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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/1387
(2017. gada 24. julijs),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 ki jaunu partikas produktu
sastavdalu atlauj laist tirgi ar genétiski modificetu Aspergillus niger celmu iegiitu
proliloligopeptidazes fermentu preparatu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2017) 4975)

(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. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  2012. gada 13. janija uznémums DSM Food Specialties Francijas kompetentajam iestadém iesniedza lagumu laist
Savienibas tirgh ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegiitu proliloligopeptidazes fermentu preparatu ka
jaunu partikas produktu sastavdalu Regulas (EK) Nr. 258/97 1. panta 2. punkta d) apakSpunkta nozimé. Mérkau-
ditorija ir pieaugusi cilveki.

(2)  Francijas kompetenta partikas produktu novértésanas iestade 2014. gada 31. jalija sniedza sakotné&ja novértéjuma
zinojumu. Minétaja zinojuma ta secindja, ka ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegits proliloligopep-
tidazes fermentu preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noraditajiem kritérijiem attieciba uz
jaunam partikas produktu sastavdalam.

(3)  Komisija 2014. gada 11. novembrT sakotngjo novértéjuma zinojumu nositija paréjam dalibvalstim.

(4)  Citas dalibvalstis Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina céla
pamatotus iebildumus.

(5)  Komisija 2015. gada 25. novembri apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un lidza tai veikt
papildu novert§jumu par ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegtitu proliloligopeptidazes fermentu
preparatu ka jaunu partikas produktu sastavdalu saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97.

(6)  EFSA 2016. gada 13. decembri sava atzinuma par proliloligopeptidazes ka jaunas partikas produktu sastavdalas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 nekaitigumu secindja, ka ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegiits
proliloligopeptidazes fermentu preparats ir nekaitigs ierosinatajos lietosanas veidos un lietosanas daudzumos (%).

(7)  Minétaja atzinuma sniegtais pamatojums ir pietickams, lai secinatu, ka ar genétiski modificétu Aspergillus niger
celmu iegaits proliloligopeptidazes fermentu preparats ierosinatajos lietosanas veidos un daudzumos atbilst
Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem.

(8)  Proliloligopeptidazes fermentu preparats neietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 (*) par genétiski modificétu partiku un baribu darbibas joma, jo genétiski modificétais Aspergillus
niger celms ir izmantots ka parstrades paliglidzeklis, un no genétiski modificéta mikroorganisma atvasinatais
materidls jaunaja partikas produkta nav sastopams.

(9)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*) ir izklastitas uztura bagatinatdjiem piemérojamas
prasibas. Ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegaita proliloligopeptidazes fermentu preparata lietoSana
batu jaatlauj, neskarot minétas direktivas noteikumus.

(") OVL43,14.2.1997., 1.1pp.

(*) EFSA Journal 2017;15(2):4681.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu
(OVL268,18.10.2003., 1.1pp.).

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

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Neskarot Direktivu 2002/46/EK, ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegiitu proliloligopeptidazes fermentu
preparatu, ka noradits $a lémuma I pielikuma, var laist Savienibas tirgdi ka jaunu partikas produktu sastavdalu lietoSanai
uztura bagatinatajos, kas paredzéti pieaugusiem cilvékiem §a lémuma I pielikuma noteiktaja maksimalaja deva.

2. pants

Ar 30 lémumu atlauta ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegata proliloligopeptidazes fermentu preparata
apzimé&ums partikas produkta markéuma ir “proliloligopeptidaze”.

3. pants

Sis lémums ir adreséts uznémumam DSM Nutritional Products Ltd, Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Sveice.

Brisele, 2017. gada 24. jalija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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I PIELIKUMS

Ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegiita proliloligopeptidazes fermentu preparata

specifikacijas
Fermenta specifikacija
Sistematiskais nosaukums Proliloligopeptidaze
Sinonimi Prolilendopeptidaze, prolin-specifiska endopeptidaze, endoprolilpeptidaze
Molekulmasa 66 kDa
Fermentu Komisijas Nr. EC 3.4.21.26
CAS numurs 72162-84-6
Avots Genétiski modificéts Aspergillus niger celms (GEP-44)

Apraksts. Proliloligopeptidaze ir pieejama ka fermentu preparats, kas satur aptuveni 30 % maltodekstrinu.

Proliloligopeptidazes fermentu preparata specifikacijas

Parametrs Specifikaciju robezas

Aktivitate > 580 000 PPI (/g (> 34,8 PPU (3/g)

Izskats Mikrogranulas

Krasa Balgans lidz oranzi dzeltenigam. Dazadas partijas krasa var atskirties
Sausna >94 %

Gluténs <20 ppm

Smagie metali

Kopa smagie metali (pieméram, < 10 mg/kg
svins)

Svins < 1,0 mg/kg
Arséns < 1,0 mg/kg
Kadmijs < 0,5 mg/kg
Dzivsudrabs < 0,1 mg/kg
Mikrobiologiskas specifikacijas

Kopigais aerobo mikroorganismu | < 103 KVV/g
skaits

Kopa raugi un peléjumi < 102 KVV/g
Sulfitreducgjosie anaerobi < 30 KVV/g
Enterobacteriaceae <10 KVV/g

Salmonella Nekonstaté 25 g parauga
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Escherichia coli Nekonstaté 25 g parauga

Staphylococcus aureus Nekonstaté 10 g parauga

Pseudomonas aeruginosa Nekonstaté 10 g parauga

Listeria monocytogenes Nekonstaté 25 g parauga

Pretmikrobu iedarbiba Nekonstaté

Mikotoksini Zem noteiksanas robezas: aflatoksins B1, B2, G2, G1 (< 0,25 pg/kg), kopa aflatok-
sini (< 2,0 pgfkg), ohratoksins A (< 0,20 pg/kg), T-2 toksins (< 5 pg/kg), zearale-
nons (< 2,5 ug/kg), fumonizins B1 un B2 (< 2,5 pg/kg)

() PPI — Protease Picomole International.
() PPU - prolilpeptidazes vienibas vai prolina proteazes vienibas.
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II PIELIKUMS

Ar genétiski modificétu Aspergillus niger celmu iegiita proliloligopeptidazes fermentu preparata
atlautie lietoSanas veidi

Partikas kategorija Maksimala deva
Direktiva 2002/46[EK definétie 120 PPU (') diena (2,7 g fermentu preparata diena) (2 x 106 PPI (?) diena) pieaugu-
uztura bagatinataji Siem cilvékiem

(') PPU — prolilpeptidazes vienibas vai prolina proteazes vienibas.
() PPI — Protease Picomole International.
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