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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/2534
(2022. gada 21. decembris),

ar ko ka jaunu partikas produktu atlayj laist tirgit govs piena béta-laktoglobulinu (B-laktoglobulinu)
un groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470

(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 12. panta 1. punktu,

ta ka:

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

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 (%) tika izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

(3)  2020. gada 22. julija uznémums Arla Foods Ingredients Group P/S (“pieteikuma iesniedz€js”) saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura lidza atlaut ka jaunu partikas produktu laist
Savienibas tirgi govs piena béta-laktoglobulinu (B-laktoglobulinu), kas skaba vai neitrala vidé atdalits no govs piena
sukalam. Pieteikuma iesniedzéjs liidza atlaut govs piena béta-laktoglobulinu izmantot bezalkoholiskos dzérienos, ko
tirgli pozicioneé saistiba ar fiziskajam aktivitatém, siikalu pulveri, dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, ka
arT ipaSiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas definéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 609/2013 () un paredzéta visam tadu lietotaju grupam, kuri ir vecaki par trim gadiem, iznemot griitnieces un
sievietes, kas baro ar kriti.

(4)  2020. gada 22. julija pieteikuma iesniedzéjs ari lidza Komisiju aizsargat Ipasniekdatus pieteikuma pamatosanai
iesniegtajos zinatniskajos pétijumos un datos, konkrétak, datus bakterialo reverso mutaciju testa (*), mikrokodolu in
vitro testa ar cilvéka limfocitiem (*), 14 dienu oralas toksicitates pétijuma ar grauz&jiem diapazona noteikSanai (°)
un 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates petjjuma ar grauzgjiem ('), sastava analizes rezultatus un analitiskos
sertifikatus attieciba uz 23 jauna partikas produkta papildu partijam un 20 komerciala stikalu olbaltumvielu izolata
partijam (%), ka ari jauna partikas produkta mikroorganismu koloniju skaitiSanas analizes rezultatus un to
sertifikatus (°).

(5)  2020. gada 5. novembri Komisija liidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestadi”) noveértét beta-laktoglobulinu
ka jaunu partikas produktu.

() 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. Ipp.).

() Arla Foods Ingredients Group P/S (2019a, nav publicéts).

() Arla Foods Ingredients Group P/S (2019b, nav publicéts).

() Arla Foods Ingredients Group P/S (2019c¢, nav publicéts).

() Arla Foods Ingredients Group P/S (2019d, nav publicéts).

(*) Arla Foods Ingredients Group P/S (2021. un 2022. gads, nav publicéts).

() Arla Foods Ingredients Group P/S (2022. gads, nav publicéts).
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(6)  2022. gada 28. februari lestade saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu pienéma zinatnisko atzinumu “Béta-
laktoglobulina ka jauna partikas produkta nekaitigums saskana ar Regulu (ES) 2015/2283” (*9).

(7)  Sava zinatniskaja atzinuma lestade secindja, ka, ievérojot ierosinatos lietoSanas nosacijumus, govs piena béta-
laktoglobulins ir nekaitigs. Tapéc minétais zinatniskais atzinums dod pietiekamu pamatu konstatét, ka govs piena
béta-laktoglobulins, ja to izmanto $ados produktos — bezalkoholiskos dzérienos, ko tirgi pozicioné saistiba ar
fiziskajam aktivitatém, stkalu pulveri, dzérienos uz piena bazes un lidzigos produktos, ka ari ipasiem
mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas definéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013
un paredzéta tadu lietotaju grupam, kuri ir vecaki par trim gadiem, iznemot griitnieces un sievietes, kas baro ar
kraiti, — atbilst nosacijumiem, lai to varétu laist tirghi saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktu.

