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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1632
(2018. gada 30. oktobris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlauj laist tirgii govs piena siikalu pamatproteinu izolatu un groza Komisijas Istenosanas regulu
(ES) 20172470

(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 drikst tirgh 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 atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

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

(4)  2016. gada 22. augusta uznémums Armor Protéines S.A.S. (“pieteikuma iesniedzéjs”) Trijas kompetentajai iestadei
iesniedza ligumu ka partikas produktu jaunu sastavdalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 258/97 () 1. panta 2. punkta e) apakSpunkta nozimé Savienibas tirgii laist govs piena stikalu pamatproteinu
izolatu. Pieteikuma lugts atlaut govs piena stikalu pamatproteinu izolatu izmantot maisjjumos zidainiem un
papildu &dinasanas maisjjumos zidainiem, pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, Ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzéta partika un uztura bagatinatajos.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist jaunu partikas produktu
Savienibas tirgti, kurs iesniegts dalibvalstij saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas
produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam, 4. pantu un par kuru nav pienemts galigais lémums pirms
2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(6)  Lai gan lagums atlaut laist Savienibas tirgii govs piena siikalu pamatproteinu izolatu ka jaunu partikas produktu
dalibvalstij tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst ari Regula (ES)
2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  2017. gada 27. jinija Trijas kompetenta iestade izdeva sakotngo noveértéjuma zinojumu. Saja zinojuma ta
secinaja, ka govs piena siikalu pamatproteinu izolats atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jaunam partikas produktu
sastavdalam noteikti Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(8)  2017. gada 4. julija Komisija sakotngjo novérté§juma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis pauda pamatotus
iebildumus saistiba ar govs piena siikalu pamatproteinu izolata nekaitigumu zidainiem un to rezultatu toksiko-
logisko biitiskumu, kas iegiiti seu nedélu pétijuma par toksiskumu Zurku mazulu attistibai ().

(9)  Nemot véra pargjo dalibvalstu paustos iebildumus, Komisija 2017. gada 11. decembri apspriedas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un ladza tai veikt papildu novért§umu par govs piena stkalu
pamatproteinu izolatu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97.

() OVL327,11.12.2015., 1.1pp. B

(*) 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., 72.1pp.).

() 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.).

(*) Spézia (2012).
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(10) Vvelaka pieteikuma, kas iesniegts 2018. gada 3. janvari, pieteikuma iesniedzéjs ludza Komisiju aizsargat
ipasniekdatus vairakiem pétjjumiem, kas iesniegti, pamatojot pieteikumu, proti, diviem govs piena siikalu
pamatproteinu izolata kliniskajiem pétjjumiem ar cilvékiem (') (), in vitro baktériju atgriezeniskas mutacijas
testam (*), in vitro ziditaju $Gnu mikrokodolu testam (%), 90 dienu orala toksiskuma pétijjumam ar zurkam (°), sesu
ned€lu pétijumam par toksiskumu Zurku mazulu attistibai un govs piena siikalu pamatproteinu izolata elektro-
forézes analizei (%).

(11)  2018. gada 27. juinija lestade pienéma zinatnisku atzinumu par govs piena sitkalu pamatproteinu izolata ka jauna
partikas produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (). Sis atzinums atbilst Regulas (ES)
2015/2283 11. panta prasibam.

(12) Mingtais atzinums ir pietickams pamats secinajumam, ka govs piena siikalu pamatproteinu izolats piedavatajos
lietosanas veidos un devas lietots par sastavdalu maisjjumos zidainiem un papildu &dinasanas maisijumos
zidainiem, pilnigos uztura aizstdjéjos svara kontrolei, Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un
uztura bagatinatajos atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta prasibam.

(13) Sava atzinuma par govs piena sikalu pamatproteinu izolatu lestade uzskata, ka dati par 90 dienu orala
toksiskuma pétjjumu ar Zurkam ir pamats, lai noteiktu etalonpunktu un noveértétu, vai attieciba uz piedavato
maksimalo devu, kada jauno partikas produktu var lietot cilveki, ir pietickama ekspozicijas robezvértiba. Tapéc
tiek uzskatits, ka secinajumus par govs piena siikalu pamatproteinu izolata nekaitigumu nevarétu izdarit bez §i
pétijuma zinojuma datiem.

