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LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2015/545
(2015. gada 31. marts),

ar ko atlauj laist tirgii no mikroalgem Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) iegiitu ellu ka jaunu
partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97

(izzinots ar dokumenta numuru C(2015) 2082)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(1)  Uzpémums DSM Nutritional Products 2013. gada 18. septembri Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém
iesniedza pieteikumu laist tirgi no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitu augsta dokozaheksaénskabes (DHA)
satura ellu ka jaunu partikas produktu sastavdalu. Ka mikroalgu celms ir noradits celms American Type Culture
Collection (ATCC) PTA-9695.

(2)  Apvienotas Karalistes kompetenta partikas produktu noveértésanas iestade 2014. gada 2. aprili sniedza sakotngjo
novértéjuma zinojumu. Saja zinojuma ta secinaja, ka minétas algu ellas lietoSana atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97
3. panta 1. punkta noteiktajiem kriterijiem par jauniem partikas produktiem.

(3)  Komisija 2014. gada 10. aprili sakotngjo novértéjuma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim.

(4)  Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina tika pausti pamatoti
iebildumi. Konkrétak, tika izteikti iebildumi par paaugstinato DHA limeni uznemamaja deva. Saskana ar Regulas
(EK) Nr. 258/97 7. panta 1. punktu batu japienem lémums, kura tiktu nemti véra paustie iebildumi. Péc tam
pieteikuma iesniedzéjs grozija pieteikumu par maksimalo DHA daudzumu uztura bagatinatajos. Sis izmainas un
pieteikuma iesniedzéja sniegtie papildu skaidrojumi mazinaja dalibvalstu un Komisijas bazas.

(5)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*) ir izklastitas uztura bagatinatajiem piemérojamas
prasibas. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 () ir izklastitas vitaminu un mineralvielu,
un dazu citu vielu pievieno$anai partika piemérojamas prasibas. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2009/39[EK (%) ir izklastitas ipaSas ditas partikas produktiem piemérojamas prasibas. Komisijas Direktiva
96/8/EK () ir izklastitas prasibas attieciba uz partikas produktiem, ko paredzéts izmantot svara samazinasanas
dietam ar samazinatu energétisko vértibu. Komisijas Direktiva 1999/21/EK (°) ir izklastitas cilvékiem ar veselibas
traucjumiem paredzétai diétiskajai partikai piemeérojamas prasibas. Komisijas Direktiva 2006/125[EK () ir
izklastitas prasibas par apstradatu graudaugu partiku un bérnu partiku zidaipiem un maziem bérniem. Komisijas
Direkfiva 2006/141/EK ()

(") OVL43,14.2.1997., 1. Ipp.

(¥) Eiropas Parlamenta un Padpomes 2002. gada 10. junija Direktiva 2002/46EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu
pievienosanu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktiva 2009/39/EK par Ipaas diétas partikas produktiem (OV L 124,
20.5.2009., 21. Ipp.).

(*) Komisijas 1996. gada 26. februara Direktiva 96/8/EK par partikas produktiem, ko paredzéts izmantot svara samazinaSanas diétam ar
samazinatu energétisko vértibu (OV L 55, 6.3.1996., 22. Ipp.);

() Komisijas 1999. gada 25. marta Direktiva 1999/21/EK par diétisko partiku cilvékiem ar veselibas traucgjumiem (OV L 91, 7.4.1999.,
29.1pp).

) Komri)sgjas 2006. gada 5. decembra Direktiva 2006/125/EK par apstradatu graudaugu partiku un bérnu partiku zidainiem un maziem
bérniem (OV L 339, 6.12.2006., 16. 1pp.).

(°) Komisijas 2006. gada 22. decembra Direktiva 2006/141/EK par maksligajiem maisjjumiem zidaipiem un maksligajiem papildu
édinasanas maisijumiem zidainiem un ar ko groza Direktivu 1999/21/EK (OV L 401, 30.12.2006., 1. 1pp.).
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ir izklastitas prasibas attieciba uz maksligajiem maisjjumiem zidainiem un maksligajiem papildu &dinasanas
maisjjumiem zidainiem. No mikroalgém Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) iegitas ellas izmanto$ana biitu
jaatlauj, neskarot minéto tiesibu aktu prasibas.

