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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/187
(2022. gada 10. februaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlauj laist tirgni cetilétas taukskabes un groza Komisijas Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra 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 Savienibas tirgti drikst laist tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti Savienibas saraksta.

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

(3)  Uzpémums Pharmanutra S.p.A. (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2020. gada 4. jinija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura lagts atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas tirgdi
laist cetiletas taukskabes. Pieteikuma iesniedzgjs ladz atlaut cetilétas taukskabes lietot Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2002/46/EK (°) definétos uztura bagatinatdjos. Pieteikuma ir atziméts, ka uztura bagatinataji
paredzéti pieaugusajiem un maksimalais limenis lieto$ana bitu 2,1 g diena.

() 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 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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(4)

Pieteikuma iesniedz€js ari iesniedza Komisijai pieprasijumu vairakos pieteikuma pamatoanai iesniegtajos datos
aizsargat Ipasniekdatus. Proti, baktériju atgriezeniskas mutacijas testu (¥), mikrokodolu in vitrotestu (°), 14 dienu
toksiskuma pétjjumu ar Zurkam (%); 13 nedélu toksiskuma pétijumu ar Zurkam (), toksiskuma pétjjumos giitu
statistiski nozimigu novérojumu kopsavilkuma tabulu (), analizes, sérijveida testé$anas un analizes metoZu
sertifikatus (°), datus par stabilitati (*°).

2020. gada 20. julija Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultgjas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un ltidz sagatavot zinatnisku atzinumu, kura cetilétas taukskabes novértétas
ka jauns partikas produkts.

2021. gada 26. maija lestade saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (") pienéma zinatniskus atzinumus par cetilétu
taukskabju ka jauna partikas produkta nekaitigumu. Minétais atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta
prasibam.

Minétaja atzinuma lestade secinaja, ka jaunais partikas produkts — cetilétas taukskabes — ir nekaitigs pieaugusajiem,
ja tas uznem 1,6 g diend. ST uznemsanas nekaitiguma robezvértiba ir zemaka par pieteikuma iesniedzéja ierosinato
maksimalo uznemsanas robezveértibu, proti, 2,1 g diena. lestade noradija, ka augstaka deva, ko testéja subhroniskas
toksicitates pétjuma ar zurkam, tika uzskatita par nenovérojamas nelabvéligas ietekmes limeni (NOAEL). Ja
pieméro meérjjuma nokluséjuma nenoteiktibu un pieauguSas personas nokluséjuma kermena svaru, iegiitais
rezultats ir 1,6 g diena.

Tapéc ar lestades atzinumu pietiek, lai varétu konstatét, ka cetilétas taukskabes, ja pieaugusie tas ar uztura
bagatinatajiem uzpem maksimums 1,6 g diena, atbilst nosacijumiem to laiSanai tirgti saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 12. panta 1. punktu.

Personam, kas jaunakas par 18 gadiem, cetilétas taukskabes saturosus uztura bagatinatajus nevajadzétu lietot, tapéc
bitu japaredz markéjums, kas patérétajus pienacigi informétu par to.

(10) [Iestade sava atzinuma secinaja, ka jauna partikas produkta nekaitiguma noteikSanai tika izmantots baktériju

atgriezeniskas mutacijas tests, mikrokodolu in vitro tests, 13 nedélu toksiskuma pétjjums ar Zurkam, toksiskuma
pétijumos gitu statistiski nozimigu novérojumu kopsavilkuma tabula, analizes, sérijveida testéSanas un analizes
metoZzu sertifikati un dati par stabilitati. lestade arT atziméja, ka bez minétajiem datiem, par kuriem pieteikuma
iesniedzgjs ir pazinojis ipaSumtiesibas, ta nav varéjusi izdarit secinajumus.

(11) Komisija lidza pieteikuma iesniedz&ju sikak precizét, kads ir pamatojums prasibai aizsargat ipasumtiesibas uz

minétajiem datiem, un precizét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties uz minétajiem datiem, kas
prasitas saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu.

(12) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas bridi tam saskana ar valsts tiesibu aktiem bijusas

Il)

ipasumtiesibas un ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minétajiem datiem un tapéc tresas personas nevar Siem datiem
likumigi pieklat vai tos izmantot, vai atsaukties uz minétajiem datiem.

Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test' using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo p&tijuma numurs: NW13QW. 2017. gada 4. decembris (nav publicéts).

Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo pétjjuma numurs: SL29LL. Izdots 2017. gada
9. novembrT (nav publicéts).

Piras, 2019. Final Report. 14-day repeated oral toxicity study in CRI CD (SD) Rat of the product named Cetilar. NB/080118 (nav publicéts).
Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study. NB/080118
(nav publicéts).

B3 papildinajums. Piras (2020) (nav publicéts).

11 pielikums (nav publicéts).

