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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/1326
(2021. gada 10. augusts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj laist tirga
Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu ki jaunu partikas produktu un groza Komisijas Istenosanas
regulu (ES) 20172470

(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 nosaka, ka Savienibas tirgt drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

2019. gada 23. janvarl uzpémums Fermentalg (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu par jauna partikas produkta Schizochytrium sp. ellas lietojuma
paplasinasanu. Pieteikuma iesniedzéjs ladza atlaut Schizochytrium sp. ellu izmantot arl zidainiem paredzétos
maisijumos un zidaipiem un maziem bérniem paredzétos papildu €dinasanas maisijumos, kas definéti Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (). Schizochytrium sp. celms, kuru izmanto pieteikuma iesniedzgjs
un par kuru ir minétais pieteikums, ir specificéts ka celms FCC-3204.

2019. gada 15. aprili pieteikuma iesniedzéjs saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza
Komisijai vél vienu pieteikumu, kura liigts mainit jauna partikas produkta — Schizochytrium sp. ellas — lietoSanas
nosacfjumus. Pieteikuma iesniedzgjs ladza palielinat Schizochytrium sp. ellas maksimalo limeni uztura bagatinatajos,
kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002[46/EK (*) un paredzéti pieaugusajiem, izpemot
griitnieces un ar kraiti barojosas sievietes. Schizochytrium sp. celms, kuru izmanto pieteikuma iesniedzgjs un par kuru
ir minétais pieteikums, ir tas pats iepriek§ minétais celms FCC-3204.

2019. gada 13. maija Komisija saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu apspriedas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (‘lestade”) un ladza to sniegt zinatnisku atzinumu, kura Schizochytrium sp. ella batu
novertéta ka jauns partikas produkts, ko paredzéts lietot zidainiem domatos maisijumos un papildu édinasanas
maisijumos.

2019. gada 10. julija Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu apspriedas ar lestadi un lidza
to sniegt zinatnisku atzinumu, kura batu novértétas to nosacijumu izmainas, kuri attiecas uz Schizochytrium sp. ellas
ka jauna partikas produkta lieto$anu uztura bagatinatajos.

OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atce]
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, 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. 1pp.).
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.).
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(7)  2020. gada 24. novembri lestade pienéma zinatniskos atzinumus par Schizochytrium limacinum (celms FCC-3204)
ellas ka jauna partikas produkta nekaitigu lietoSanu zidainiem paredzétos maisijumos un papildu &dinasanas
maisijumos atbilstodi Regulai (ES) 2015/2283 (*) un Schizochytrium limacinum (celms FCC-3204) ellas ka jauna
partikas produkta nekaitigu lietoSanu uztura bagatinatajos atbilstosi Regulai (ES) 2015/2283 (). Minétie atzinumi
atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(8)  Minétajos atzinumos lestade apstiprina, ka celms FCC-3204 pieskaitams sugai Schizochytrium limacinum, kurai
pieskirts kvalificéta piepémuma par nekaitigumu (“QPS”) statuss un kura 2020. gada ieklauta tadu QPS ieteikto
biologisko agentu saraksta, kurus ar nodomu pievieno partikai vai baribai (’).

(9)  lestade secindja, ka Schizochytrium sp. ella, kas iegiita no celma FCC-3204, kur§ pieder pie sugas Schizochytrium
limacinum, ar ierosinatajiem lietoSanas nosacfjumiem lietota zidainiem paredzétos maisjjumos un papildu
édinasanas maisjjumos un ar maksimalo limeni 1 g diena uztura bagatinatajos, ir nekaitiga.

(10) Attieciba uz pieteikumu par uztura bagatinatajiem lestade uzskatija, ka pieteikuma iesniedzgja sniegtie dati nav
pietickami, lai izdaritu secinajumus par jauna partikas produkta nekaitigumu ierosinatajos lictosanas veidos (3 g
DHA diena uztura bagatinatdjos pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojoSas sievietes). Tomér
2012. gada zinatniskaja atzinuma par eikozapentaénskabes (EPA), dokozaheksaénskabes (DHA) un dokozapen-
taénskabes (DPA) augstako pielaujamo diennakts devu (%) lestade secinaja, ka DHA papildu devas lidz aptuveni 1 g
diena nerada bazas par nekaitigumu visam lietotdju grupam. Saskana ar lestades secinajumiem un pemot véra
dalibvalstu viedokli, Komisija uzskata, ka 3ai atlaujai biitu jaattiecas uz visiem lietotajiem, kas vecaki par 3 gadiem.

