz 1,2 g diena vai lidz
0,6 mg diena ir drosi un 3adi uzpemta katra 3a oligosaharida deva ir mazaka neka lakto-N-neotetraozes vai 2'-
fukozillaktozes deva, kada tiktu uznemta no cilvéka piena, kur tie sastopami dabiski.

(10)  Ar pieteikuma sniegto informaciju un lestades atzinumu pietiek, lai varétu pamatoti atzit, ka jauna partikas produkta

2'-fukozillaktozes lietosanas nosacijumu izmainas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta nosacijumiem un biitu
jaapstiprina.

(11) Tapéc attiecigi bitu jagroza IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

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

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

()

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem 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.).

EFSA Journal 2022;20(5):7257.

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

Brisele, 2023. gada 12. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu par 2'-fukozillaktozi aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas

produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

“2’-fukozillaktoze

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais l[imenis

Nearomatizéti pasterizeti un sterilizéti
(tostarp ultrasterilizéti) produkti uz piena
bazes

1,2 g/l

Nearomatizéti raudzeti produkti uz piena

1,2 g/l dzérienos

bazes

19,2 g/kg produktos, kas nav dzerieni

Aromatizéti raudzéti produkti uz piena

1,2 g/l dzérienos

bazes, tostarp termiski apstradati produkti

19,2 g/kg produktos, kas nav dzérieni

Piena produktu analogi, tostarp dzérienu

1,2 g/l dzérienos

baltinataji

12 g[kg produktos, kas nav dzérieni

400 g/kg dzeérienu baltinatajos

Graudaugu batonini

12 g/kg

Galda saldinataji

200 g/kg

Tads maisijums zidainiem, kas atbilst
definicijai Regula (ES) Nr. 609/2013

1,2 g/l lietoSanai gatavaja produkta, ko tirgo
lietoanai gatava forma vai ka tadu, kas
jaizskidina péc razotaja noradijumiem

Tads papildu édinasanas maisijums
zidainiem, kas atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

1,2 g/l lietoSanai gatavaja produkta, ko tirgo
lietoanai gatava forma vai ka tadu, kas
jaizskidina péc razotdja noradjjumiem

Tada apstradatu graudaugu partika un bérnu
partika, kas paredzéta zidainiem un maziem
bérniem un atbilst definicijai Regula (ES)

Nr. 609/2013

12 g/kg produktos, kas nav dzérieni

1,2 g/l lietoSanai gatava skidraja partika, ko
tirgo lietoSanai gatava forma vai ka tadu, kas
jaizskidina péc razotaja noradjjumiem

Jauna partikas produkta nosaukums to
saturo$u partikas produktu markéjuma
- “2'-tukozillaktoze”.

2'-fukozillaktozi saturodu uztura baga-
tinataju marké&uma jabit noradei $o uz-
tura bagatinataju nelietot, ja taja pasa
diena uztura tiek lietoti citi partikas pro-
dukti, kam pievienota 2’-fukozillakto-
ze.

Tadu uztura bagatinataju markéuma,
kas satur 2’-fukozillaktozi un ir pare-
dz&éti maziem bérniem, jabit noradei
nelietot $o uztura bagatinataju, ja taja
pasa diena uzturd tiek lietots mates
piens vai citi partikas produkti, kam pie-

vienota 2’-fukozillaktoze.”
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Dzerieni uz piena bazes un lidzigi produkti,
kas paredzéti maziem bérniem

1,2 g/l dzérienos uz piena bazes un lidzigos
produktos lietosanai gatavaja produkta, ko
tirgo lieto$anai gatava forma vai ka tadu, kas
jaizskidina péc razotaja noradjjumiem

Ipagiem mediciniskiem noliikiem paredzéta
partika, kas definéta Regula (ES)
Nr. 609/2013

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

Pilnigi uztura aizstajéji svara kontrolei, kuri
atbilst definicijai Regula (ES) Nr. 609/2013

4,8 g/l (dzérienos)

40 g/kg (batoninos)

Maizes un makaronu izstradajumi, uz kuriem
atbilstosi Istenosanas regulas (ES)

Nr. 828/2014 prasibam ir izvietoti
pazinojumi par lipekla neesibu vai
samazinatu ta klatbatni

60 g/kg

Aromatizéti dzérieni

1,2 g/l

Kafija, t&ja (iznpemot melno t&ju), zalu un
auglu uzlgjumi, cigorini; t&ja, zalu un auglu
uzl&umi un cigorinu ekstrakti; t&ja, augu,
auglu un graudaugu izstradajumi, kas
paredzéti uzlgjumiem, ka ari So produktu
maisijumi un $kistosie maisfjumi

9,6 g/l (maksimalais [imenis attiecas uz
lietosanai gataviem produktiem)

Visam lietotaju kategorijam, iznemot
zidainus, paredzéti uztura bagatinataji, kas
atbilst definicijai Direktiva 2002/46/EK

3,0 g diena visam lietotdju grupam

1,2 g diena maziem bérniem
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