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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 215/7

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/973
(2020. gada 6. julijs),

ar ko atlauj mainit jauna partikas produkta “no ciiku nierém iegiita proteina ekstrakts” lietosanas
nosacijumus 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. pantu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgdi laist var tikai atlautus un Savienibas saraksta ieklautus jaunus
partikas produktus.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

Uzpémums Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH 2012. gada 29. februari saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 258/97 (*) 5. pantu informéja Komisiju par savu nodomu laist tirg “no ciiku nierém iegiitu
proteina ekstraktu” ka jaunu partikas produktu sastavdalu izmantosanai ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta
partika, kas definéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (¥), un uztura bagatinatajos, kas
definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*). Tapéc no ciiku nierém iegiits proteina ekstrakts
tika ieklauts jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

Uzpémums Dr Health Care Espafia, S.L. 2019. gada 14. maija iesniedza Komisijai pieprasjjumu paplasinat no ciiku
nierém iegiita proteina ekstrakta lietosanas nosacijumus Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 1. punkta izpratné.
Pieteikuma lagts papildus paslaik atlautajam enteriski apvalkotam iekapsulétam granulam ieklaut enteriski
apvalkotas tabletes ka atlautu no ctiku nierém iegfita proteina ekstrakta formu izmanto$anai ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika un uztura bagatinatajos.

Komisija neliidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestades atzinumu, jo grozijjumi jauna partikas produkta no ciiku
nierém iegiita proteina ekstrakta lietosanas nosacijumos, ieklaujot enteriski apvalkotas tabletes ka atlautu no ciiku
nierém ieghita proteina ekstrakta formu izmanto$anai ipasiem mediciniskiem noloikiem paredzét partikas produktos
un uztura bagatinatajos, nevar mainit $a atlauta jauna partikas produkta ietekmi uz cilvéku veselibu.

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 (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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem noliikiem 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. 1pp.).
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. Ipp.).
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(6)  Maksimalais limenis no ciiku nierém iegiitam proteina ekstraktam ka jaunam partikas produktam, ko paslaik ir
atlauts izmantot enteriski apvalkotas iekapsulétas granulas Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétos partikas
produktos un uztura bagatinatajos, ir 3 kapsulas diena, kas atbilst 12,6 mg no ciiku nierém iegiita proteina
ekstrakta diena. lerosinata enteriski apvalkotu tablesu formas lietoSana nemainis pasreiz atlauto jauna partikas
produkta maksimalo limeni. Tapéc ir lietderigi grozit Savienibas saraksta iedalu par no ciiku nierém iegiita proteina
ekstrakta lietoSanas nosacijumiem, lai atlautu to lietot ari enterisku apvalkotu tablesu forma tada pasa maksimali
atlautaja limeni, kads jau ir atlauts $3 jauna partikas produkta lietoSanai.

(7)  Tapéc IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.
(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Atauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas noteikts Regulas (ES) 2015/2283 8. panta, ierakstu par “no
ciiku nierém iegiita proteina ekstraktu” groza, ka noradits §is regulas pielikuma.

2. lerakstd, ko izdara 1. punktd minétaja Savienibas saraksta, ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéSanas prasibas.
2. pants

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

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

Briselg, 2020. gada 6. julija
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

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

1) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) ierakstu “No ciiku nierém iegiits proteina ekstrakts” aizstaj ar $adu:

“«

Atlautais jaunais partikas produkts

Jauna partikas produkta lietoanas nosacijumi Ipasas papildu markéSanas prasibas Citas prasibas

Konkréta partikas kategorija Maksimalais limenis

“No ciku nierém iegfits proteina
ekstrakts

Uztura bagétinétéji, kas atbilst definicijai 3 kapsu]as vai 3 tabletes diena (ekviva]ents

Direktiva 200246 /EK 12,6 mg no ciiku nierém iegiita ekstrakta

Ipasiem mediciniskiem noliikiem pare-
dzéta partika, kas atbilst definicijai Regula

diend); diamina oksidazes (DAO) saturs:
0,9 mg diena (3 kapsulas vai 3 tabletes pie
nosacijuma, ka katra kapsula vai tablete
satur 0,3 mg DAO)”

(ES) Nr. 609/2013

2) pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) ierakstu “No ciiku nierém iegiits proteina ekstrakts” aizstaj ar $adu:

“«

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“No ctiku nierém iegtits proteina eks-
trakts

Apraksts/definicija:

Proteina ekstraktu iegiist no homogenizétam ciiku nierém, kombingjot salu izgulsnéSanu un atrgaitas centrifugésanu. legfitds nogulsnes satur
galvenokart proteinus ar 7 % enzima — diamina oksidazes (enzima nomenklatiira E.C. 1.4.3.22) — un tiek atkartoti suspendétas fiziologiskaja
buferskiduma. legatais ciiku nieru ekstrakts pieejams kapsulas ievietotu enteriski apvalkotu granulu vai enteriski apvalkotu tablesu forma, ta
panakot produkta nonaksanu aktivas gremosanas vietas.

Pamatprodukts

Specifikacija: ciiku nieru proteina izvilkums, kas dabiska veida satur diamina oksidazi (DAO):

Fizikalais stavoklis: skidra forma

Krasa: bringana

Argjais apraksts: viegli dulkains $kidums

pH vertiba: 6,4-6,8

Enzimatiska aktivitate: > 2677 kHDU DAO/ml (DAO REA, diamina oksidazes radioekstrakcijas tests)

Mikrobiologiskie kritériji
Brachyspira spp.: negativs (reallaika PKR)
Listeria monocytogenes: negativs (reallaika PKR)
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Staphylococcus aureus: < 100 KVV/g

Gripa A: negativs (reallaika apgrieztas transkriptazes PKR)
Escherichia coli: < 10 KVV/g

Kopégjais aerobo mikrobiologisko organismu skaits: < 10° KVV/g
Rauga/pel&juma sénisu skaits: < 10° KVV/g

Salmonella: 10 g parauga nekonstaté

Zults salu rezistentas enterobaktérijas: < 10* KVV/g

Galaprodukts

Specifikacija: ciku nieru proteina izvilkums, kas dabiska veida satur DAO (E.C. 1.4.3.22) enteriski apvalkota forma
Fizikalais stavoklis: cietviela

Krasa: dzeltenpeléka

Arégjais apraksts: mikrogranulas vai tabletes

Enzimatiska aktivitate: 110-220 kHDU DAO/g granulu vai tablesu (DAO REA, diamina oksidazes radioekstrakcijas tests)
Skabesizturiba (15 min 0,IM HCl, péc tam 60 min. borats pH = 9,0): > 68 kHDU DAO/g granulu vai tablesu (DAO REA, diamina oksidazes
radioekstrakcijas tests)

Mitrums: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 KVV/g

Escherichia coli: < 10 KVV/g

Kopéjais aerobo mikrobiologisko organismu skaits: < 10* KVV/g

Kopgjais rauga/pel&juma sénisu skaits: < 10° KVV/g

Salmonella: 10 g parauga nekonstaté

Zults salu rezistentas enterobaktérijas: < 102 KVV/g”
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