RN Eiropas Savienibas LV
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2025/1549 31.7.2025.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1549
(2025. gada 30. jilijs),

ar ko attieciba uz jauno partikas produktu 3-fukozillaktozes (iegiita no atvasinata Escherichia coli
celma K-12 DH1) un ar DHA un EPA bagatas Schizochytrium sp. ellas lietosanas nosacijumiem labo
Istenos$anas regulas (ES) 2023/2210 un (ES) 2022/1365

(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 8. panta 12. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu Komisijai lidz 2018. gada 1. janvarim bija jaizveido to jauno partikas
produktu Savienibas saraksts, kuri atlauti vai pazinoti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 258/97 ().

(2)  To jauno partikas produktu Savienibas saraksts, kuri ir atlauti vai pazinoti saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97, tika
izveidots ar Komisijas Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470 ().

(3) IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ir konstatéjusi kliidas. Labojumi ir vajadzigi, lai partikas aprité
iesaistitajiem uzpéméjiem un dalibvalstu kompetentajam iestadém dotu skaidribu un juridisko noteiktibu, tadéjadi
nodroginot jauno partikas produktu Savienibas saraksta pareizu Istenosanu un izmantoanu.

(4)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. panta 2. punktu Apvienotas Karalistes kompetenta iestade 2012. gada atlava
laist tirgli ar DHA un EPA bagatu Schizochytrium sp. ellu, ka jaunu partikas produktu lietosanai vairakos partikas
produktos, tostarp Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () definétajos uztura bagatinatajos, kas
paredzéti parastiem lietotdjiem 250 mg diend, un uztura bagatinatajos, kas paredzéti gritniecem un ar krati
barojosam sievietém, — 450 mg diena. Ar parastiem lietot3jiem saprot visus iedzivotajus. Tomér pieteikuma bija
ieklauts tadas devas novértgjums, kura paredzéta visiem iedzivotajiem, iznemot bérnus, kas jaunaki par 18 ménesiem.

() OVL327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/0j).

() 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. ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/1997/2580j).

() Komisijas Isteno3anas 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).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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OV L, 31.7.2025.

2015. gada ar Komisijas Istenofanas lemumu (ES) 2015/546 () tika atlauts mainit ar DHA un EPA bagatas
Schizochytrium sp. ellas lietoSanas nosacijumus, palielinot DHA un EPA maksimalo limeni uztura bagatinatajos
pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar krati barojosas sievietes, lidz 3 000 mg diena.

Kad ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470 tika izveidots sakotngjais jauno partikas produktu Savienibas saraksts, §a
jauna partikas produkta lietoSana uztura bagatinatajos, kas paredzéti bérniem no 18 ménesu lidz 18 gadu vecumam,
250 mg diena, klidaini tika izlaista. Turklat, kad ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2022/1365 () tika groziti ar
DHA un EPA bagatas Schizochytrium sp. ellas lietoSanas nosacijumi, $is grozijums neietvéra $a jauna partikas
produkta lietoSanu uztura bagatinatajos, kas paredzéti bérniem no 18 ménesu lidz 18 gadu vecumam, 250 mg
diena. Tapéc IstenoSanas regula (ES) 2022/1365 ir jalabo, lai jauno partikas produktu ar DHA un EPA bagatu
Schizochytrium sp. ellu, ieklautu uztura bagatinatajos bérniem vecuma no 18 ménesiem lidz 18 gadiem 250 mg/diena
limeni.

LietoSanas nosacijumos attieciba uz 3-fukozillaktozi (“3-FL”) (iegiita no atvasinata Escherichia coli celma K-12 DH1),
kas ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 20232210 () atlauta ka jauns partikas produkts, klidaini nebija ieklauta
ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas paredzéta zidainiem un maziem bérniem, ka definéts
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (%), kuru pieteikuma iesniedzgjs bija pieprasijis un Eiropas
Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) novértéjusi atzinuma (°) par $o jauno partikas produktu. Minétaja atzinuma
lestade secinaja, ka 3-FL lietoSanai ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta partika, kas paredzéta zidainiem un
maziem bérniem, nevajadzétu parsniegt maksimalo limeni, kas attieciba uz ierosinatajiem lietojumiem $ai lietotaju
grupai noteikts attiecigajas partikas kategorijas, proti, 1,75 g/l maksimali pielaujamaja limeni maisjjumos zidainiem
un papildu édinasanas maisijumos zidainiem. Tapéc ir lietderigi $o lietojumu ieklaut 33 jauna partikas produkta
lietosanas nosacijumos un IstenoSanas regulu (ES) 2023/2210 attiecigi labot.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenoganas regulu (ES) 2022/1365 labo saskana ar $is regulas I pielikumu.

