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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1537
(2025. gada 29. jilijs),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta — 3-fukozillaktoze (iegiita no atvasinata Escherichia coli
celma BL21 (DE3)) - 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 noteic, ka Savieniba drikst laist tirgai tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta..

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

(3)  Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2023/52 () atlava laist tirgii “3-fukozillaktozi (iegfitu no atvasinata Escherichia coli
celma BL21(DE3))” lietoSanai maisjumos zidainiem, papildu &dinaSanas maisjjumos zidainiem, apstradatu
graudaugu partika zidainiem un maziem bérniem un bérnu partika zidaipiem un maziem bérniem, ka definéts
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (%), dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, kas
paredzéti maziem bérniem, ipaSiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika zidainiem un maziem bérniem, ka
definéts Regula (ES) Nr. 609/2013, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas definéta Regula (ES)
Nr. 609/2013, iznemot zidainiem un maziem bérniem paredzétu partiku, un uztura bagatinatajos, kas definéti
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/[EK (), un kas paredzéti visam lietotdju grupam, iznemot
zidainus un mazus bérnus.

(4) 2024. gada 25. aprili uzpémums Chr. Hansen A/S (‘pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu par jauna partikas produkta — 3-fukozillaktozes
(iegtitas no atvasinata Escherichia coli celma BL21(DE3)) — lietosanas nosacijumu maini$anu. Pieteikuma iesniedzgjs
lidza paaugstinat maksimalo atlauto “3-fukozillaktozes (iegiitas no atvasinata Escherichia coli celma BL21(DE3))”
lietoanas limenus maisjjumos zidainiem, papildu &dinasanas maisijumos zidainiem un ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika zidainiem un maziem bérniem, ka definéts Regula (ES) Nr. 609/2013, no pasreiz&jiem
limeniem attiecigi 0,9 g/l, 0,9 g/l un 1,2 g/l attiecigi lidz 1,75 g/l visam trim partikas kategorijam. Pieteikuma

() OVL327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() 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/oj).

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2023/52 (2023. gada 4. janvaris), ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgdi no atvasinata
Escherichia coli BL21(DE3) celma iegiitu 3-fukozillaktozi un groza Istenosanas regulu (ES) 20172470, (OV L 3, 5.1.2023., 1. Ipp., ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2023/52/0j).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jnijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141EK, 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., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() 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. lpp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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iesniedzgjs arl ludza palielinat maksimalo atlauto “3-fukozillaktozes (iegiitas no atvasinata Escherichia coli celma
BL21(DE3))” lietosanas limeni uztura bagatinatajos, ka definéts Direktiva 2002/46/EK un kas paredzéti visam
lietotaju grupam, iznemot zidainus un mazus bérnus, no paslaik atlauta limena 3,0 g diena lidz 4,0 g diena.

(5) Komisija 2024. gada 24. junija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultgjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un lidza to sniegt zinatnisku atzinumu par jauna partikas produkta —
3-fukozillaktozes (iegitas no atvasinata Escherichia coli celma BL21(DE3)) — lieto$anas nosacijumu mainisanu.

(6) Testade 2025. gada 24. marta saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisko atzinumu par
3-fukozillaktozes (3-FL) ka jauna partikas produkta lietojuma paplasinasanas nekaitigumu saskapa ar Regulu
(ES) 2015/2283 ().

(7)  lestade zinatniskaja atzinuma secinaja, ka ierosinatie grozijumi ir nekaitigi, ja vien tiek ievéroti ierosinatie ievéro$anas
nosacfjumi, tapéc ir lietderigi grozit 3-fukozillaktozes (iegiitas no atvasinata Escherichia coli celma BL21(DE3))
lietosanas nosacijumus.

(8)  Pieteikuma iesniedz€ja sniegta informacija un lestades atzinums sniedz pietickamu pamatojumu, lai secinatu, ka
3-fukozillaktozes (iegiitas no atvasinata Escherichia coli celma BL21(DE3)) lietoSanas nosacijumu izmainas ir saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu un ka tas biitu jaapstiprina.

