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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 197/71

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/900
(2021. gada 3. junijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj mainit jauna partikas
produkta galakto-oligosaharida lietosanas nosacijumus un groza Komisijas IstenoSanas 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. pantu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savienibas tirga drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

levérojot Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu, ir pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (3), ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

2014. gada 20. janvari uznémums Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 258/97 () 5. pantu informgja Komisiju par savu nodomu laist tirgti galakto-oligosaharidu ka jaunu
partikas produktu, kas izmantojams vairakos partikas produktos, ari tados maisijumos zidaipiem un papildu
édinasanas maisjjumos zidaipiem, kas atbilst definicijai Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 609/2013 (%). Tapéc galakto-oligosaharids tika ieklauts jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

2020. gada 3. marta uznémums Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. (“pieteikuma iesniedz€js”) Komisijai saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura ltigts mainit jauna partikas produkta
galakto-oligosaharida lietosanas nosacijumus. Pieteikuma iesniedz€js lidza jauna partikas produkta galakto-
oligosaharida maksimalo lietosanas limeni partikas piedevas no 0,333 kg GOS uz kilogramu partikas piedevas
(33,3 %) palielinat uz 0,450 kg GOS uz kilogramu partikas piedevas (45,0 %) visam lietotaju grupam. Pieteiksanas
procesa pieteikuma iesniedzgjs piekrita no pieteikuma izslégt zidainus un mazus bérnus.

2020. gada 18. junija Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultéjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un lidza to sniegt zinatnisku atzinumu, kura biitu novértétas galakto-
oligosaharida ka jauna partikas produkta lietosanas nosacijumu izmainas.

2020. gada 17. decembri iestade pienéma zinatnisko atzinumu “Galakto-oligosaharidu ka partikas piedevas
izmantotas jaunas partikas produktu sastavdalas lietoSanas nosacijumu izmainu dro§ums saskana ar Regulu (ES)
2015/2283” (). Sis atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

OV L327,11.12.2015,, 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 (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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. junijs) par zidaipiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem 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. Ipp.).
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(7)  Sava atzinuma lestade secindja, ka ierosinatais galakto-oligosaharida ka jauna partikas produkta maksimala
izmantoSanas [imena paaugstinajums partikas piedevas ar ierosinatajam izmainam lieto§anas nosacijumos ir dross.

(8)  Ar 3o lestades atzinumu pietiek, lai varétu konstatét, ka galakto-oligosaharids ar ierosinatajiem lietosanas
nosacfjumiem visam lietotaju grupam, izpemot zidainus un mazus bérnus, atbilst Regulas (ES) 2015/2283
12. panta 1. punkta prasibam.

(9)  Tapéc IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.
(10) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Savienibas atlauto jauno partikas produktu saraksta, kas paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 6. panta un ieklauts
Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma, ierakstu par jauno partikas produktu galakto-oligosaharidu groza, ka
noradits §is regulas pielikuma.

2. Sapanta 1. punkta minétaja ieraksta, kas izdarits Savienibas saraksta, icklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéSanas prasibas.

2. 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 3. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 1. tabula (“Atlautais jaunais partikas produkts”) ierakstu par jauno partikas produktu “galakto-oligosaharids” aizstaj ar $adu:

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas

produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas
prasibas

Citas prasibas

“Galakto-oligosaharids

Konkréta partikas kategorija

Maksimalais limenis (izteikts ka kg galakto-
oligosaharida attieciba pret kg galaprodukta)

Uztura bagatinataji, kas atbilst definicijai Direktiva
2002/46/EK

0,333

Uztura bagatinataji, kas atbilst definicijai Direktiva
2002/46/EK, iznemot zidainus un mazus bérnus

0,450 (atbilst 5,4 g galakto-oligosaharidu porcija; ne
vairak ka 3 porcijas diena lidz augstakais 16,2 g
diena)

Piens 0,020
Piena dzérieni 0,030
Edienreizes aizstajéji svara kontrolei (dzérienu 0.020
forma) ’

Piena dzérienu analogi 0,020
Jogurts 0,033
Deserti uz piena bazes 0,043
Saldéti piena deserti 0,043
Auglu dzérieni un energijas dzérieni 0,021
Edienreizes aizstajéji zidainiem (dzérienu forma) {0,012
Bérniem paredzéta sula 0,025
Bérniem paredzéti jogurta dzerieni 0,024
Bérniem paredzéti deserti 0,027
Bérniem paredzétas uzkodas 0,143
Bérniem paredzéti graudaugu produkti 0,027
Dzerieni, ka_s pfi.redzéti intensivas muskulu piepiles 0.013
gadijumos, Ipasi sportistiem ’

Sula 0,021
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Auglu piragu pildjjums 0,059
Auglu izstradajumi 0,125
Batonini 0,125
Graudaugi 0,125
Tadi maisjjumi zidainiem un papildu édinasanas

maisfjumi zidainiem, kas atbilst definicijai Regula | 0,008”

(ES) Nr. 609/2013
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