(14)  Péc lestades atzinuma sanemsanas Komisija liidza pieteikuma iesniedzgju sikak precizét pamatojumu, kas sniegts
ipaSumtiesibu prasibai par 90 orala toksiskuma pétjjuma ar Zurkam zinojumu, un precizét prasibu pieskirt
ekskluzivas tiesibas atsaukties uz $o pétjjumu, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta a) un
b) apaks$punkta.

(15) Pieteikuma iesniedz€js ari pazinoja, ka laika, kad pieteikums tika iesniegts, tam saskana ar valsts tiesibu aktiem
piedergja patentétas un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz $o pétfjumu un ka tapéc tre$as personas nevaréja
pétijumam likumigi pieklat vai to izmantot. Komisija ir novertéusi visu pieteikuma iesniedzgja sniegto
informaciju un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs ir pictiekami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta
2. punkta noteikto prasibu izpildi.

(16)  Attiecigi, ka paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punktd, 90 dienu orala toksiskuma petjjumu ar
zurkam, kas ietverts pieteikuma iesniedz&ja dokumentacija un bez kura lestade jauno partikas produktu nebatu
vargjusi izvértét, piecus gadus no §is regulas spéka staSanas dienas lestade nedrikstétu izmantot nakama
pieteikuma iesniedzéja laba. Tadgjadi ar $o regulu atlauto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgh piecu
gadu laikposma drikstétu tikai attiecigais pieteikuma iesniedzéjs.

(17) Lai gan $a jauna partikas produkta atlauja ir ierobeZota un uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietverto
90 dienu orala toksiskuma pétijumu ar Zurkam ir atlauts atsaukties vienigi pieteikuma iesniedzgjam, citiem
pieteikumu iesniedzgjiem nav liegts pieteikties uz atlauju laist tirgd to pasu jauno partikas produktu ar
nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi iegfita informacija, kas iesniegta, lai pamatotu atlaujas sanemsanu
saskana ar So regulu.

(18) Ta ka jaunais partikas produkts ir ieglits no piena, kas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 (%) I pielikuma ir ierindots starp vairakam vielam vai produktiem, kuri izraisa alergiju vai
nepanesamibu, partikas produkti un uztura bagatinataji, kas satur govs piena sukalu pamatproteinu izolatu, biitu
atbilstigi jamarké, ievérojot minétas regulas 21. panta prasibas.

() Armor Protéines (2013).

() Schmitt & Mireaux (2008).

() Sire, G.(2012a).

(*) Sire, G. (2012b).

() Silvano (2012).

() Armor Protéines (2017).

() EFSA Journal 2018; 16(7):5360.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieg§anu
patérétdjiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011., 18.Ipp).
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(19) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () ir izklastitas uztura bagatinatdjiem piemérojamas
prasibas. Govs piena siikalu pamatproteinu izolatu biitu jaatlauj lietot, neskarot minétas direktivas prasibas.

(20)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (%) nosaka prasibas attieciba uz zidainiem un maziem
bérniem paredzétu partiku, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un svara kontrolei paredzétiem

regulas prasibas.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Govs piena siikalu pamatproteinu izolatu, kura specifikacija sniegta Sis regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno
partikas produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar Istenosanas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam:
— uznémumam Armor Protéines S.A.S.,
— adrese: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Cogles, Francija,

ir atlauts laist Savienibas tirgdi 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs
nesanem atlauju attieciba uz jauno partikas produktu bez atsauces uz datiem, kas aizsargati saskana ar §is regulas
2. pantu, vai vienojoties ar Armor Protéines S.A.S.

3. Sa panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ierakstd ieklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas

nosacfjumus un markéSanas prasibas.

4. Saja panta noradita atlauja neskar Regulas (ES) Nr. 1169/2011 noteikumus, Direktivas 2002/46[EK noteikumus un
Regulas (ES) Nr. 609/2013 noteikumus.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ietverto pétijumu, uz kura pamata lestade ir noveértéjusi 1. pantd minéto jauno partikas
produktu un kuru pieteikuma iesniedzéjs ir noradijis ka tadu, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta
noteiktajam prasibam, bez Armor Protéines S.A.S. piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja laba piecus
gadus no §is regulas spéka stasanas dienas.

