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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1509
(2025. gada 25. jilijs),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta - fitosterinu/fitostanolu - specifikacijam groza Istenosanas
regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

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 tirga 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
partikas produktu Savienibas saraksts.

(3) Jaunais partikas produkts fitosterini/fitostanoli ar noteiktiem lietoSanas nosacfjumiem un maksimalajiem limepiem tika
atlauts ar Komisijas Lémumiem 2000/500/EK (), 2004/333/EK (%), 2004/334/EK (), 2004/335/EK (°), 2004/336/EK (),

() 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.cu/eli/
reg_impl/2017/2470/o0j).

() Komisijas Lemums 2000/500/EK (2000. gada 24. jilijs), ar ko atlauj laist tirghi dzeltenas zieZamas tauku pastas ar fitosterinu esteru
piedevu ka jaunu partikas produktu vai jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 25897 (OV L 200, 8.8.2000., 59. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

(*) Komisijas Lémums 2004/333/EK (2004. gada 31. marts), ar ko atlauj laist tirgi dzeltenas ziezamas tauku pastas, salatu mérces, piena
tipa produktus, fermentétus piena tipa produktus, sojas dzérienus un siera tipa produktus ar fitosterinu/fitostanolu piedevu ka jaunu
partikas produktu vai jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97
(OV L 105, 14.4.2004., 40. Ipp., ELL http://data.europa.eufeli/dec/2004/333/0j).

() Komisijas Lémums 2004/334/EK (2004. gada 31. marts), ar ko atlauj laist tirghi dzeltenas ziezamas tauku pastas, piena tipa produktus,
jogurta tipa produktus un asds mérces ar fitosterinu/fitostanolu piedevu ka jaunu partikas produktu vai jaunu partikas produktu
sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 (OV L 105, 14.4.2004., 43. lpp., ELL: http://data.
europa.cu/eli/dec/2004/334/oj).

() Komisijas Lémums 2004/335[EK (2004. gada 31. marts), ar ko atlauj laist tirgQ piena tipa produktus un jogurta tipa produktus ar
fitosterinu esteru piedevu ka jaunu partikas produktu vai jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 (OV L 105, 14.4.2004., 46. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/3 3 5/0j).

() Komisijas Lémums 2004/336/EK (2004. gada 31. marts), ar ko atlauj laist tirgti dzeltenas ziezamas tauku pastas, auglu dzérienus uz
piena bazes, jogurta tipa produktus un siera tipa produktus ar fitosterinu/fitostanolu piedevu ka jaunu partikas produktu vai jaunu
partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 (OV L 105, 14.4.2004., 49. Ipp., ELL
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845[EK (), 2006/58EK (°), 2006/59/EK (%), 2007/343[EK ('), 2008/36/EK (%) un ieprieks bija atlauts saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (V) 5. pantu.

(4)  Tapéc Isteno3anas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ieklautaja Savienibas saraksta fitosterini/fitostanoli ir ieklauti ka
atlauts jauns partikas produkts.

(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu par jauna partikas produkta fitosterini/
fitostanoli specifikaciju mainiSanu. Pieteikuma iesniedzgjs ltidza palielinat “citu sterinu/stanolu” maksimalo limeni
no 3,0 % lidz < 7,0 %, lai labak atspogulotu un aptvertu saulespuku izcelsmes fitosterinu/fitostanolu dabisko sastavu
un proporcijas.

(6)  2023. gada 29. junija pieteikuma iesniedz&js Komisijai iesniedza arl ligumu aizsargat $adus Ipasniekdatus: datus par
saturu ('), analitisko zinojumu par mikrobiologiju, smagajiem metaliem, pesticidiem, aflatoksiniem un
sulfatpelniem (*%), analitisko zinojumu par dioksiniem un polihlorbifeniliem (PCB), policikliskajiem aromatiskajiem
ogludenraziem (PAO) un $kidinataju atlikumiem ('), zinojumu par granulometrisko sastavu ("), zinojumu par
stabilitates testéSanu (*)), validéSanas zipojumu par iek$€jo metodi fitosterina satura noteikSanaiar gazu
hromatografiju (**).

(7)  Komisija 2024. gada 4. janvarl saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultgjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (‘lestade”) un ladza to sniegt zinatnisku atzinumu par jauna partikas produkta
fitosterini/fitostanoli specifikaciju mainisanu.

(8)  2024. gada 28. novembri lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu piepéma zinatnisko atzinumu par
fitosterinu/fitostanolu ka Regulai (ES) 2015/2283 atbilstosa jauna partikas produkta specifikaciju mainisanu (*).

