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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/966
(2022. gada 21. junijs),
ar ko attieciba uz jauna partikas produkta Calanus finmarchicus ellas lietosanas nosacijumiem,

ipasajam markésanas prasibam un specifikacijam groza Isteno3anas regulu (ES) 20172470

(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 tirgti drikst laist tikai tadus jaunos 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 (%) tika izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ietvertaja Savienibas saraksta Calanus finmarchicus ella ir ieklauta ka
atlauts jaunais partikas produkts.

Ar Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2017/2353 (*) atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 () tika atlauts laist tirgd Calanus finmarchicus ellu ki jaunu partikas produktu sastavdalu, kas
izmantojama visam lietotdju grupam paredzétos uztura bagatinatajos.

Uznémums Calanus A/S (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2021. gada 30. novembri Komisijai saskapa ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura ladza grozit jauna partikas produkta “Calanus
finmarchicus ella” specifikacijas, lietoSanas nosacijumus un Ipa$as markéSanas prasibas. Pieteikuma iesniedzégjs
ierosinaja mainit Calanus finmarchicus ellas specifikacijas attieciba uz astaksantina esteriem, proti, palielinat to limeni
lidz 0,25 %. Papildus pasreiz atlautajam Calanus finmarchicus e]la eso3o astaksantina esteru maksimalajam limenim,
kas ir < 0,1 % visam iedzivotaju grupam, tas prasija palielinat Calanus finmarchicus ella esoSo astaksantina esteru
maksimalo limeni lidz 0,25 % personam, kas vecakas par Cetrpadsmit gadiem. Attieciba uz uztura bagatinatajiem,
kas paredzéti visam iedzivotaju grupam un satur astaksantina esterus paslaik atlautaja < 0,1 % limen, pieteikuma
iesniedz€js ierosindja samazinat paslaik atlauto Calanus finmarchicus ellas lietosanas devu no 2,3 g diena lidz 1,0 g
diena un no lietotaju grupas izslégt zidainus un mazus bérnus.

Sakard ar ierosinatajam izmainam Calanus finmarchicus ellas specifikacijas un $a jauna partikas produkta lietosanas
nosacijumos pieteikuma iesniedz€js ierosinaja grozit ta mark&umu, lai nodrosinatu, ka patérétaji lieto tikai tadus
uztura bagatinatajus, kas paredzéti vinu vecuma grupai. Turklat, nemot véra astaksantina esterus saturo$u uztura
bagatinataju pasreizéjo lietoSanu Savienibas tirgdi, pieteikuma iesniedzéjs ierosindja arl Ipasu papildu marké&umu,
kas bridinatu patérétajus nelietot Calanus finmarchicus ellu saturo$us uztura bagatinatajus, ja taja pasa diena tiek
lietoti citi uztura bagatinataji, kas satur astaksantina esterus.

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 Istenoanas lemums (ES) 2017/2353 (2017. gada 14. decembris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(EK) Nr. 258/97 ka jaunu partikas produktu sastavdalu atlauj laist tirgl no Calanus finmarchicus iegttu ellu (OV L 336, 16.12.2017.,
45. 1pp.).

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.).
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(7)  Komisija uzskata, ka pieprasitais Savienibas saraksta atjaunindjums attieciba uz Calanus finmarchicus ellas
specifikacijam un no ta izrietodas izmainas lietoSanas nosacijumos attieciba uz personiam, kas vecikas par
14 gadiem, nevar ietekmeét cilvéka veselibu un ka nav nepiecie$ams Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“lestade”)
nekaitiguma novértéjums saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu. Paredzams, ka, palielinot no
Calanus finmarchicus iegiitaja ella esoso astaksantina esteru daudzumu no 0,1 % lidz < 0,25 % uztura bagatinatajos,
kas paredzéti personam, kas vecikas par 14 gadiem, astaksantina esteru deva, uznemot astaksantinu kopa ar
parasto uzturu, neparsniegtu Iestades noteikto un parskatito pielaujamo dienas devu (PDD) — 0,2 mg astaksantina
uz kg kermena svara (°).

(8)  Turklat Komisija uzskata, ka pieprasitais Savienibas saraksta atjauninajums attieciba uz paslaik atlautas Calanus
finmarchicus ellas lietoSanas devas samazinasanu no 2,3 g diena uz 1,0 g diena uztura bagatinatajos, kas paredzéti
visam iedzivotaju grupam un satur < 0,1 % astaksantina esteru, un zidainu un mazu bérnu izslégsana no lietotaju
grupas aridzan nevar ietekmét cilvéka veselibu un ka Iestadei nav javeic nekaitiguma novértejums saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu. Zidainu un mazu bérnu izslégsana ir pamatota, jo gaidams, ka
paredzama kopéja astaksantina esteru deva, ko uznem ar uztura bagatinatajiem, kas satur Calanus finmarchicus ellu,
kura astaksantina esteru daudzums ir < 0,1 %, un ar parasto uzturu, parsniegs parskatito pielaujamo dienas devu
(PDD) 0,2 mg astaksantina uz kg kermena svara, ko Iestade noteikusi §im patérétaju grupam.

