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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/463
(2023. gada 3. marts),

ar ko govs piena osteopontinu atlayj laist tirgii ka jaunu partikas produktu un groza 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. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgh drikst laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

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

(3)  Uznpémums Arla Foods Ingredients Group P/S (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2020. gada 27. marta saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura ltigts atlaut ka jaunu partikas produktu
Savienibas tirgl laist govs piena osteopontinu. Pieteikuma iesniedzéjs lidza atlaut govs piena osteopontinu,
neparsniedzot 151 mg litra galiga produkta, izmantot maisijuma zidainiem (MZ) un papildu édinasanas maisjjuma
zidainiem, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (), ka arl maziem bérniem
paredzétos dzérienos uz piena bazes.

(4)  2020. gada 27. marta pieteikuma iesniedzgjs ari lidza Komisiju pieskirt Ipasniekdatu aizsardzibu analizes un
s€rijveida testéSanas sertifikatiem, zinojumiem par stabilitati un nepublicétiem zinojumiem par pétijumu (¥).

(50 Komisija 2020. gada 9. oktobri lidza FEiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) novértét govs piena
osteopontinu ka jaunu partikas produktu.

(6)  2022.gada 26. janvari lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisku atzinumu par govs
piena osteopontina ka jauna partikas produkta drosumu ().

(7)  lestade zinatniskaja atzinuma secindja, ka, ievérojot ierosinatos lietoSanas nosacijumus, govs piena osteopontins
zidainiem un maziem bérniem lidz 35 méne$u vecumam ir dross tada daudzuma, kas neparsniedz 151 mg litra.
Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietiekams pamats, lai secinatu, ka, lietots ne vairak ka 151 mg/litra, govs
piena osteopontins, ko paredzéts lietot maisijuma zidainiem (MZ), papildu édinasanas maisijuma zidainiem, ka ari
maziem bérniem paredzétos piena dzérienos, atbilst nosacijumiem ta laiSanai tirgli saskapa ar Regulas
(ES) 2015/2283 12. panta 1. punktu.

() 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. jinijs) par zidainiem 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. 1pp.).

(*) Bacterial reverse mutation assay (Kvistgaard et al., 2012), In vitro mammalian chromosome aberration test (Kvistgaard et al., 2013a), In vivo
micronucleus test (Kvistgaard et al., 2013b), Subchronic oral toxicity study in rats (Lina, 2007) un Study in infants (Peng un Lonnerdal, 2013)

() EFSA Journal 2022; 20(5):7137.
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(8)  Iestades atzinums saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 ir sagatavots péc tam, kad ticis novértéts jauno partikas
produktu droSums, un $aja atzinuma nav aplikots, vai ir izpilditas visas paréjas prasibas, kuras Savieniba izvirzijusi
partikas produktu laiSanai ES tirgli. Tapéc gan maisijumiem zidainiem, gan zidainiem paredzétiem papildu
édinasanas maisjjumiem, kuri satur govs piena osteopontinu, ES tirgi jaatbilst Regulas (ES) Nr. 609/2013 un
Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/127 (°) prasibam.

(9)  Zinatniskaja atzinuma lestade ari noradija, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
zinatniskiem datiem, kuri iegiiti no analizes un sérijveida testéSanas sertifikatiem, zinojumiem par stabilitati un
nepublicétiem zinojumiem par pétijumu, bez kuriem ta nebatu varjusi jauno partikas produktu novértét un izdarit
secinajumu.

(10) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam bijusas ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
uz zinatniskajiem datiem, kuri iegiiti no analizes un sérijveida testéSanas sertifikatiem, zinojumiem par stabilitati un
nepublicétiem zinojumiem par pétjjumu un ka tre$as personas nevar likumigi izmantot Sos datus vai uz tiem
atsaukties.

(11) Komisija visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju novértéja un konstatéja, ka tas Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc iepriek§ minétie
zinatniskie dati bhtu jaaizsarga saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Attiecigi piecu gadu
perioda péc $is regulas stasanas speka govs piena osteopontinu laist Savienibas tirgti baitu jaatlauj tikai pieteikuma
iesniedzé&jam.

(12) Tomer, lai gan govs piena osteopontina atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija
ieklautajiem datiem ir vienigi pieteikuma iesniedzgjam, tas nakamajiem pieteikuma iesniedzgjiem neliedz pieteikties
uz atlauju laist tirgti to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikums ir pamatots ar likumigi iegtitu
informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskirsanu.

(13) Ta ka jaunais partikas produkts ir iegiits no govs piena, kas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 () 1T pielikuma ir ierindots starp vairakam vielam vai produktiem, kuri var izraisit alergiju vai
nepanesamibu, partikas produkti un uztura bagatinataji, kas satur govs piena osteopontinu, bitu atbilstigi jamarke,
ieverojot minétas regulas 21. panta noteiktas prasibas.

(14) Ir lietderigi, ka govs piena osteopontinu ka jaunu partikas produktu jauno partikas produktu Savienibas saraksta
ieklauj kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju.

(15) Govs piena osteopontins biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots Istenosanas regula
(ES) 2017/2470. Tapéc biitu attiecigi jagroza Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Govs piena osteopontinu ir atlauts laist Savienibas tirgd.