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

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

No mikroalgém Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) iegiitu ellu, kuras specifikacija noradita I pielikuma, ka jaunu
partikas produktu sastavdalu drikst laist Savienibas tirgtli, ievérojot II pielikuma noteikto lietoSanu un maksimalos
lietoSanas daudzumus, neskarot Direktivas 2002/46/EK, Regulas (EK) Nr. 1925/2006, Direktivas 2009/39/EK, Direktivas
96/8/EK, Direktivas 1999/21/EK, Direktivas 2006/141/EK un Direktivas 2006/125/EK noteikumus.

2. pants
Ar o0 lémumu atlautais apzimé&ums no mikroalgém Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) iegiitai ellai, ko norada to
saturoSo partikas produktu marké&juma, ir “No mikroalgeém Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) iegita ella”.

3. pants
Sis 1émums ir adreséts uznémumam DSM Nutritional Products, 6480 Dobbin Road, Columbia, MD 21045, USA.

Briselé, 2015. gada 31. marta

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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I PIELIKUMS

No mikroalgém Schizochytrium sp. (American Type Culture Collection (ATCC) PTA-9695) iegiitas ellas

specifikacija
Tests Specifikacija

Brivas taukskabes Ne vairak ka 0,4 %

Peroksida skaitlis (PV) Ne vairak ka 5,0 meq/kg ellas
Neparziepjojamas vielas Ne vairak ka 3,5 %

DHA saturs Ne mazak ka 35 %
Dokozapentaénskabe (DPA) n-6 Ne vairak ka 6 %

Transtaukskabes Ne vairak ka 2,0 %
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II PIELIKUMS

No mikroalgém Schizochytrium sp. (American Type Culture Collection (ATCC) PTA-9695) iegiitas ellas atlautais
lietojums

Partikas kategorija

Maksimalais DHA lietosanas daudzums

Piena produkti, iznemot dzérienus uz piena bazes

200 mg/100 g vai siera produktiem 600 mg/100 g

Piena produktu analogi, iznemot dzérienus

200 mg/100 g vai siera produktu analogiem 600 mg/
100 g

Smeéréjamie tauki un mérces

600 mg/100 g

Brokastu parslas

500 mg/100 g

Uztura bagatinataji

Razotaja ieteikta deva ikdienas lietotajiem — 250 mg DHA
diena

Razotdja ieteikta deva griitniecem un ar kriiti barojosam
sievietém — 450 mg DHA diena

Partikas produkti, ko paredzéts izmantot svara samazinasa-
nas dietam ar samazinatu energétisko vértibu, ka definéts
Direktiva 96/8/EK

250 mg uz vienu &dienreizes aizvietotaju

Citi TpaSas dietas partikas produkti, kas definéti Direktiva
2009/39[EK, iznemot maksligos maisijumus zidainiem un
papildu édinasanas maisijumus zidainiem

200 mg/100 g

Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéti diétiskie parti-
kas produkti

Atbilstosi to personu ipaSajam uztura prasibam, kuram Sie
produkti paredzéti

Miltu izstradajumi (maize un maizites), saldie cepumi

200 mg[100 g

Graudu batonini

500 mg/100 g

Tauki cep$anai

360 mg/100 g

Bezalkoholiskie dzérieni (ari piena produktu analogi un
dzérieni uz piena bazes)

80 mg/100 ml

Maistjumi zidaipiem un papildu &dinasanas maisijumi zi-
dainiem

Izmanto saskana ar Direktivu 2006/141/EK

Apstradatu graudaugu partika un bérnu partika zidainiem
un maziem bérniem, ieskaitot produktus, ko izmanto sa-
skana ar Direktivu 2006/125/EK

200 mg/100 g
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