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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/688
(2025. gada 9. aprilis),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellas lietosanas
nosacijumiem groza 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 ir noteikts, ka Savieniba drikst laist tirgd tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti
un ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

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

(3)  Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ieklautaja Savienibas saraksta Schizochytrium sp. (FCC-3204) ella ir
ieklauta ka atlauts jauns partikas produkts.

(4)  Komisijas Istenosanas regula (ES) 2021/1326 () atlava laist tirg@i Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu ka jaunu partikas
produktu.

(5) 2023. gada 23. decembrl wuzpémums Fermentalg (“pieteikuma iesniedz&js”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu par jauna partikas produkta Schizochytrium sp.
(FCC-3204) ellas lietosanas nosacijumu mainiSanu. Pieteikuma iesniedzéjs lidza atlaut jauno partikas produktu
Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu lietot plasak: ari olbaltumvielu produktos, iznemot piena produktu analogus, kas
paredzéti visam lietotaju grupam.

(6)  2023. gada 23. decembri pieteikuma iesniedz&js Komisijai iesniedza ari ligumu aizsargat $adus ipa$niekdatus:
taksonomisku analizi (*), dzivotsp&jigu $tinu analizi () un sertifikatu par to olbaltumvielu produktu analizém,
kuriem jaunais partikas produkts ir pievienots (9).

(7)  Komisija 2024. gada 15. februari lidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (‘lestade”) sniegt zinatnisku atzinumu
par Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellas ka jauna partikas produkta lietosanas nosacijumu izmainam.

(8)  2024. gada 24. septembri lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisko atzinumu par
Schizochytrium limacinum (celms FCC-3204) ellas ka jauna partikas produkta lietojuma paplainasanas nekaitigumu
saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (’).

() OVL327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELL http://data.europa.eufeli/reg/2015/2283oj.

() 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., ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2017/2470/0j).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/1326 (2021. gada 10. augusts), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai

(ES) 2015/2283 atlauj laist tirgit Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu ka jaunu partikas produktu un groza Komisijas Istenosanas regulu

(ES) 2017/2470 (OV L 288, 11.8.2021., 24. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2021/1326/0j).

3. pielikums — iedala 3.2. Identity of the NF.

35. pielikums —iedala 3.3. Production process.

51. pielikums —iedala 3.4. Compositional data.

EFSA Journal, 2024;22:¢9043.
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Zinatniskaja atzinuma lestade secinaja, ka, ja tiek ievéroti ierosinatie lieto$anas nosacijjumi, jaunais partikas produkts
Schizochytrium sp. (FCC-3204) ella ir nekaitigs, un tapéc ta lietoSanas nosacijumus ir lietderigi grozit.

Ar pieteikuma sniegto informaciju un Iestades zinatnisko atzinumu pietiek, lai varétu pamatoti atzit, ka
Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellas lietoSanas nosacfjumu izmainas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta
1. punktam un bitu jaapstiprina.

Zinatniskaja atzinuma lestade ari noradija, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
taksonomisko analizi, dzivotspéjigu $inu analizi un sertifikatu par to olbaltumvielu produktu analizém, kuriem
jaunais partikas produkts ir pievienots, — bez tiem ta nebiitu varjusi jauno partikas produktu novertét un izdarit
secinajumu.

Komisija liidza pieteikuma iesniedzgju sikak precizet, kads ir pamatojums prasibai aizsargat ipasumtiesibas uz
minétajiem datiem un pétijumiem, un precizét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties uz tiem saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu.

Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam bija IpaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz taksonomisko analizi, dzivotsp&jigu $tnu analizi un sertifikatu par to olbaltumvielu produktu
analizém, kuriem jaunais partikas produkts ir pievienots, un ka tre$as personas Siem datiem nevar ne likumigi
pieklat, ne tos izmantot, ne uz tiem atsaukties.

Komisija visu pieteikuma iesniedz&ja sniegto informaciju noveért§ja un wuzskata, ka tas Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietiekami. Tapéc taksonomiska analize,
dzivotspgjigu $tinu analize un sertifikats par to olbaltumvielu produktu analizém, kuriem jaunais partikas produkts
pievienots, biitu jaaizsarga saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tapéc piecus gadus péc §is
regulas stasanas spéka Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu izmantoSanai olbaltumvielu produktos, iznemot piena
produktu analogus, laist Savienibas tirgti biitu jaatlauj tikai pieteikuma iesniedzgjam.

Tomer, lai gan $ada atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem datiem ir
vienigi pieteikuma iesniedz&am, citiem pieteikuma iesniedzgjiem pieteikties uz atlauju laist tirgci to pasu jauno
partikas produktu nav liegts ar nosacijumu, ka pieteikums ir balstits uz likumigi iegiitu informaciju, kas pamato
§adas atlaujas pieskirsanu.

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

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenoganas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

Piecus gadus no 2025. gada 30. aprila tikai uznémumam Fermentalg () ir atlauts Savienibas tirgh laist jauno partikas
produktu Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu izmanto$anai olbaltumvielu produktos un visam lietotaju grupam, ja vien
vélak, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar 3. pantu, vai vienojoties ar uznémumu Fermentalg,
atlauju minéto jauno partikas produktu izmantot olbaltumvielu produktos nesanem cits pieteikuma iesniedzgjs.

(*) Adrese: 4 rue Riviere, 33500 Libourne, Francija.
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3. pants

Piecus gadus no $is regulas speka staSanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacijumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba, ja vien
par to nav bijusi vienoanas ar uznémumu Fermentalg.

4. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 9. aprili

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) ierakstu par Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoanas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Schizochytrium sp.
(FCC-3204) ella

Konkréta partikas kategorija

Maksimalais DHA
limenis

Tadi maisijumi zidainiem
un papildu édinasanas
maistjumi zidainiem, kas
atbilst definicijai Regula
(ES) Nr. 609/2013

Saskana ar Regulu
(ES) Nr. 609/2013

Uztura bagatinataji, kas
definéti Direktiva

2002/46[EK un paredzéti | 1 g diena
visiem cilvékiem, kas

vecaki par 3 gadiem

Olbaltumvielu produkti,

iznemot piena produktu | 1g/100¢g

analogus

Jauna partikas produkta nosaukums
to saturo$u partikas produktu

markéjuma — “mikroalgu
Schizochytrium sp. ella”.

Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu
saturou uztura bagatinataju
markéjuma ir norade, ka tos nav
ieteicams dot zidainiem un bérniem

vecuma lidz 3 gadiem.

Atlauts izmantot olbaltumvielu produktos, iznemot piena
produktu analogus, 2025. gada 30. aprili. i icklausana ir
pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradijumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Fermentalg, 4 rue Riviere, 33500
Libourne, Francija. Datu aizsardzibas perioda jauno partikas
produktu izmantosanai olbaltumvielu produktos, iznemot
piena produktu analogus, laist Savienibas tirgi ir atlauts
vienigi uzpémumam Fermentalg, ja vien atlauju attieciba uz
jauno partikas produktu vélak nesanem kads cits
pieteikuma iesniedz€js, kur§ nav atsaucies uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem,
kas aizsargati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283

26. pantu, vai ir vienojies ar uznémumu Fermentalg.

Datu aizsardzibas termins: 2030. gada 30. aprilis.”
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