(®) Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/127 (2015. gada 25. septembris), ar ko attieciba uz ipasam sastava un informacijas prasibam,
kuras pieméro maisjumiem zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem, un attieciba uz informacijas prasibam saistiba
ar zidainu un mazu bérnu &dinasanu papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (OV L 25, 2.2.2016.,
1. lpp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas produktu informacijas snieganu
patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par
Komisijas Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu
(OV L 304,22.11.2011., 18. Ipp.).
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Govs piena osteopontinu ieklauj jauno partikas produktu Savienibas sarakstd, kas noteikts Istenosanas regula
(ES) 2017/2470.

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

2. pants
Piecus gadus no 2023. gada 26. marta tikai uznémumam Arla Foods Ingredients Group P/S (%) ir atlauts Savienibas tirgi laist
1. panta minéto jauno partikas produktu, ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar 3. pantu,

vai vienojoties ar uznémumu Arla Foods Ingredients Group P/S, atlauju attieciba uz minéto jauno partikas produktu nesanem
nakamais pieteikuma iesniedzgjs.

3. pants

Piecu gadu perioda péc §is regulas spéka stasanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacjjumiem, bez uzpémuma Arla Foods Ingredients Group P/S piekriSanas
neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba.

4. 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, 2023. gada 3. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Adrese: Sonderhoj 10-12 8260 Viby J, Danija.



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

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj ierakstu “Govs piena osteopontins”

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas
prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Govs piena
osteoponting

Konkréta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Maisjjums zidainiem, kas
definéts Regula (ES)
Nr. 609/2013 (¥)

151 mg litra lietoSanai gatava
galiga produkta,

kas tiek tirgots ka atsevisks
produkts vai ir rekonstituéts
saskana ar raZotaja
noradijumiem

Papildu &édinasanas maisijums
zidainiem, kas definéts Regula
(ES) Nr. 609/2013 (¥)

151 mg litra lietoSanai gatava
galiga produkta,

kas tiek tirgots ka atsevisks
produkts vai ir rekonstituéts
saskana ar raZotaja
noradijumiem

Maziem bérniem paredzéti
dzérieni uz piena bazes

151 mg litra lieto$anai gatava
galiga produkta,

kas tiek tirgots ka atsevisks
produkts vai ir rekonstituéts
saskana ar raZotaja
noradijumiem

Jauna partikas produkta
nosaukums to saturosu
partikas produktu markéjuma
— “govs piena osteopontins”.

Atlauts no 2023. gada 26. marta. Si icklausana ir
pamatota ar patentétiem zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas

(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Arla Foods Ingredients
Group P/S, Senderhoj 10-12 8260 Viby ], Danija.
Datu aizsardzibas laikposma jauno partikas
produktu — govs piena osteopontinu — laist
Savienibas tirgd ir atlauts vienigi uzpémumam Arla
Foods Ingredients Group P/S, ja vien kads cits
pieteikuma iesniedzgjs nesanem atlauju uz jauno
partikas produktu bez atsauces uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradijumiem vai zinatniskajiem
datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas

(ES) 2015/2283 26. pantu, vai vienojoties ar
uzpémumu Arla Foods Ingredients Group P/S.

Datu aizsardzibas termina datums: 2028. gada
26. marts.

(*) Neskarot Regulas (ES) Nr. 609/2013 un Regulas (ES) 2016/127 prasibas.”;
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2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj ierakstu “Govs piena osteopontins”:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Govs piena osteopontins

Apraksts
Govs piena osteopontinu, izmantojot jonu apmainas hromatografiju, ultrafiltraciju, kura atdala zemas molekulmasas

sastavdalas, un 7avé$anu ar izsmidzinasanu, izolé no pasterizétam vai mikrofiltrétam govs piena siikalam vai govs piena.

Sajos filtracijas posmos tiek atdalita laktoze un siikalu olbaltumvielas, galvenokart alfa-laktalbumins un béta-

laktoglobulins.

Parametri[sastavs

Olbaltumvielas ka tadas % (N x 6,38): 76,5-80,5

Govs piena osteopontins (bmOPN) (% olbaltumvielu): > 84,5
Pilna garuma bmOPN (MM 33,9 kDa) (% no bmOPN): > 15
N-gala fragments bmOPN (MW 19,8 kDa) (% no bmOPN): > 70
Pargjas piena olbaltumvielas (% olbaltumvielu): < 14,5

Mitrums: < 9,5 %

Laktoze: < 1,0 %

Tauki: < 1,0 %

Pelni: < 11 %

Neskidibas koeficients (mL) < 1,0

Smagie metali

Svins: < 0,05 mg/kg

Kadmijs: < 0,05 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,05 mg/kg

Arséns: < 0,5 mg/kg

Aflatoksins M1 < 0,1 pg/kg
Mikrobiologiskie kritériji

Kopégjais mikroorganismu koloniju skaits (30 °C) (KVV/g): < 5000
Rauga/pel&juma sénites (KVV/g): < 100
Bacillus cereus (KVV/g): < 50

Séru reducgjosas Clostridia (KVV/g): < 10
Staphylococcus aureus: 1 g parauga nekonstaté
Enterobaktérijas (KVV/g): < 10

Salmonella spp.: 25 g parauga nekonstaté
KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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