() Komisijas Lémums 2004/845/EK (2004. gada 12. novembris), ar ko atlauj laist tirgi dzérienus uz piena bazes, kam pievienoti

fitosterini/fitostanoli, ka jaunu partikas produktu vai jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 258/97 (OV L 366, 11.12.2004., 14. Ipp., ELL: http://data.curopa.cu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

(’) Komisijas Lémums 2006/58/EK (2006. gada 24. janvaris), ar ko atlauj laist tirgli rudzu maizi ar pievienotiem fitosteriniem/
fitostanoliem ka jaunu partikas produktu vai partikas produktu jaunu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 258/97 (OV L 31, 3.2.2006., 18. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2006/58(1)/oj).

(") Komisijas Lémums 2006/59/EK (2006. gada 24. janvaris), ar ko atlauj laist tirgi rudzu maizi ar pievienotiem fitosteriniem/
fitostanoliem ka jaunu partikas produktu vai partikas produktu jaunu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 25897 (OV L 31, 3.2.2006., 21. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/2006/59(1)/oj).

(") Komisijas Lémums 2007/343[EK (2007. gada 15. maijs), ar ko atlauj laist tirgdi ellu, kam pievienoti fitosterini/fitostanoli, ka jaunu
partikas produktu sastavdalu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 (OV L 129, 17.5.2007., 63. Ipp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2007 /343 oj).

(") Komisijas Lémums 2008/36/EK (2008. gada 10. janvari), ar ko atlauj laist tirgl risu dzérienus ar pievienotiem fitosteriniem/
fitostanoliem ka jaunu partikas produktu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 (OV L 8, 11.1.2008.,
15. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/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/eli/reg/1997/258]0j).

(*) Pieteikuma 11.a un 12.a pielikums — fitosterina/fitostanola sastavs piecas Advasterol 90 S F partijas un Advasterol Ester S partijas; 17.b
un 17.c pielikums — Advasterol 90 S F un Advasterol Ester S analizes sertifikati.

(") Pieteikuma 11.b un 12.b pielikums — mikrobi, smagie metali, pesticidi, aflatoksini un sulfatpelni piecas Advasterol 90 S F partijas un
Advasterol Ester S partijas.

(*%) Pieteikuma 11.c un 12.c pielikums — dioksini un polihlorbifenili (PCB), policikliskie aromatiskie oglidenrazi (PAO) un $kidinataju
atlikumi piecas Advasterol 90 S F partijas.

(") Pieteikuma 13.a un 13.b pielikums — granulometriskais sastavs piecas Advasterol 90 S F partijas un Advasterol Ester S partijas.

(*%) Pieteikuma 17.a pielikums — Advasterol 90 S F un Advasterol Ester S stabilitates testéSana.

(**) Pieteikuma 17.e pielikums — validéSanas dati par iek3&jo metodi fitosterina satura noteikSanai ar gazu hromatografiju.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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©)

(10)

(12)

(14)

(15)

(16)

(18)

Zinatniskaja atzinuma lestade konstatgja Cetrus fitosterinus no “citu sterinu/stanolu” frakcijas, kas veido vismaz divas
tresdalas no §is frakcijas, ja fitosterinus/fitostanolus razo no saulespuku e]las. Nemot veéra augstako “citu fitosterinu”
frakcijas ipatsvaru fitosterinos/fitostanolos, kas iegiiti no saulespukém, ir lietderigi paaugstinat atlauto “citu sterinuf
stanolu” Iimeni no < 3,0 % lidz < 7,0 %.

lestades atzinuma secinats, ka fitosterini/fitostanoli ir nekaitigi atbilstosi ierosinatajam izmainam specifikacijas. Tapéc
zinatniskais atzinums sniedz pietickamu pamatojumu, lai secinatu, ka izmainas jauna partikas produkta fitosterinuf
fitostanolu specifikacijas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta nosacjjumiem, kas jaizpilda, lai to
varétu laist tirga.

Zinatniskaja atzinuma lestade ari noradija, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu, kas balstits uz
papildu specifikaciju, pamatojas uz zinatniskajiem pétijumiem un datiem, jo Ipasi uz datiem par sastavu un validacijas
zinojumu par iek3€jo metodi fitosterina satura noteikSanai ar gazu hromatografiju. Bez §is informacijas nebttu bijis
iespéjams noveértét jauno partikas produktu un izdarit secinagjumu.

