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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1633
(2018. gada 30. oktobris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlauj laist tirgn rafinétu garnelu peptidu koncentratu un groza Komisijas IstenoSanas regulu (ES)
20172470

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 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 paredzéts, ka Savieniba drikst tirgh laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir
atlauti un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana 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)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskir§anu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  Uzpémums Marealis AS (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2016. gada 22. decembri Somijas kompetentajai iestadei
iesniedza ligumu ka jaunu partikas produktu sastavdalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 258/97 () 1. panta 2. punkta e) apak$punkta nozimé Savienibas tirgii laist no ziemelu garneles (Pandalus
borealis) ¢aulam un galvam fermentativas hidrolizes cela iegfitu rafinétu garnelu peptidu koncentratu. Pieteikuma
lagts atlaut rafinétu garnelu peptidu koncentratu izmantot uztura bagatinatajos, kas paredzéti visam pieauguso
lietotaju grupam.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist Savienibas tirgl jaunu
partikas produktu, kur§ iesniegts dalibvalstij saskana ar 4. pantu Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam, un par kuru nav pienemts galigais lémums pirms
2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(6)  Lai gan pieteikums atlaut laist Savienibas tirgi rafinétu garnelu peptidu koncentratu ka jaunu partikas produktu
dalibvalstij tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst ari Regula (ES)
2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  Somijas kompetenta iestade 2017. gada 8. marta sniedza sakotnéjo novértéjuma zinojumu. Zinojuma ta secinaja,
ka rafinéts garnelu peptidu koncentrats atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jaunam partikas produktu sastavdalam
noteikti Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(8)  Komisija 2017. gada 13. marta sakotngjo novértejuma zinojumu parsitija pargjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis izteica pamatotus
iebildumus attieciba uz rafinéta garnelu peptidu koncentrata nekaitigumu patérétajiem ar zemu, normalu un
angiotensinu konvertéjosa enzima (AKE) postuléto inhibiciju un iesp&amo iedarbibu uz sirdi, un iesp&amo
mijiedarbibu ar zalem, ko izmanto asinsspiediena traucjumu arstésana.

() OVL327,11.12.2015., 1.Ipp.

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jaunodpértikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
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(9)  Nemot véra citu dalibvalstu paustos iebildumus, 2017. gada 21. septembri Komisija konsultgjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”), lidzot tai saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 papildus novértét rafinétu
garnelu peptidu koncentratu ka jaunu partikas produktu sastavdalu.

(10)  Pieteikuma iesniedzejs 2018. gada 2. februari Komisijai iesniedza ipasumtiesibu datu aizsardzibas pieprasijumu
attieciba uz vairakiem pieteikuma pamatosanai iesniegtiem pétjjumiem, proti, de nuovo peptidu sintézes
pétijumu ('), AKE inhib&josas iedarbibas pétijuma analitisko zinojumu (%), ak@ita orala toksiskuma pétjjumu (?), in
vitro baktériju reversas mutacijas parbaudi (*), orala toksiskuma 90 dienu pétijumu (°), hipotensivas iedarbibas
novértéjuma pétijumu un pétijumu par rafinéta garnelu peptidu koncentrata nekaitigumu veseliem cilvékiem ar
viegli vai vidéji augstu asinsspiedienu (), un uz dubultaklu, ar placebo kontrolétu paralélu novértéjuma pétijumu
par rafinéta garnelu peptidu koncentrata uztura bagatinatdja hipotensivo iedarbibu un nekaitigumu veseliem
cilvékiem ar viegli vai videji augstu asinsspiedienu (). Pieteikuma iesniedzgjs atkartoja So ligumu velaka
pieteikuma, kas tika iesniegts 2018. gada 29. marta.

(11) 2018. gada 18. aprili lestade pienéma zinatnisko atzinumu par garnelu peptidu koncentratu ka jauna partikas
produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (¥) (Scientific Opinion on the safety of shrimp peptide
concentrate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283). Minétais atzinums atbilst Regulas (ES)
2015/2283 11. panta prasibam.

(12) Minétais atzinums ir pietickams pamats secinajumam, ka rafinétais garnelu peptidu koncentrats piedavatajos
lietojuma veidos un lietosanas devas lietots par sastavdalu uztura bagatinatajos, atbilst Regulas (ES) 2015/2283
12. panta 1. punkta noteikumiem.