(9)  Tapéc attiecigi biitu jagroza Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

(10) 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

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

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

Brisele, 2025. gada 29. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(®) EFSA Journal: https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9370.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1537/oj
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PIELIKUMS

IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabuld (“Atlautie jaunie partikas produkti) ierakstu “3-fukozillaktoze (3-FL) (iegiita no atvasinata E. coli BL21(DE3) celma)” aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoanas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“3-fukozillaktoze (3-FL) (iegiita
no atvasinata E. coli BL21(DE3)
celma)

Konkreta partikas
kategorija

Maksimalais limenis

Maisijums zidainiem,
ka definéts Regula
(ES) Nr. 609/2013

1,75 g/l lietosanai gatava
galaprodukta, kas tiek
tirgots pats par sevi vai
ir jarekonstitué péc
razotaja noradjjumiem

Papildu édinasanas
maistjums zidainiem,
ka definéts Regula
(ES) Nr. 609/2013

1,75 g/l lietosanai gatava
galaprodukta, kas tiek
tirgots pats par sevi vai
ir jarekonstitué péc
razotaja noradjjumiem

Tada apstradatu
graudaugu partika
zidainiem un maziem
bérniem un tada
bérnu partika
zidainiem un maziem
bérniem, kas atbilst
definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

1,20 g/l vai 1,20 g/kg
lietosanai gatava
galaprodukta, kas tiek
tirgots pats par sevi vai
ir jarekonstitué péc
razotaja noradjjumiem

Jauna partikas produkta nosaukums to
saturodu partikas produktu markéjuma
- “3-fukozillaktoze”.

3-fukozillaktozi (3-FL) saturo$u uztura

bagatinataju markéuma jabit noradei,

ka:

a) tos nav ieteicams dot bérniem, kas
jaunaki par 3 gadiem;

b) tos nav ieteicams lietot, ja taja pasa
diena uztura lieto citus partikas
produktus, kas satur pievienotu
3-fukozillaktozi.

Dzérieni uz piena
bazes un lidzigi
maziem bérniem
paredzéti produkti

1,20 g/l lietosanai gatava
galaprodukta, kas tiek
tirgots pats par sevi vai
ir jarekonstitué péc
razotaja noradjjumiem

Atlauts 2023. gada 25. janvari.
Ieklausana notiek, pamatojoties
uz patentétiem zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem
datiem, kuri aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283

26. pantu. Pieteikuma iesniedzgjs:
Chr. Hansen A/S, Boge Allé 10-12,
2970 Hersholm, Danija. Datu
aizsardzibas perioda jauno
partikas produktu -
3-fukozillaktozi — laist Savienibas
tirgdi ir atlauts tikai uznémumam
Chr. Hansen A/S, ja vien atlauju
attieciba uz jauno partikas
produktu vélak nesanem kads cits
pieteikuma iesniedzgjs, kurs§ nav
atsaucies uz patentétiem
zinatniskajiem pieradijumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai ir
vienojies ar uznémumu Chr.
Hansen A/S. Datu aizsardzibas
termina beigu datums:

2028. gada 25. janvaris.”
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Atlautais jaunais partikas produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

Ipasiem
mediciniskiem
noliikiem paredzéta
partika, kas paredzéta
zidainiem un maziem
bérniem un atbilst
definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

Saskana ar to zidainu un
mazo bérnu ipasajam
uztura vajadzibam,
kuriem produkti ir
paredzéti, bet nekada
gadijuma ne vairak par
1,75 g/l vai 1,75 g/kg
lietosanai gatava
galaprodukta, kas tiek
tirgots pats par sevi vai
ir jarekonstitué péc
razotaja noradjjumiem.

Ipasiem
mediciniskiem
noliikiem paredzéta
partika, kas definéta
Regula (ES)

Nr. 609/2013,
iznemot zidainiem un
maziem bérniem
paredzétu partiku

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

Uztura bagatinataji,
kas atbilst definicijai
Direktiva
2002/46/EK un
paredzgti visam
lietotaju grupam,
iznemot zidainus un
mazus bérnus

4 g diena
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