2. pants

Istenoganas regulu (ES) 2023/2210 labo saskana ar s regulas II pielikumu.

Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2015/546 (2015. gada 31. marts), ar ko atlauj plagak izmantot no mikroalgém Schizochytrium sp.
iegtitu augsta DHA un EPA satura ellu ka jaunu partikas produktu sastavdalu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 (OV L 90, 2.4.2015., 11. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/546/0j).

Komisijas Istenosanas regula (ES) 20221365 (2022. gada 4. augusts), ar ko attieciba uz jauna partikas produkta ar DHA un EPA
bagatas Schizochytrium sp. ellas lietoSanas nosacijumiem groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470 (OV L 205, 5.8.2022., 230. Ipp.,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1365/0j).

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2023/2210 (2023. gada 20. oktobri), ar ko ka jaunu partikas produktu atlayj laist tirgii no atvasinata
Escherichia coli K-12(DH1) celma iegiitu 3-fukozillaktozi un groza Istenosanas regulu (ES) 2017/2470, (OV L, 2023/2210, 23.10.2023,,
ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2210/o0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141EK, 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., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283. The EFSA Journal, 2023; 21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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3. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 30. jilija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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I PIELIKUMS

LABOJUMS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1365

Istenosanas regulas (ES) 2022/1365 pielikuma tabulu aizstaj ar $adu:

“Atlautais jaunais partikas S L I . . . - Citas . -
produkts Jauna partikas produkta lieto$anas nosacijumi Ipasas papildu markeéSanas prasibas prasibas Datu aizsardziba
“Ar DHA un EPA bagata Konkreta partikas kategorija Kopéjais maksimalais Jauna partikas produkta nosaukums

Schizochytrium sp. ella

DHA un EPA limenis

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva
2002/46/EK un paredzéti
pieaugusajiem, iznemot
griitnieces un ar kriiti
barojosas sievietes

3000 mg diena

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva
2002/46[EK un paredzéti
griitniecém un ar kriiti
barojo$am sievietém

450 mg diena

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva
2002/46/EK un paredzéti
bérniem vecuma

no 18 ménesiem lidz

18 gadiem

250 mg diena

Ipagiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika,
kas atbilst definicijai Regula
(ES) Nr. 609/2013

Atbilstosi to personu
IpaSajam uztura
vajadzibam, kuram sie
produkti paredzéti

kontrolei, kuri atbilst
definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013, un édienreizes

250 mg porcija

to saturo$u partikas produktu
marké&juma — “ar DHA un EPA
bagata mikroalgu Schizochytrium sp.
ella”

NI
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“Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas
prasibas

Datu aizsardziba

Dzérieni uz piena bazes un
lidzigi maziem bérniem
paredzéti produkti

Tada apstradatu graudaugu
partika un bérnu partika, kas
paredzéta zidainiem un
maziem bérniem un atbilst
definicijai Regula (ES)

Nr. 609/2013

Partikas produkti, kas
paredzéti intensivas muskulu
pieptiles gadijumos, Ipasi
sportistiem

Partikas produkti, uz kuriem
atbilstigi Komisijas Istenosanas
regulas (ES) Nr. 828/2014 ()
prasibam izvietoti pazinojumi
par lipekla neesibu vai
samazinatu ta klatbttni

Maizes izstradajumi (maize,
maizites un saldie biskviti)

200 mg/100 g

Brokastu parslas

500 mg[/100 g

Cepamie tauki

360 mg/100 g

Piena produktu analogi
(iznemot dzérienus)

600 mg/100 g (siera);
200 mg/100 g (sojas
produktos un piena
produktu imitacijas,
iznemot dzérienus)

Piena produkti, iznemot
dzérienus uz piena bazes

600 mg/100 g (siera);
200 mg/100 g (piena
produktos, ieskaitot
pienu, svaigo sieru un
jogurta produktus,
iznemot dzérienus)

STOTLIE “TAO

AT
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“Atlautais jaunais partikas

produkss Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas
prasibas

Datu aizsardziba

Bezalkoholiskie dzérieni 80 mg/100 g
(ieskaitot piena produktu
analogus un dzérienus uz
piena bazes)

Graudu/uzturvielu batonini 500 mg/100 g
Ziezamie tauki un mérces 600 mg/100 g
Zivju produktu analogi 300 mg/100 g
Galas produktu analogi 300 mg[/100 g

()

Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 828/2014 (2014. gada 30. jilijs) par prasibam attieciba uz informacijas sniegdanu patérétajiem par gluténa neesamibu vai samazinatu klatbiitni partikas

produktos (OV L 228, 31.7.2014., 5. Ipp., ELL: http://data.ecuropa.cu/elijreg_impl/2014/828/0j).”