(13) Sava atzinuma lestade uzskatija, ka orala toksiskuma 90 dienu pétjjuma dati ir izmantoti par pamatu rafinéta
garneJu peptidu koncentrata toksiskuma profila novértéSanai un saistita nenovérojamas nelabvéligas ietekmes
limena (NOAEL) noteik3anai. Dati no pétijuma par hipotensivas iedarbibas novértéjumu un pétijuma par rafinéta
garnelu peptidu koncentrata nekaitigumu veseliem cilvékiem ar vieglu vai vidéji augstu asinsspiedienu, un dati no
dubultakla, ar placebo kontroleta paraléla novértéjuma pétijuma par rafinéta garnelu peptidu koncentrata uztura
bagatinataja hipotensivo iedarbibu un nekaitigumu veseliem cilvékiem ar vieglu vai vidgji augstu asinsspiedienu,
bija pamats, lai noteiktu jauna partikas produkta nekaitigumu $ai patérétaju kategorijai. Tapéc tiek uzskatits, ka
secindjumus par rafinéta garnelu peptidu koncentrata nekaitigumu nevarétu izdarit bez minéto pétjjlumu
nepublicéto zinojumu datiem.

(14)  Péc lestades atzinuma sanemsanas Komisija liidza pieteikuma iesniedzgju sikak precizét pamatojumu, kas sniegts
IpaSumtiesibu prasibai par pétjjumiem, un precizét prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minétajiem
pétijumiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta a) un b) apak$punkta. Pieteikuma iesniedzgjs
arT pazinoja, ka laika, kad pieteikums tika iesniegts, tam saskana ar valsts tiesibu aktiem piederéja patentétas vai
ekskluzivas tiesibas uz Siem pétjjumiem un ka tapéc tre$as personas nevar pétijumiem likumigi pieklat vai tos
izmantot. Komisija ir novértgjusi visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un uzskata, ka pieteikuma
iesniedz€js ir pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi.

(15)  Attiecigi, ka paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punktd, orala toksiskuma 90 dienu pétjumu,
hipotensivas iedarbibas noveértéjuma pétijumu un pétijumu par rafinéta garnelu peptidu koncentrata nekaitigumu
veseliem cilvékiem ar viegli vai vidgji augstu asinsspiedienu, un dubultaklu, ar placebo kontrolétu paralélu
novértéjuma pétijumu par rafinéta garnelu peptidu koncentrata uztura bagatinataja hipotensivo iedarbibu un
nekaitigumu veseliem cilvekiem ar viegli vai vidgji augstu asinsspiedienu, kas ietverti pieteikuma iesniedzgja
dokumentacija un bez kuriem jauno partikas produktu lestade nebitu varjusi izvértét, piecus gadus no §is
regulas speka staSanas dienas lestade nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma iesniedzgja laba. Tadgjadi ar So
regulu atlauto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgli piecu gadu laikposma drikstétu tikai attiecigais
pieteikuma iesniedzgjs.

(16) Lai gan $a jauna partikas produkta atlauja ir ierobeZota un uz pieteikuma iesniedz&ja dokumentacija ietverto orala
toksiskuma 90 dienu pétijumu, hipotensivas iedarbibas novértéjuma pétjjumu un pétijumu par rafinéta garnelu
peptidu koncentrata nekaitigumu veseliem cilvékiem ar viegli vai vidéji augstu asinsspiedienu, un uz dubultaklo,
ar placebo kontroléto paralélo novértgjuma pétijumu par rafinéta garnelu peptidu koncentrata uztura bagatinataja
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hipotensivo iedarbibu un nekaitigumu veseliem cilvékiem ar viegli vai vidgji augstu asinsspiedienu ir atlauts
atsaukties vienigi pieteikuma iesniedz&jam, citu pieteikumu iesniedzgjiem nav liegts pieteikties uz atlauju laist
tirgdi to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi iegiita informacija, kas
iesniegta, lai pamatotu atlaujas sanem$anu saskana ar $o regulu.

(17) Taka jauna partikas produkta avots ir vézveidigie, kas var saturét zivju, citu véZveidigo un gliemju atliekas un kas
ir ierindoti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 1169/2011 (") II pielikuma starp vairakam vielam
vai produktiem, kuri izraisa alergiju vai nepanesamibu, uztura bagatinataji, kas satur rafinétu garnelu peptidu
koncentratu, biitu atbilstigi jamarké, ievérojot minétas regulas 21. panta prasibas.

