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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20252242
(2025. gada 7. novembris),
ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgin dzelteno tomatu ekstraktu un 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. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba drikst laist tirgh tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

levérojot Regulas (ES) 2015/2283 () 8. pantu, ar Komisijas Isteno3anas regulu (ES) 2017/2470 ir izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

2024. gada 30. aprili uznémums Lycored Ltd (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta
1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu, kura lidza atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas tirgh laist
dzelteno tomatu ekstraktu. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut jauno partikas produktu izmantot uztura
bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () un paredzéti pieaugusajiem.

2024. gada 30. aprili pieteikuma iesniedzéjs Komisijai iesniedza ari lagumu aizsargat $adus ipa$niekdatus: reverso
mutaciju testu (Eimsa testu) (*) un in vitro mikrokodolu testu ar cilveka limfocitiem (*).

2024. gada 13. augusta Komisija lidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) dzelteno tomatu ekstraktu
novertét ka jaunu partikas produktu.

2025. gada 24. marta lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisku atzinumu par
dzelteno tomatu ekstrakta ka jauna partikas produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (9).

Zinatniskaja atzinuma lestade secindja, ka dzelteno tomatu ekstrakts, lietots, ievérojot ierosinatos lietosanas
nosacijumus, ir nekaitiga.

Zinatniskaja atzinuma lestade arT noradija, ka tas secindjums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
patentétajiem datiem — reverso mutaciju testu (Eimsa testu) un in vitro mikrokodolu testu ar cilvéka limfocitiem —,
bez kuriem ta novértét jauno partikas produktu un izdarit secinajumu nebatu vargjusi.

OV L 327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283/o0j.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 20172470 (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/o0j).

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

Pieteikuma 4.5. pielikums.

Pieteikuma 4.6. pielikums.

EFSA Journal, 2025;23:€9373.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2242/oj
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(13)

(14)

(15)

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

Pieteikuma iesniedz€js pazinoja, ka pieteikuma iesnieganas bridi tam bija Ipasumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz reverso mutaciju testu un in vitro mikrokodolu testu ar cilvéka limfocitiem un ka tresas personas Siem
datiem nevar ne likumigi piek]at, ne tos izmantot, ne uz tiem atsaukties.

Komisija visu pieteikuma iesniedzéa sniegto informaciju novértgja, un uzskata, ka tas Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietiekami. Tapéc dati par reverso mutaciju
testu jeb Eimsa testu un in vitro mikrokodolu testu ar cilveka limfocitiem bitu jaaizsarga saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tatad atlauja Savienibas tirgi laist dzelteno tomatu ekstraktu piecus gadus péc
§1s regulas staSanas spéka biitu jadod tikai pieteikuma iesniedzé&jam.

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

Ir lietderigi, ka dzelteno tomatu ekstraktu ka jaunu partikas produktu jauno partikas produktu Savienibas saraksta
ieklauj kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju. Atbilstosi pieteikuma iesniedzeja
ierosinatajiem dzelteno tomatu ekstraktu saturo$u uztura bagatinataju lietosanas nosacijumiem patérétaji ar
piemérotu mark&jumu jainformé, ka lietojami uztura bagatinataji, kuri satur dzelteno tomatu ekstraktu.

Dzelteno tomatu ekstrakts biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots IstenoSanas regula
(ES) 2017/2470. Tapéc attiecigi biitu jagroza Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1.

1. pants

Savienibas tirgf ir atlauts laist dzelteno tomatu ekstraktu. Dzelteno tomatu ekstraktu ieklauj jauno partikas produktu

Savienibas saraksta, kas dots IstenoSanas regula (ES) 2017/2470.

2.

Istenoanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Piecus gadus no 2025. gada 30. novembra 1. panta minéto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgQ ir atlauts tikai
uznémumam Lycored Ltd (), ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar 3. pantu, vai
vienojoties ar uznémumu Lycored Ltd, atlauju attieciba uz minéto jauno partikas produktu nesanem kads cits pieteikuma
iesniedzgjs.

() Adrese: P.O Box 320, Beer Sheva 8410202, Izraéla.
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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 Lycored Ltd.

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.

Briselé, 2025. gada 7. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1)  pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lieto$anas nosacijumi

Ipasas papildu marké3anas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Dzelteno tomatu

ekstrakts

Konkréta p z?mkas Maksimalais limenis
kategorija
Pieaugusajiem 100 mg diena

paredzéti uztura
bagatinataji, kas
atbilst definicijai
Direktiva
2002/46/EK

Jauna partikas produkta
nosaukums to saturosu
partikas produktu markejuma
— “dzelteno tomatu ekstrakts”.

Dzelteno tomatu ekstraktu
saturou uztura bagatinataju
markéjuma jabiit noradei, ka
$os uztura bagatinatajus drikst
lietot tikai pieaugusie.

Atlauts no 2025. gada 30. novembra. Si
ieklausana ir pamatota ar patentétiem
zinatniskiem pieradjjumiem un zinatniskiem
datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: Lycored Ltd, P.O Box
320, Beer Sheva 8410202, Izraéla.

Datu aizsardzibas perioda jauno partikas
produktu dzelteno tomatu ekstraktu
Savienibas tirgd laist atlauts ir tikai
uzpémumam Lycored Ltd, ja vien vélak,
neatsaucoties uz patentétiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas

(ES) 2015/2283 26. pantu, vai péc
vienosanas ar uznémumu Lycored Ltd atlauju
attieciba uz jauno partikas produktu
nesanem kads cits pieteikuma iesniedzéjs.

Datu aizsardzibas termins: 2030. gada
30. novembris.”
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2)

pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Dzelteno tomatu ekstrakts

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts ir ar karotinoidiem bagats ekstrakts, kas iegiits no gatavu dzelteno tomatu (Lycopersicon esculentum Mill.) mikstuma,

izmantojot virskritisku CO, ekstrakciju.

Parametri[sastavs

Izskats: viskozs tumsi briins $kidrums
Mitrums: < 0,5 %

Proteini: 0,2 %— 0,6 %

Kopgjais lipidu saturs: > 95 %
Piesatinatie tauki: 12 %-25 %
Mononepiesatinatie tauki: 17 %-30 %
Polinepiesatinatie tauki: 50 %-65 %
Transtaukskabes: < 2 %
Neparziepjojama viela: < 20 %
Skabes skaitlis: < 5 mg KOH/g ()
Peroksida skaitlis: < 15 meqO,[kg (**)

Karotinoidi

Kopégjais karotinoidu saturs: 10-13 g/100 g

Fitoéns + fitofluéns (t. sk. cis-izoméri un visi trans-izoméri): 7-10 g/100 g
Béta karotins: 0,1-0,5 /100 g

Zeta karotins: 2-4 g/100 g

Likopéns: 0,1-0,4 g/100 g

Smagie metali

Svins: < 1 mg/kg

Kadmijs: < 1 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,1m g/kg

Arséns: < 1 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopégjais aerobo mikroorganismu skaits: < 1 000 KVV/g
E. coli 10 g parauga nekonstaté

Salmonella: 25 g parauga nekonstaté
Staphylococcus aureus: 10 g parauga nekonstate
Raugi un pelgjums: < 100 KVV/g

(*) Skabes skaitla pamata ir visas taukskabes.

(**) Pamatojoties uz Codex Alimentarius (Partikas kodekss) pamatnostadném par peroksida vértibu koncentréta ella https://www.fao.org/3/

y2774e[y2774e04.htm.

Saisindjums: KVV ir kolonijas veidojosas vienibas”
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