NI

'STOTLIE T AO
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II PIELIKUMS

LABOJUMS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2210

Istenosanas regulas (ES) 2023/2210 pielikuma 1. punkta tabulu aizstdj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas
prasibas

Datu aizsardziba

“3-fukozillaktoze
(“3-FL”) (iegiita no
atvasinata E. coli celma
K-12 DH1)

Konkreta partikas
kategorija

Maksimalais limenis (izteikts ka

3-fukozillaktoze)

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

1,75 g/l lieto3anai gatava
galaprodukta, kas tiek tirgots
pats par sevi vai ir jarekonstitué
péc razotaja noradijumiem.

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

1,75 g/l lietosanai gatava
galaprodukta, kas tiek tirgots
pats par sevi vai ir jarekonstitué
péc razotaja noradjjumiem.

Nearomatizeéti
pasterizéti un
nearomatizeti
sterilizéti (a1
ultrasterilizéti) piena
produkti

2,0 g/1

Nearomatizéti raudzéti
produkti uz piena
bazes

2,0 g/l (dzérienos)

4,0 g/kg (produktos, kas nav

dzérieni)

Aromatizéti raudzéti
produkti uz piena
bazes, ari termiski
apstradati produkti

2,0 g/l (dzérienos)

12,0 g/kg (produktos, kas nav
dzérieni)

Graudu batonini

25,0 g/kg

Dzérieni uz piena
bazes un lidzigi
produkti

2,0 g/l lieto$anai gatava
galaprodukta, kas tiek tirgots
pats par sevi vai ir jarekonstitué
péc raZotaja noradijumiem.

12,0 g/kg (produktos, kas nav
dzerieni)

Jauna partikas produkta nosaukums

to saturo$u partikas produktu
marké&juma — “3-fukozillaktoze”.

3-fukozillaktozi (3-FL) saturosu
uztura bagatinataju markéuma
jabiit noradei:

3)
b)

tos nav ieteicams dot bérniem,
kas jaunaki par 3 gadiem;

tos nelietot, ja taja pasa diena
uztura tiek lietoti citi partikas
produkti, kas satur pievienotu
3-fukozillaktozi.

Atlauts 2023. gada 12. novembri. St
ieklausana ir pamatota ar patentétiem
zinatniskajiem pieradijumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu.

Pieteikuma iesniedz&js: Glycom A/S, Kogle
Allé 4, 2970 Hersholm, Danija. Datu
aizsardzibas laikposma jauno partikas
produktu — 3-fukozillaktozi, kas iegtita
no atvasinata E. coli celma K-12 DH1, -
laist Savienibas tirgd ir atlauts tikai
uzpémumam Glycom A/S, ja vien atlauju
attieciba uz jauno partikas produktu
vélak nesanem kads cits pieteikuma
iesniedzgjs, kur$ nav atsaucies uz
patentétiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem,
kas aizsargati saskana ar Regulas (ES)
20152283 26. pantu, vai ir vienojies ar
uznémumu Glycom A/S.

Datu aizsardzibas termins: 2028. gada
12. novembris.”

STOTLIE “TAO
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacjjumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas
prasibas

Datu aizsardziba

Dzérieni (aromatizéti
dzérieni, iznemot
dzérienus, kuru pH ir
zemaks par 5)

1,25 g/l

svara kontrolei, kas
definéti Regula (ES)
Nr. 609/2013

2,0 g/l (dzérienos)

25,0 g/kg (produktos, kas nav
dzérieni)

Ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzeta
partika, kas paredzéta
zidainiem un maziem
bérniem un kas
definéta Regula (ES)
Nr. 609/2013

Atbilstosi to personu Ipasajam
uztura vajadzibam, kuram Sie
produkti ir paredzéti, bet nekada
gadijjuma neparsniedzot 1,75 g/l
vai 1,75 g/kg lietosanai gatavaja
galaprodukta, kas tiek tirgots
lietosanai gatava veida vai
jarekonstitué péc razotaja
noradjjumiem.

Ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta
partika, kas definéta
Regula (ES)

Nr. 609/2013,
iznemot zidainiem un
maziem bérniem
paredzétu partiku

Atbilstosi to personu Ipasajam
uztura vajadzibam, kuram $ie
produkti ir paredzéti, bet nekada
gadjjuma neparsniedzot 4,0 g/
vai 4,0 g/kg lietosanai gatavaja
galaprodukta, kas tiek tirgots
lietosanai gatava veida vai
jarekonstitué péc razotaja
noradijumiem.

Uztura bagatinataji,
kas definéti Direktiva
2002/46/EK un
paredzgti visam
lietotaju grupam,
iznemot zidainus un
mazus bérnus

4,0 g diena

NI

'STOTLIE T AO
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