(18) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (%) ir izklastitas uztura bagatinitdjiem piemérojamas
prasibas. Rafinéta garnelu peptidu koncentrata izmantosana bitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas normas.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Rafinétu garnelu peptidu koncentratu, kura specifikacija sniegta 3is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas
produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedz&jam:
— uznémumam Marealis AS,
— adrese: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg; pasta adrese: P.O. Box 1065, 9261 Tromse, Norway,

ir atlauts laist Savienibas tirgdi 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs
nesanem atlauju attieciba uz jauno partikas produktu bez atsauces uz datiem, kas aizsargati saskapa ar $is regulas
2. pantu, vai vienojoties ar Marealis AS.

3. Sa panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacjjumus un markéSanas prasibas.

4. Saja panta paredzéta atlauja neskar Direktivas 2002/46EK un Regulas (ES) Nr. 1169/2011 noteikumus.

2. pants

Pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietvertie pétijumi, uz kuru pamata lestade ir novértgjusi 1. panta minéto jauno
partikas produktu un kurus pieteikuma iesniedzgjs ir noradijis ka tadus, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta
2. punkta noteiktajam prasibam, bez Marealis AS piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedz€ja laba piecus
gadus no $is regulas spéka stasanas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas sniegdanu
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 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelSanu (OV L 304,
22.11.2011.,18.1Ipp.).

(%) Eiropas ParlamentE%L Padomes 2002. gada 10. junija Direktiva 200246 [EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2018. gada 30. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS

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

1) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) pievieno $adu pédgjo sleju:

“Datu aizsardziba™;

2) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas

produkts Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi Ipasas papildu markéSanas prasibas Citas prasibas Datu aizsardziba
“Rafinéts garnelu peptidu Konkreta partikas kategorija Maksimalais limenis | Jauna partikas produkta nosau- Atlauts no 2018. gada 20. novembra. $i ie-
koncentrats - . — — kums to saturo$u partikas pro- klauana ir pamatota ar patentétiem zinatni-
PieauguSajiem paredzeti uztura | 1 200 mg diena duktu markéuma — “rafinéts gar- skiem pieradijumiem un zinatniskiem datiem,
bagatinataji, kas atbilst defini- nelu peptidu koncentrats” kas aizsargati saskana ar Regulas (ES)

cijai Direktiva 2002/46/EK

2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: Marealis AS., Stortor-
get 1, Kystens Hus, 2. stavs, N-9008 Tromsp;
pasta adrese: Box 1065, 9261 Tromsg, Norve-
¢ija. Datu aizsardzibas laikposma jauno parti-
kas produktu — rafinéto garnelu peptidu kon-
centratu — laist Savienibas tirgli ir atlauts
vienigi uzpémumam Marealis AS, ja vien na-
kama pieteikuma iesniedzgjs nesanem atlauju
attieciba uz jauno partikas produktu bez at-
sauces uz patentetajiem zinatniskajiem piera-
dijumiem vai zinatniskajiem datiem, kas aiz-
sargati saskapa ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu, vai vienojoties ar uznémumu Ma-
realis AS.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2023. gada 20. novembris.”;

3) pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas P
produkts Specifikacija
“Rafinéts garnelu peptidu | Apraksts
koncentrats Rafinéts garnelu peptidu koncentrats ir peptidu maisijums, ko ieglist no ziemelu garnelu (Pandalus borealis) Caulam un galvam, izmantojot virkni attiri§anas
posmu péc fermentativas proteolizes ar proteazi, kas iegtita no Bacillus licheniformis un/vai Bacillus amyloliquefaciens.
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

Parametri[sastavs

Kopgjais sausnas saturs (%): = 95,0 %

Peptidi (sausnas masa): = 87,0 %, no kuriem peptidi ar molekulmasu < 2 kDa: > 99,9 %
Tauki (masas %): < 1,0 %

Oglhidrati (masas %): < 1,0 %

Pelni (masas %): < 15,0 %

Kalcijs: < 2,0 %

Kalijs: < 0,15 %

Natrijs: < 3,5 %

Smagie metali

Arséns (neorganiskais): < 0,22 mg/kg

Arséns (organiskais): < 51,0 mg/kg

Kadmijs: < 0,09 mg/kg

Svins: < 0,18 mg/kg

Kopégjais dzivsudrabs: < 0,03 mg/kg
Mikrobiologiskie kriteriji

Kopégjais dzivotspéjigo Stnu skaits: < 20 000 KVV/g
Salmonellas: NK/25 g

Listeria monocytogenes: NK[25 g

Escherichia coli: < 20 KVV/g

Koagulazes pozitivie Staphylococcus aureus: < 200 KVV/g
Pseudomonas aeruginosa: NK/25 g

Pelgjumajrauga sénites: < 20 KVV/g

KVV: kolonijas veidojosas vienibas

NK: nav konstatéjams”
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