) IV pielikums (nav publicéts).
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(13) Komisija visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju novertéja un konstatéja, ka pieteikuma iesniedzéjs Regulas
(ES) 20152283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc pieteikuma iesniedzéja
dokumentacija ietvertais baktériju atgriezeniskas mutacijas tests ('}, mikrokodolu in vitro tests (*¥), 13 nedelu
toksiskuma pétijums ar zurkam ('), toksiskuma pétijjumos giitu statistiski nozimigu novérojumu kopsavilkuma
tabula (**), analizes, sérijveida testéSanas un analizes metoZzu sertifikati (**) un dati par stabilitati (/) lestadei nebitu
jaizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus péc $is regulas spéka stasanas dienas. Lidz ar to
minétaja laikposma Savienibas tirgi laist cetilétas taukskabes batu jaatlauj tikai pieteikuma iesniedzgjam.

(14) Tomeér, lai gan cetilétu taukskabju atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem
datiem ir vienigi pieteikuma iesniedzgjam, tas citiem pieteikuma iesniedzéjiem neliedz pieteikties uz atlauju laist
tirgii to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikums ir pamatots ar likumigi iegfitu informaciju, kas
pamato 3adas atlaujas pieskir$anu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(15) Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

(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.  Atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstd, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470, ieklauj
cetilétas taukskabes, kas specificétas §is regulas pielikuma.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam,
uzpémumam Pharmanutra S.p.A.,
adrese: Via Delle Lenze 216/b, 56122 Pisa, Italy,

ir atlauts laist Savienibas tirgti 1. punkta jauno partikas produktu, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno partikas produktu
nesanem cits pieteikuma iesniedzgjs, neatsaucoties uz datiem, kas aizsargati saskana ar §is regulas 2. pantu, vai vienojoties
ar uznémumu Pharmanutra S.p.A.

3. Sa panta 1. punkta minétaja ieraksta, ko ieklauj Savienibas saraksta, ietver §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéSanas prasibas.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ietvertos pétijjumus, uz kuru pamata lestade ir novértéjusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu, par kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir pazinojis ipasumtiesibas un bez kuriem jauno partikas produktu nebiitu
varéts atlaut, piecus gadus no $is regulas spéka stasanas dienas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja laba bez
uzpémuma Pharmanutra S.p.A. piekriSanas.

(") Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo pétijuma numurs: NW13QW. 2017. gada 4. decembris (nav publicéts).

(®) Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo pétijuma numurs: SL29LL. Izdots 2017. gada
9. novembrT (nav publicéts).

(*) Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study. NB/080118
(nav publicéts).

() B3 papildinajums. Piras (2020) (nav publicéts).

("% I pielikums (nav publicéts).

(") IV pielikums (nav publicéts).
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3. pants

Istenoganas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
4. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 10. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

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

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

“Cetilétas taukskabes

1. Jauna partikas produkta nosaukums to sa-
turodu partikas produktu markéuma -

Konkréta p cll.mkas Maksimalais limenis
kategorija
Uztura  bagatinataji, | 1,6 g diena

kas atbilst definicijai
Direktiva

2002/46/EK un
paredzéti
pieaugusajiem

“cetilétu taukskabju preparats”.

2. Cetiletas taukskabes saturo$u uztura baga-
tinataju markejuma jabat noradei, ka tos
nedrikst lietot personas, kas jaunakas par
18 gadiem.

Atlauts no 2022. gada 3. marta. Si ieklausana ir
pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradijumiem
un zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: uznémums “Pharmanutra S.p.
A, Via Delle Lenze 216/b, 56122 Pisa, Italy Datu
aizsardzibas laikposma jauno partikas produktu —
cetiletas taukskabes — laist Savienibas tirgdi ir atlauts
vienigi uzpémumam “Pharmanutra S.p.A.”, ja vien
kads cits pieteikuma iesniedzéjs nesanem atlauju uz
jauno  partikas  produktu bez atsauces uz
patentétajiem  zinatniskajiem pieradijumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskanpa ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu, vai vienojoties ar
uzpémumu “Pharmanutra S.p.A.”.

Datuma aizsardzibas beigu datums:

2027. gada 3. marts.”

termina

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Cetilétas taukskabes

Apraksts/definicija

Parametri/sastavs
Esteru sastavs: 70-80 %, no kuriem cetiloleati: 22-30 %, cetilmiristati: 41-56 %
Trigliceridi: 22-25 %

Jaunais partikas produkts galvenokart ir tadas cetilétas miristinkabes un tadas cetilétas oleinskabes maisijums, kas sintezétas no cetilspirta,
miristinkabes un oleinskabes, un mazak — citas cetilétas taukskabes un citi olivellas savienojumi.
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Skabes skaitlis (mg KOH/g): < 5

Parzieposanas skaitlis (mg KOH/g): 130-150
Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais aerobo mikroorganismu skaits: < 1 000 KVV/g
Raugi un pelgjuma sénites: < 100 KVV/g

KOH: kalija hidroksids
KVV: kolonijas veidojosas vienibas”

eiIaan!
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