3. pants

IstenoSanas 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 Vestnest.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jiinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jiinija Regula (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un maziem bérniem paredzétu partiku,
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. Ipp.).



L 272/26 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 31.10.2018.

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

Briselé, 2018. gada 30. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



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

1) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) pievieno $adu pédgjo sleju:

“Datu aizsardziba”;

PIELIKUMS

2) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj sadu ierakstu:

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Govs piena
stikalu
pamatproteinu
izolats

Konkreéta partikas kategorija Maksimalais limenis
Zidainiem paredzéti 30 mg/100 g (pulveri)
maistjumi, kas atbilst 3,9 mg/100 ml

definicijai Regula (ES)

Nr. 609/2013 (rekonstituéta maisijuma)

Tadi papildu édinasanas 30 mg/100 g (pulveri)
maisijumi zidainiem, kas
atbilst definicijai Regula 42 mgf100 ml

(ES) Nr. 609/2013 (rekonstituéta maisijuma)

Pilnigi uztura aizstajeji 300 mg diena
svara kontrolei, kuri atbilst
definicijai Regula (ES)

Nr. 609/2013

Ipasiem mediciniskiem 58 mg diena maziem
nolukiem paredzéta partika, | bérniem
kas atbilst definicijai Regula

(ES) Nr. 60912013 380 mg diena bérniem un

pusaudziem 3-18 gadu
vecuma

610 mg diena

pieaugusajiem
Uztura bagatinataji, kas 58 mg diena maziem
atbilst definicijai Direktiva | bérniem

2002/46/EK 250 mg diena bérniem un

pusaudziem 3-18 gadu
vecuma

610 mg diena
pieaugusajiem

Jauna partikas produkta nosaukums
to saturo$u partikas produktu marké-
juma — “piena siikalu proteinu izo-
lats”.

Uz govs piena stikalu pamatproteinu
izolatu saturodiem uztura bagatinata-
jiem jabit izvietotam $adam pazino-
jumam:

“So uztura bagatinataju nav ieteicams

dot bérniem un pusaudziem, kas jau-

naki par trim/astonpadsmit (*) ga-

diem.”

(*) Atkariba no vecuma grupas, kurai
§is uztura bagatinatajs ir pare-
dzéts.

Atlauts no 2018. gada 20. novembra. Si
ieklausana ir pamatota ar patentétiem zi-
natniskiem pieradjjumiem un zinatniskiem
datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Armor Protéines
S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460
Saint-Brice-en-Cogles, Francija. Datu aizsar-
dzibas laikposma jauno partikas produktu
— govs piena siikalu pamatproteinu izolatu
— laist Savienibas tirgh ir atlauts vienigi
uzpémumam Armor Protéines S.A.S., ja
vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs ne-
sapnem atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu bez atsauces uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradjjumiem vai zinatni-
skajiem datiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu, vai
vienojoties ar Armor Protéines S.A.S.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2023. gada 20. novembris.”;
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3) pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) alfabetiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais

partikas produkts Specifikacija
“Govs piena Apraksts
sukah: el Govs piena siikalu pamatproteinu izolats ir iedzelteni peléks pulveris, kas iegiits no govs vajpiena vairakos izolacijas un attiri§anas posmos.
pamatprotelnu )
izolats Parametri/sastavs

Kopéjais olbaltums (produkta masas procenti): > 90 %
Laktoferins (produkta masas procenti): 25-75 %
Laktoperoksidaze (produkta masas procenti): 10-40 %
Citi proteini (produkta masas procenti): < 30 %
TGF-B2: 12-18 mg/100 g

Mitrums: < 6,0 %

pH (5 masas % $kidums): 5,5-7,6

Laktoze: < 3,0 %

Tauki: < 4,5 %

Pelni: < 3,5 %

Dzelzs: < 25 mg[100 g

Smagie metali

Svins: < 0,1 mg/kg

Kadmijs: < 0,2 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,6 mg/kg

Arseéns: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Aerobo mezofilo baktériju skaits: < 10 000 KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Escherichia coli: nekonstaté 1 g

Koagulazes pozitivie stafilokoki: nekonstaté 1 g
Salmonellas: nekonstaté 25 g

Listérijas: nekonstaté 25 g

Cronobacter spp.: nekonstaté 25 g

Pelgjuma sénites: < 50 KVV/g

Rauga sénites: < 50 KVV/g

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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