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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2024/2101
(2024. gada 30. jilijs),
ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirga Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ellu un groza
Isteno$anas 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. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

ar Regulu (ES) 2015/2283 noteikts, ka Savieniba drikst laist tirga tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti
un ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

levérojot Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu, Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (}) ir izveidojusi jauno
partikas produktu Savienibas sarakstu.

Uznémums CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd. (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2021. gada 19. marta saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu atlaujai ka jaunu partikas produktu Savienibas
tirgd laist Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) e]lu. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut jauno partikas produktu lietot
maisijumos zidainiem un papildu édinaganas maisijumos zidainiem, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) Nr. 609/2013 (?). Schizochytrium sp. celms, kuru pieteikuma iesniedzgjs izmanto un uz kuru attiecas $is
pieteikums, ir noradits ka celms CABIO-A-2.

Komisija 2021. gada 12. julija ladza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) novértét Schizochytrium sp.
(CABIO-A-2) ellu ka jaunu partikas produktu.

2023. gada 26. oktobri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu lestade pienéma zinatnisku atzinumu par
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2 celma) ellas ka jauna partikas produkta nekaitigumu lietoSanai maisijumos zidainiem
un papildu édinasanas maisijumos zidainiem saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (¥).

lestade zinatniskaja atzinuma secindja, ka jaunais partikas produkts — no mikroalges Schizochytrium sp. CABIO-A-2
celma producéta ella — ar ierosinatajiem lietoSanas nosacijumiem ir nekaitigs. lestade noradija, ka, ta ka ierosinatie
lictosanas daudzumi ir saskana ar Regulu (ES) Nr. 609/2013 un tas papildinoSo Komisijas Delegéto regulu
(ES) 2016/127 (), dokozaheksaénskabes (DHA) deva, ko uznem no maisijjumiem zidainiem un papildu édinasanas

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 (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) 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).

EFSA Journal. 2023;21:e8415.

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127 (2015. gada 25. septembris), ar ko attieciba uz Ipasam sastava un informacijas prasibam,
kuras pieméro maisijumiem zidainiem un papildu &dina$anas maisjjumiem zidainiem, un attieciba uz informacijas prasibam saistiba
ar zidainu un mazu bérnu édinasanu papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (OV L 25, 2.2.2016.,
1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_del[2016/127|oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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OV L, 31.7.2024.

maisijumiem zidainiem, kas satur jauno partikas produktu ierosinatajos lietosanas daudzumos, ir minétaja regula
paredzétaja diapazona. Tapéc ar minéto zinatnisko atzinumu pietiek, lai varétu konstatét, ka Schizochytrium sp.
(CABIO-A-2)  ella, lietota  atbilstodi  ierosinatajiem  lictoSanas  nosacijumiem, atbilst  Regulas
(ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta nosacijumiem, kas jaizpilda, lai to varétu laist tirga. Ir lietderigi Schizochytrium
sp. (CABIO-A-2) ellu ka jaunu partikas produktu jauno partikas produktu Savienibas saraksta ieklaut kopa ar
Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju.

Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ella biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots IstenoSanas
regula (ES) 2017/2470. Tapéc Isteno3anas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1.

1. pants

Savienibas tirgd ir atlauts laist Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) e]lu.

Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) ellu ieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots Istenosanas regula
(ES) 2017/2470.

2.

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 Véstnest.

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

Brisele, 2024. gada 30. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2101/oj
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Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1)

PIELIKUMS

pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu: [PB liigums ievérot EN redakcijas alfabetisko secibu.]

Atlautais jaunais partikas Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi Ipasas papildu markésanas Citas prasibas Datu aizsardziba
produkts prasibas
“Schizochytrium sp. Konkréta partikas kategorija Maksimalais DHA Jauna partikas produkta

(CABIO-A-2) ella

limenis nosaukums to saturo$u parti-

Tadi maisjjumi zidainiem un
papildu &dinasanas maisijumi
zidainiem, kas atbilst definicijai
Regula (ES) Nr. 609/2013.

kas produktu marké&uma —
“mikroalgu Schizochytrium sp.

» 9,

ella”.”;

Saskana ar Regulu (ES)
Nr. 609/2013.

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

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Schizochytrium sp. (CABIO-A-2)

ella

Sastavs

Apraksts/definicija

DHA saturs: = 35,0 %

Skabes skaitlis: < 0,5 mg KOH/g
Peroksida skaitlis: < 5,0 mekv./kg
Mitrums un gaistosas vielas: < 0,05 %
Neparziepjojamas vielas: < 3,5 %
Transtaukskabes: < 2,0 %

Brivas taukskabes: < 0,4 %
p-anizidina skaitlis: < 10 %”.

Jaunais partikas produkts ir ella, kas iegfita no mikroalgu Schizochytrium sp. celma CABIO-A-2.
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