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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1513
(2025. gada 28. jilijs),
ar ko attieciba uz jauna partikas produkta Calanus finmarchicus ellas lietosanas nosacijumiem un

papildu prasibam attieciba uz markejumu groza Istenosanas regulu (ES) 20172470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera 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 tirgti tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

levérojot Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu, ar Komisijas Istenoanas regulu (ES) 2017/2470 () ir izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ietvertaja Savienibas saraksta Calanus finmarchicus ella ir ieklauta ka
atlauta jaunais partikas produkts.

Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2022/966 () atlava laist tirgit Calanus finmarchicus ellu lietosanai uztura
bagatinatajos, kas atbilst definicijai Direktiva 2002/46EK (*), un noteica $adus maksimalos limenus: lidz 1,0 g diena
(< 0,1 % astaksantina esteru, ka rezultata ieglist < 1,0 mg astaksantina diend) visam lietotaju grupam, iznemot
zidainus un mazus bérnus, un lidz 2,3 g diena (no 0,1 % lidz < 0,25 % astaksantina esteru, tadgjadi iegistot
< 5,75 mg astaksantina diena) visam iedzivotaju grupam, kas vecakas par 14 gadiem.

2024. gada 16. decembri uzpémums Calanus A/S (‘pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu par jauna partikas produkta Calanus
finmarchicus ellas lietosanas nosacfjumu mainiSanu. Pieteikuma iesniedzgjs ierosindja mainit astaksantina esteru
lietosanas nosacijumus, par jauno limeni nosakot lidz 0,25 % visam lietotaju grupam. Pieteikuma iesniedzgjs ladza
paaugstinat Calanus finmarchicus ellas sastava esoSo astaksantina esteru maksimalo limeni lidz 0,25 % bérniem
no 3 gadu vecuma un vecakiem bérniem, kam vél nav apritéjusi 14 gadi. Attieciba uz uztura bagatinatajiem, kas
paredzéti visam lietotaju grupam un satur astaksantina esterus paslaik atlautaja < 0,1 % limeni, pieteikuma
iesniedzgjs ierosindja paslaik atlauto Calanus finmarchicus ellas lietosanas limeni, proti, 1,0 g diena, samazinat lidz
0,9 g diena (< 0,25 % astaksantina esteru, ka rezultata iegiist < 2,25 mg astaksantina diena) un no lietotaju grupas

OV L 327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

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.eu/eli/
reg_impl/2017/2470/oj).

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2022/966 (2022. gada 21. jinijs), ar ko attieciba uz jauna partikas produkta Calanus finmarchicus ellas
lietoSanas nosacjjumiem, IpaSajam markéSanas prasibam un specifikacijam groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470 (OV L 166,
22.6.2022.,125. Ipp., ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2022/966/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. lpp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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izslegt zidainus un mazus bérnus. Attieciba uz uztura bagatinatajiem, kas paredzéti visam lietotaju grupam, kuras ir
vecakas par 10 gadiem, pieteikuma iesniedzgjs ierosinaja $adu maksimalo lietosanas limeni: 2,2 g diena (< 0,25 %
astaksantina esteru, ka rezultata iegtist < 5,5 mg astaksantina diena). Attieciba uz uztura bagatinatajiem, kas satur
astaksantina esterus paslaik atlautaja < 0,25 % limeni un ir paredzéti visam iedzivotaju grupam, kuras ir vecakas par
14 gadiem, pieteikuma iesniedzéjs ierosinaja paaugstinat paslaik atlauto Calanus finmarchicus ellas lieto§anas limeni
no 2,3 g diena Iidz 3,1 g diena (< 0,25 % astaksantina esteru, ka rezultata iegfist < 7,75 mg astaksantina diena).
Visbeidzot, pieteikuma iesniedzgjs ladza grozit papildu markéSanas prasibas, jo pazinojums par to, ka Calanus
finmarchicus ellu saturo$us uztura bagatinatajus bérniem, kas jaunaki par 14 gadiem, nav ieteicams dot, ja sastavdala
satur > 0,1 % astaksantina, vairs nav piemerots, jo astaksantina saturs Calanus finmarchicus ella tiks saskanots
attieciba uz visam lietotaju grupam.

