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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2062
(2024. gada 30. jilijs),
ar ko attieciba uz jauna partikas produkta Schizochytrium sp. ellas, kura bagata ar DHA un EPA,
lietoSanas nosacijumiem groza Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera 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 noteikts, ka Savieniba drikst laist tirgd tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ir ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

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

IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ieklautaja Savienibas saraksta Schizochytrium sp. ella, kura bagata ar
dokozaheksaénskabi (‘DHA”) un eikozapentaénskabi (‘EPA”), ir ieklauta ka atlauts jauns partikas produkts.

Atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 () 4. panta 2. punktam Schizochytrium sp. ellu,
kura bagata ar DHA un EPA, ir atlauts laist tirgl ka jaunu partikas produktu, kas izmantojams vairakos partikas
produktos.

2024. gada 30. janvarl uzpémums DSM Nutritional Products Ltd. (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura ladza mainit specifikacijas jaunam
partikas produktam — Schizochytrium sp. ellai, kura bagata ar DHA un EPA. Pieteikuma iesniedzgjs liidza pazeminat
DHA limeni no pasreiz atlauta limena 22,5 % vai vairak uz 15,0 % vai vairak.

Pieteikumu par ierosinatajam izmainam specifikacijas pieteikuma iesniedzgjs pamatoja ar fermentgjoso baribas vielu
un razoSanas apstaklu optimizaciju. No ta izrietoSais DHA limena samazindjums produkta bija paredzéts un
sagaidams, un tas ir saistits ar razo$anas procesa uzlabojumiem un optimizaciju, galvenokart ar nelielam korekcijam
fermentacijas posma, kamér citi parstrades posmi paliek tadi pasi. Pieteikuma iesniedzgjs ari noradija, ka prasitas
specifikaciju izmainas Schizochytrium sp. ellai, kura bagata ar DHA un EPA, jauna partikas produkta drosumu
neietekmé.

OV L 327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

Komisijas Istenoanas 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/oj).

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., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2062/oj
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OV L, 31.7.2024.

(7)  Komisija uzskata, ka prasitais Savienibas saraksta atjauninajums sakara ar pieteikuma iesniedzgja ierosinatajam
specifikaciju izmainam Schizochytrium sp. ellai, kura bagata ar DHA un EPA, cilvéka veselibu neietekmé un ka
nekaitiguma novértéjumu saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (“lestade”) veikt nav vajadzigs. Pieprasitas specifikaciju izmainas attiecas uz zemakiem DHA limeniem ka tie,
kurus Iestade () iepriek$ novértgja ka drosus. Si Schizochytrium sp. ellas, kura bagata ar DHA un EPA, specifikaciju
parskatiSana attiecas tikai uz viena parametra — DHA limena — izmainam, savukart pargjie specifikaciju parametri
paliek nemainigi.

(8)  Pieteikuma sniegta informacija un lestades “Zinatniskais atzinums par Schizochytrium sp. algu ellas, kura bagata ar
DHA un EPA, lietojuma paplasinasanu, izmantojot to par jaunu partikas produktu sastavdalu” dod pietiekamu
pamatu apgalvot, ka jauna partikas produkta specifikaciju izmainas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta
nosacijumiem, un tas bitu jaapstiprina.

(9)  Tade] IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(10) 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 Vestnest.

Siregula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 30. jalija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient (EFSA Journal
2014;12(10):3843).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2062/0j
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PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu “Ar DHA un EPA bagata Schizochytrium sp. ella” aizstdj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Ar DHA un EPA bagata Schizochy-
trium sp. ella

Skabes skaitlis: < 0,5 mg KOH/g
Peroksida skaitlis (PV): < 5,0 meq/kg ellas

Noturiba pret oksidéSanos: attieciba uz visiem partikas produktiem, kas satur ar DHA un EPA bagatu Schizochytrium sp. ellu, bitu japierada
noturiba pret oksidésanos, izmantojot piemérotu un atzitu valsts/starptautisku testéSanas metodi (piem., AOAQ).

Mitrums un gaistosas vielas: < 0,05 %
Neparziepjojamas vielas: < 4,5 %
Transtaukskabes: < 1 %

DHA saturs: 2 15 %

EPA saturs: = 10 %”
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