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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2015/546
(2015. gada 31. marts),

ar ko atlauj plasak izmantot no mikroalgem Schizochytrium sp. iegiitu augsta DHA un EPA satura
ellu ka jaunu partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97

(izzinots ar dokumenta numuru C(2015) 2083)

(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)  Apvienotas Karalistes kompetentas iestades 2012. gada 6. julija atbilstigi Regulai (EK) Nr. 258/97 lava laist tirgh
no mikroalg€m Schizochytrium sp. ieglitu augsta dokozaheksaénskabes (DHA) un eikozapentaénskabes (EPA)
satura ellu ka jaunu partikas produktu sastavdalu lietoSanai konkrétos partikas produktos.

(2)  Uzpémums DSM Nutritional Products 2012. gada 19. novembri Apvienotas Karalistes kompetentajam iestadém
iesniedza pieteikumu paplasinat no mikroalgém Schizochytrium sp. iegitas augsta DHA un EPA satura ellas ka
jaunas partikas produktu sastavdalas lietojumu.

(3)  Apvienotas Karalistes kompetenta partikas produktu noveértéSanas iestade 2013. gada 29. aprili sniedza sakotngjo
novért§juma zinojumu. Saja zinojuma ta secinaja, ka minétas algu ellas izmantoSanas paplaSinasana atbilst
Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem kriterijiem par jauniem partikas produktiem.

(4)  Komisija 2013. gada 9. jalija sakotnéjo noveértéjuma zinojumu parsitija pargjam dalibvalstim.

(5)  Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina tika pausti pamatoti
iebildumi.

(6)  Komisija 2014. gada 25. marta apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un ladza tai sikak
noveértét no mikroalgém Schizochytrium sp. iegtitas augsta DHA un EPA satura ellas ka jaunas partikas produktu
sastavdalas lietojuma paplasinasanu saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97.

(7)  EFSA 2014. gada 18. septembri pienéma zinatnisko atzinumu par no mikroalg€m Schizochytrium sp. iegiitas
augsta DHA un EPA satura ellas ka jaunas partikas produktu sastavdalas lietojuma paplasinasanu (?), kura bija
secinats, ka ta ir nekaitiga ierosinatajos lietosanas veidos un daudzumos.

(8)  Minétaja atzinuma sniegtais pamatojums ir pietickams, lai secinatu, ka no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiita
augsta DHA un EPA satura ella, to lietojot ierosinatajos veidos un daudzumos, atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97
3. panta 1. punkta noteiktajiem kriterijiem.

(9)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () ir izklastitas prasibas, kas jaievéro attieciba uz uztura
bagatinatajiem. No mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitas augsta DHA un EPA satura ellas lietoSana biitu jaatlauj,
neskarot minéto tiesibu aktu prasibas.

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

() OVL43,14.2.1997., 1.1pp.

() EFSA Journal 2014; 12(10):3843.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jiinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

No mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitu augsta DHA un EPA satura ellu, ki noradits I pielikuma, ka jaunu partikas
produktu sastavdalu drikst laist Savienibas tirgdi, ievérojot II pielikuma noteikto lietoSanu un maksimalo lietosanas
daudzumu, neskarot Direktivas 2002/46/EK noteikumus.

2. pants

Ar 3o lemumu atlautais apzimé&jums no mikroalgém Schizochytrium sp. iegiitai augsta DHA un EPA satura ellai, ko
norada to saturo$o partikas produktu markéuma, ir “No mikroalgém Schizochytrium sp. iegiita augsta DHA un EPA
satura e]la”.

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 mikroalgeém Schizochytrium sp. iegiitas augsta DHA (dokozaheksaénskabes) un EPA (eikozapentaénskabes)
satura ellas specifikacija

Tests Specifikacija
Skabes skaitlis Ne vairak ka 0,5 mg KOH/g
Peroksida skaitlis (PV) Ne vairak ka 5,0 meq/kg ellas
Mitrums un gaistoso vielu saturs Ne vairak ka 0,05 %
Neparziepjojamas vielas Ne vairak ka 4,5 %
Transtaukskabes Ne vairak ka 1,0 %
DHA saturs Ne mazak ka 22,5 %
EPA saturs Ne mazak ka 10 %

II PIELIKUMS

No mikroalgem Schizochytrium sp. iegiitas augsta DHA (dokozaheksaénskabes) un EPA (eikozapentaénskabes)
satura ellas atlautais lietojums

Partikas kategorija Maksimalais DHA un EPA lietosanas daudzums (mg/diena)

Uztura bagatinataji Saskana ar raZotdja ieteikumu pieaugusajiem iedzivotajiem,
iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes —
3 000 mg
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