(6) Komisija uzskata, ka ligtais atjauninajums Savienibas saraksta attieciba uz izmainam Calanus finmarchicus ellas
lietosanas nosacijumos attieciba uz bérniem vecuma no 3 lidz jaunakiem par 10 gadiem, pusaudZiem vecuma no 10
lidz jaunakiem par 14 gadiem un visam lietotaju grupam, kas vecakas par 14 gadiem, nevarétu ietekmét cilvéka
veselibu un ka Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) saskanpa ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta
3. punktu nav javeic nekaitiguma novértéums. Paredzams, ka ierosinatais Calanus finmarchicus ellas astaksantina
esteru satura pieaugums izraisis tadu astaksantina patérinu, kas apvienojuma ar astaksantina uznemsanu ar ikdienas
uzturu neviena lietotaju grupa neparsniegs lestades noteikto pielaujamo dienas devu — 0,2 mg astaksantina uz kg
kermena svara (°).

(7)  Tapéc ir lietderigi grozit jauna partikas produkta Calanus finmarchicus ellas lietoSanas nosacijumus, ka to ierosinajis
pieteikuma iesniedzéjs.

(8) Ir lietderigi grozit ari Calanus finmarchicus el]las markéSanas prasibas saskana ar ierosinatajiem lietosanas
nosacijumiem, jo noradi, ka uztura bagatinatajus, kas satur Calanus finmarchicus ellu, nav ieteicams dot bérniem, kas
jaunaki par 14 gadiem, ja sastavdala satur > 0,1 % astaksantina, vairs nepieméro.

(9) Pieteikuma dota informacija sniedz pietickamu pamatojumu, lai secinatu, ka izmainas jauna partikas produkta
Calanus ~ finmarchicus  ellas lietoSanas nosacjumos un TIpaSajas markéSanas prasibas atbilst Regulas
(ES) 2015/2283 12. panta nosacljumiem un bitu jaapstiprina.

(10) Tapéc attiecigi biitu jagroza Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

(11) Lai uzpémeéjiem dotu pietiekami daudz laika praksi pielagot 3is regulas prasibam, biitu janosaka parejas pasakumi
attieciba uz uztura bagatinatajiem, kuri satur Calanus finmarchicus ellu un kuri pirms $is regulas speka stasanas dienas
ir likumigi laisti Savienibas tirghi vai nostiti no tre3am valstim uz Savienibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

() EFSA Journal 2020, 18(2):5993, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2020.5993.
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2. pants

1. Calanus finmarchicus ellu saturo$us uztura bagatinatajus, kas likumigi laisti tirgii pirms §is regulas spéka stasanas
dienas, var tirgot, lidz pienak to minimalais deriguma termins vai izlieto$anas termins.

2. Calanus finmarchicus ellu saturo$us uztura bagatinatajus, kas nosititi no tresas valsts un cela uz Savienibu bija pirms
§is regulas spéka stasanas dienas, un atbilst noteikumiem, kuri bija spéka pirms is regulas spéka stasanas dienas, var tirgot,
lidz pienak to minimalais deriguma termins vai izlieto$anas termins.

3. 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 28. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1)  pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu “Calanus finmarchicus ella” aizstaj ar $adu:

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

“Calanus finmarchicus ella

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva
2002/46/EK, iznemot uztura
bagatinatajus zidainiem un
maziem bérniem

0,9 g diena (< 2,25 mg
astaksantina diena) visam
lietotaju grupam, kas
jaunakas par 10 gadiem,
iznemot zidainus un mazus
bérnus;

2,2 g diena (< 5,5 mg
astaksantina diena) visam
lietotaju grupam vecuma
no 10 lidz 14 gadiem;

3,1 g diena (< 7,75 mg
astaksantina diena) visam
par lietotaju grupam, kas
vecikas par 14 gadiem.

Jauna partikas produkta nosaukums to
saturo$u partikas produktu mark&uma — “no
Calanus finmarchicus (véZveidigajiem) iegiita
ella”.

Calanus finmarchicus ellu saturo$u uztura
bagatinataju mark&uma jabut noradei, ka Sos
uztura bagatinatajus nedrikst lietot uztura:

a) jataja pasa diena lieto citus uztura
bagatinatajus, kas satur astaksantina
esterus;

b) zidaini un bérni, kas jaunaki par
3 gadiem | bérni, kas jaunaki par
10 gadiem | bérni un pusaudzi, kas
jaunaki par 14 gadiem, atkariba no
vecuma grupam, kuram paredzéts uztura
bagatinatajs.”
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