(9)  lerosinatas izmainas Calanus finmarchicus ellas specifikacijas un lietoSanas nosacijumos attieciba uz astaksantina
esteru vertibam ir saskana ar secinajumiem, kas izdariti lestades veiktaja astaksantina nekaitiguma noveértgjuma.
Tapec ir lietderigi grozit jauna partikas produkta Calanus finmarchicus ellas specifikacijas un lietosanas nosacijumus,
piemérojot ierosinatos astaksantina esteru [imenus.

(10) Ierosinatas izmainas Calanus finmarchicus ellas markéSanas prasibas ir saskana ar secindjumiem, kas izdariti lestades
veiktaja astaksantina nekaitiguma noveértéjuma. Turklat Komisija uzskata par lietderigu noteikt papildu markésanas
prasibas, lai noverstu astaksantinu saturo$u uztura bagatinataju vienlaicigu lietosanu, ka rezultata var tikt parsniegta
lestades noteikta PDD. Tapéc ir lietderigi ieklaut papildu markéSanas prasibas attieciba uz minéto jauno partikas
produktu.

(11) Pieteikuma sniegtd informacija ir pietickams pamats secinat, ka izmainas jauna partikas produkta Calanus
finmarchicus ellas lietosanas nosacijumos, ipajajas markéSanas prasibas un specifikdcijas atbilst Regulas (ES)
2015/2283 12. panta nosacijumiem un biitu jaapstiprina.

(12) Tapéc Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(13) Lai uznémeéjiem dotu pietickami daudz laika savas prakses pielagosanai §is regulas prasibam, biitu janosaka parejas
pasakumi attieciba uz uztura bagatinatajiem, kuri satur Calanus finmarchicus ellu un kuri pirms $§is regulas speka
stasanas dienas ir likumigi laisti Savienibas tirgli vai nosiititi no tre$am valstim uz Savienibu.

(14) 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.

(°) Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements; EFSA Journal 2020;18(2):5993.
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2. pants

1. Calanus finmarchicus ellas uztura bagatinatajus, kas likumigi laisti tirgti pirms $is regulas spéka stasanas dienas, var
tirgot, lidz beidzas to minimalais deriguma termin$ vai izlietoSanas termins.

2. Calanus finmarchicus ellas uztura bagatinatajus, kas nosatiti no tresas valsts un bija cela uz Savienibu pirms $is regulas
speka stasanas dienas, un atbilst noteikumiem, kuri bija spéka pirms §is regulas spéka stasanas dienas, var tirgot, lidz
beidzas to minimalais deriguma termins vai izlietosanas termins.

3. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Briselé, 2022. gada 21. jinija
Komisijas varda —

priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



Isteno3anas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu par Calanus finmarchicus ellu aizstaj ar sadu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas Citas prasibas

“Calanus finmarchicus ella

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis

1. Jauna partikas produkta nosaukums

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

. o B
1,0 g diena (< 0,1 % astaksantina esteru, juma — “no Calanus finmarchicus (véz-
kas ir < 1,0 mg astaksantina diena) visam veidigajiem) iegiita ella”.

lietotaju grupam, izpemot zidainus un
mazus bérnus

2,3 g diend (no 0,1 % lidz < 0,25 %
astaksantina esteru, kas ir < 5,75 mg
astaksantina diena) visiem lietotajiem,
kas vecaki par 14 gadiem

to saturo$u partikas produktu markeé-

2. Calanus finmarchicus ellu saturou uz-
tura bagatinatagju markéjuma jabat
noradei, ka $os uztura bagatinatajus
nedrikst lietot uztura:

a) ja taja pasa diena lieto citus uztura
bagatinatajus, kas satur astaksantina
esterus;

b) zidaini un bérni, kas jaunaki par 3 ga-
diem;

¢) bérni, kas jaunaki par 14 gadiem, ja
sastavdala satur > 0,1 % astaksan-
tina.”;

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu par “Calanus finmarchicus ellu” aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Calanus finmarchicus ella

Specifikacija
Udens: < 1,0 %

Apraksts/definicija
Jaunais partikas produkts ir no vézveidiga (juras zooplanktona) Calanus finmarchicus iegita nedaudz viskoza rubinkrasas ella ar vieglu
juras vel§u aromatu. Ta sastav galvenokart no vaska esteriem (> 85 %) ar nelielu trigliceridu un citu neitralu lipidu daudzumu.

Vaska esteri: > 85 %
Kopéjais taukskabju saturs: > 46 %
Eikozapentaénskabe (EPA): > 3,0 %
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Dokozaheksaénskabe (DHA) > 4,0 %
Kopéjais alifatisko spirtu saturs: > 28 %
C20:1 n-9 alifatiskais spirts: > 9,0 %
C22:1 n-11 alifatiskais spirts: > 12 %
Transtaukskabes: < 1,0 %

Astaksantina esteri: < 0,25 %

Peroksida skaitlis (PV): < 3,0 mekv. O,/kg”
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