(8)  Sava zinatniskaja atzinuma lestade arT noradija, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits
uz $adiem pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ieklautiem zinatniskiem pétjjumiem un datiem: bakterials reverso
mutaciju tests, mikrokodolu in vitro tests ar cilvéka limfocitiem, 14 dienu oralas toksicitates pétijums ar grauzé&jiem
diapazona noteiksanai, 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates pétijums ar grauzgjiem, sastava analizes rezultati
un analitiskie sertifikati attieciba uz 23 jauna partikas produkta papildu partijam un 20 komerciala siikalu
olbaltumvielu izolata partijam, ka ari jauna partikas produkta mikroorganismu koloniju skaitiSanas analizes
rezultati un to sertifikati; bez minétajiem pétfjumiem un datiem ta nebiitu varéjusi jauno partikas produktu novertét
un nonakt pie secinajuma.

(9)  Komisija pieteikuma iesniedz&ju lidza sikak precizét iesniegto pamatojumu prasibai aizsargat ipaumtiesibas uz
minétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem, ka arl precizét prasibu saskana ar Regulas (ES) 2015/
2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu par ekskluzivam tiesibam atsaukties uz tiem.

(10) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam bija ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz $adiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem — bakterials reverso mutaciju tests, mikrokodolu in vitro
tests ar cilvéka limfocitiem, 14 dienu oralas toksicitates pétijums ar grauzgjiem diapazona noteikSanai, 90 dienu
subhroniskas oralas toksicitates pétijums ar grauzgjiem, sastava analizes rezultati un analitiskie sertifikati attieciba
uz 23 jauna partikas produkta papildu partijam un 20 komerciala stikalu olbaltumvielu izolata partijam, ka ari
jauna partikas produkta mikroorganismu koloniju skaiti$anas analizes rezultati un to sertifikati.

(11) Komisija visu pieteikuma iesniedz&ja sniegto informaciju noveértéja un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzgjs Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 27. panta 1. punktu bitu jaaizsarga $adi zinatniskie pétjjumi un dati: dati bakterialo reverso mutaciju
testd, mikrokodolu in vitro testa ar cilvéka limfocitiem, 14 dienu oralas toksicitates pétfjuma ar grauzgjiem
diapazona noteiksanai un 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates pétjjuma ar grauzéjiem, sastava analizes
rezultati un analitiskie sertifikati attieciba uz 23 jauna partikas produkta papildu partijam un 20 komerciala stikalu
olbaltumvielu izolata partijam, ka ari jauna partikas produkta mikroorganismu koloniju skaitifanas analizes
rezultati un to sertifikati. Attiecigi piecu gadu perioda péc $is regulas stasanas spéka govs piena béta-laktoglobulinu
laist Savienibas tirgli batu jaatlauj tikai pieteikuma iesniedz&jam.

(12) Tomer, lai gan atlauja attieciba uz govs piena béta-laktoglobulinu un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja
dokumentacija ieklautajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem ir vienigi pieteikuma iesniedz€jam, tas neliedz
turpmakiem pieteikuma iesniedz&jiem pieteikties uz atlauju laist tirgii to paSu jauno partikas produktu ar
nosacijumu, ka pieteikums ir pamatots ar likumigi iegtitu informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskir$anu.

(") EFSA Journal 2022;20(4):7204.
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(13) Nemot véra, ka jaunais partikas produkts ir iegiits no govs piena, kas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 (") II pielikuma ir ieklauts starp vielam vai produktiem, kuri izraisa alergiju vai nepanesamibu, béta-
laktoglobulinu saturosi partikas produkti biitu atbilstigi jamarké, ievérojot minétas regulas 21. panta prasibas.

(14) Ir lietderigi, ka govs piena béta-laktoglobulinu 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 béta-laktoglobulinu ieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts Istenosanas regula
(ES) 2017/2470. Tapéc attiecigi biitu 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 béta-laktoglobulinu (f-laktoglobulinuy) ir atlauts laist Savienibas tirgt.

Govs piena béta-laktoglobulinu (B-laktoglobulinu) ieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts
Istenosanas regula (ES) 2017/2470.

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

2. pants

Piecu gadu perioda péc 2023. gada 11. janvara 1. panta minéto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgd ir atlauts tikai
uznémumam Arla Foods Ingredients Group P/S (*?), 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 kads cits 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 nosacijumiem, bez uznémuma 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.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas produktu informacijas sniegSanu
patérétdjiem 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 2000/13EK, Komisijas Direktivu 2002/67 [EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelSanu
(OVL 304, 22.11.2011., 18.Ipp.).