Komisija lidza pieteikuma iesniedz&u vél precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat Ipasumtiesibas uz
minétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem un precizét prasibu péc ekskluzivam tiesibam uz tiem atsaukties
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apak$punktu.

Pieteikuma iesniedzéjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam bija IpaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz zinatniskajiem pétjjumiem un datiem, jo Ipasi uz datiem par sastavu un validacijas zinojumu par
ieksgjo metodi fitosterina satura noteikSanaiar gazu hromatografiju, un ka tresas personas $iem datiem nevar ne
likumigi piekliit, ne tos izmantot, ne uz tiem atsaukties.

Komisija visu pieteikuma iesniedz&a sniegto informaciju novértgja un uzskata, ka ta Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojus pietickami. Tapéc dati par sastavu un
validacijas zinojums par iek$€jo metodi fitosterina satura noteik3anaiar gazu hromatografiju bitu jaaizsarga saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Attiecigi piecus gadus péc §is regulas stasanas spéka no
saulespukém ekstrahétus fitosterinus/fitostanolus, kuros ir 3 % vai vairak un mazak neka 7 % “citu sterinu/stanolu”
frakcijas, laist Savienibas tirghi baitu jaatlauj tikai pieteikuma iesniedz&jam.

Lai gan fitosterinu/fitostanolu atlaujas ierobeZojums un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija
ietvertajiem zinatniskajiem pétijumiem un datiem ir vienigi pieteikuma iesniedz&am, tomér tas turpmakajiem
pieteikuma iesniedz€jiem neliedz pieteikties uz atlauju laist tirghi to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka
pieteikums ir pamatots ar likumigi iegfitu informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskir§anu.

Saskana ar IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma sniegto Savienibas sarakstu jauno partikas produktu
“fitosterinifitostanoli”, kas ekstrahéti no augiem, tostarp saulespukém, un kuru “citu sterinu/stanolu” frakcija ir
mazaka par 3,0 %, ir atlauts lietot ka genérisku produktu bez jebkadas datu aizsardzibas. Sis grozijums neietekmé
spéka esoso atlauju.

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,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants
Piecus gadus no 2025. gada 17. augusta $is regulas pielikuma specificéto jauno partikas produktu — fitosterinus|
fitostanolus, kas sastav no 3,0 % lidz < 7,0 % citu sterinu/stanolu — laist Savienibas tirgdi ir atlauts tikai uzpémumam
Advanced Organic Materials SA (*'), ja vien atlauju attieciba uz minéto jauno partikas produktu nesanem kads cits

pieteikuma iesniedzgjs, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar 3. pantu, vai vienojoties ar
uznémumu Advanced Organic Materials SA.

3. pants

Piecus gadus no $is regulas spéka stasanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacijumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba, ja vien
par to nav bijusi vieno$anas ar uznémumu Advanced Organic Materials SA.

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 25. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*") Adrese: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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PIELIKUMS

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

1)  pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu par fitosteriniem/fitostanoliem:

Atlautais jaunais partikas produkts Specifikacijas

“Fitosterini/fitostanoli Apraksts/definicija
Fitosterini un fitostanoli ir sterini un stanoli, kas ekstrahéti no saulespukém (auga) un vai nu pieejami ka brivie sterini un
stanoli, vai esterificéti ar partikas klases taukskabém.

Sastavs (péc GC-FID vai ekvivalentas metodes)

B-sitosterins: < 81 %

p-sitostanols: < 35 %

Kampesterins: < 40 %

Kampestanols: < 15 %

Stigmasterins: < 30 %

Brasikasterins: < 3,0 %

Citi sterini/stanoli: 3,0 % lidz < 7,0 % (!)

() Atlauts no 2025. gada 17. augusta.
leklausana notiek, pamatojoties uz patentétiem zinatniskiem pieradjjumiem un zinatniskiem datiem, kuri aizsargati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.
Pieteikuma iesniedzéjs: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Datu aizsardzibas laikposma jauno partikas produktu — fitosterinus/fitostanolus, kas sastav no 3,0 % lidz < 7,0 % citu sterinu/stanolu — laist Savienibas tirgdi ir atlauts tikai uznémumam Advanced
Organic Materials SA, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno partikas produktu nesanem cits pieteikuma iesniedzgjs, neatsaucoties uz patentétajiem zinatniskajiem pieradijumiem vai zinatniskajiem
datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu, vai vienojoties ar uznémumu Advanced Organic Materials SA.
Datu aizsardzibas termina beigu datums: 2030. gada 17. augusts.”
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