(11) Batu janosaka markéSanas prasibas, lai patérétaji tiktu pienacigi informéti, ka Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu
saturoSus uztura bagatinatajus nav ieteicams dot zidainiem un bérniem vecuma lidz 3 gadiem.

(12) Pieteikuma iesniedzéja iesniegtie dati nelava izdarit secindgjumu par tadas ellas nekaitigumu, kas iegfita no citiem
mikroalgu Schizochytrium gints celmiem. Tapéc lestades atzinumi nav pietiekams pamats noteikt, vai ella, kas iegiita
no citiem Schizochytrium mikroalgu gints celmiem atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta prasibam, ja
to izmanto zidainiem paredzétos maisijumos un papildu édinasanas maisjjumos un ar augstakiem limeniem —
uztura bagatinatajos.

(13) Nemot véra lestades atzinumus un to, ka atlauta Schizochytrium sp. ella, kuras lietojumu liigts paplasinat, nav
specifiska ne sugai, ne konkrétam celmam, ir jaatlauj ar novértétajiem lietosanas nosacjjumiem laist tirgii no
Schizochytrium sp. celma FCC-3204 iegutu ellu, bet ne paplasinat no visiem Schizochytrium gints celmiem iegiitas
ellas lietojumu, ka prasa pieteikuma iesniedzgjs.

(14) Tapéc IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 bitu attiecigi jagroza.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstd, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470, ieklauj
Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu, kuras specifikacijas dotas §is regulas pielikuma.

() EFSA Journal 2021;19(1):6344.

() EFSA Journal 2021;19(1):6345.

() EFSA BIOHAZ Panel, 2020. Statement on the update of the list of QPS-recommended biological agents intentionally added to food or feed as notified
to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until September 2019. EFSA Journal 2020;18(2):5965, 57 Ipp.

(*) EFSA Journal 2012;10(7):2815.
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2. Sapanta 1. punkta minétaja ieraksta, kas izdarits Savienibas saraksta, icklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéSanas prasibas.

2. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
3. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2021. gada 10. augusta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

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

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

“Atlautais jaunais partikas

produkts Jauna partikas produkta lieto$anas nosacjjumi Ipasas papildu markésanas prasibas Citas prasibas Datu aizsardziba
Konkréta partikas kategorija Maksimalais DHA limenis | Jauna partikas produkta nosaukums to
N saturosu partikas produktu markéuma —

Reg.ul_a.(ES) Nr. 60?/ 2013 ) “mikroalgu Schizochytrium sp. ella”.
definétie maisjjumi zidainiem | Saskana ar Regulu (ES)
un papildu édinasanas Nr. 609/2013

Schizochytrium sp. (FCC-3204) | maisijumi zidainiem

lla Uztura bagatinataji, kas Schizochytrium sp. (FCC-3204) ellu saturodu
definéti Direktiva uztura bagatinataju markéjuma ir norade, ka
2002/46[EK un paredzéti 1 g diena tos nav ieteicams dot zidainiem un bérniem
visiem cilvekiem, kas vecaki vecuma lidz 3 gadiem.”;

par 3 gadiem

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

“Atlautais jaunais partikas produkts Specifikacijas

Schizochytrium sp. (FCC-3204) ella

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts ir ella, kas iegiita no mikroalgu Schizochytrium sp. celma FCC-3204.

Sastavs

Skabes skaitlis: < 0,5 mg KOH/g
Peroksida skaitlis: < 5,0 meq/kg ellas
Mitrums un gaistosas vielas: < 0,05 %
Neparziepjojamas vielas: < 4,5 %
Transtaukskabes: < 1,0 %
Dokozaheksaénskabe (DHA) > 32,0 %

p-anizidina skaitlis: < 10”.
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