(") Adrese: Sonderhoj 10 -12, 8260 Viby ], Danija.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2022. gada 21. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



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

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietoSanas nosacjjumi

Ipasas papildu markésanas
prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Govs piena béta-
laktoglobulins
(B-laktoglobulins)

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis (g jauna
partikas produkta/100 g)

Bezalkoholiskie dzérieni, ko 25
tirgi pozicion@ saistiba ar

fiziskajam aktivitatem

Stkalu pulveris (rekonstituéts) 8
Dzérieni uz piena bazes un 12

lidzigi produkti

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

Nr. 609/2013 un paredzéta
visam tadu lietotaju grupam,
kas ir vecaki par trim gadiem,
iznemot grutnieces un
sievietes, kuras baro ar krati

Atbilstosi to personu ipasajam
uztura vajadzibam, kuram Sie
produkti paredzéti

Jauna partikas produkta
nosaukums to saturosu
partikas produktu markéjuma
— “govs piena béta-
laktoglobulins”vai “govs piena
p-laktoglobulins”.

Atlauts no 2023. gada 11. janvara. $i
ieklausana ir pamatota ar zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem datiem,
uz kuriem ipa§umtiesibas ir aizsargatas
saskana ar Regulas (ES) 2015/

2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: Arla Foods
Ingredients Group P/S, Sonderhoj 10 -12,
8260 Viby ], Danija. Datu aizsardzibas
laikposma jauno partikas produktu —
govs piena béta-laktoglobulinu
(B-laktoglobulinu) — laist Savienibas
tirgti ir atlauts vienigi uznémumam
Arla Foods Ingredients Group P/S, ja vien
kads cits pieteikuma iesniedzéjs bez
atsauk$anas uz zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem
datiem, uz kuriem Ipasumtiesibas ir
aizsargatas saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai ar
uznémuma Arla Foods Ingredients Group
P/S piekriSanu vélak nav sanémis
atlauju, kas attiecas uz minéto jauno
partikas produktu.

Datu aizsardzibas termina beigu
datums: 2028. gada 11. janvaris.”

‘ceoceree

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary
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2) 2. tabula “Specifikacijas” alfabétiska seciba ieklauj sadu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacija

“Govs piena béta-laktoglobulins
(B-laktoglobulins)

Apraksts

Béta-laktoglobulina (-laktoglobulina) proteins ir pulveris, kura krasa var bt no baltas lidz krémkrasai un kuru iegiist no govs piena sitkalam,
veicot virkni apstrades darbibu, tai skaita filtréSanu, koncentré$anu, kristalizé$anu, atkartotu $kidinasanu (Gdeni), pH korekciju uz skabu vai
neitralu pH, atkartotu koncentré$anu un zavésanu.

CAS numurs: 9045-23-2

Molekulmasa: 36,7 kDa (dimérs); 18,3 kDa (monomérs)
Parametri[sastavs

pH (10 % skidums): 3,5-8,0

Proteins (N x 6,38) (%): = 86,0

Béta-laktoglobulins (% no proteina): = 90,0
Laktoze (%): < 1,0

Tauki (%): < 1,0

Pelni (%): < 5,0

Mitrums (%): < 5,5

Smagie metali

Kadmijs (mg/kg): < 0,2

Svins (mg/kg): < 0,1

Dzivsudrabs (mg/kg): < 0,01

Kontaminanti

Aflatoksins M1 (ug/kg): < 0,01

Mikrobiologiskie kritériji

Kopgjais mikroorganismu koloniju skaits: < 5 000 KVV/g
Kopgjais rauga/peléjuma sénisu skaits: < 10 KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Salmonella spp.: 25 g parauga nekonstaté

Bacillus cereus: < 100 KVV/g

Listeria monocytogenes: 25 g parauga nekonstate
Staphylococcus aureus: < 10 KVV/g

Sulfitreducgjosa Clostridia: < 10 KVV/g

KVV - kolonijas veidojosas vienibas; kDa — kilodaltoni”

06/87¢ 1
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