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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/951
(2023. gada 12. maijs),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta no ciiku nierém iegiita proteina ekstrakta specifikacijam
groza IstenoSanas 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. 18522001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2015/2283 noteic, ka Savieniba tirgh 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 tika pienemta Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ietvertaja Savienibas saraksta ka atlauts jauns partikas produkts ir
ieklauts no ciiku nierém iegiits proteina ekstrakts.

(4)  2012. gada 29. februari uznémums Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 258/97 (°) 5. pantu Komisijai pazinoja par nodomu laist tirgii no citku nierém iegfitu proteina
ekstraktu ka jaunu partikas produktu sastavdalu izmantoSanai ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika,
kas definéta Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 609/2013 () 2. pant3, un uztura bagatinatajos, kas
definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/46[EK (°) 2. panta. Pamatojoties uz minéto pazigojumu,
no ciiku nierém iegiits proteina ekstrakts tika ieklauts jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kad minétais
saraksts tika izveidots.

(5)  ArKomisijas IstenoSanas regulu (ES) 2020/973 () jauna partikas produkta no citku nierém iegiita proteina ekstrakta
specifikacijas tika grozitas, lai papildus atlautajam kapsulas ievietotam enteriski jeb skabjizturigi apvalkotam
granulam ka atlautu no ciiku nierém iegiita proteina ekstrakta formu izmantosanai uztura bagatinatajos, kas
definéti Direktiva 2002/46/EK, un Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétd partika, kas definéta Regula (ES)
Nr. 609/2013, ieklautu enteriski (skabjizturigi) apvalkotas tabletes.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 20172470 (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. 25897 (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. jinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstjéjiem 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.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/973 (2020. gada 6. jilijs), ar ko atlauj mainit jauna partikas produkta “no ciiku nierém iegiita
proteina ekstrakts” lietosanas nosacijumus un groza Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 (OV L 215, 7.7.2020., 7. Ipp.).
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2022. gada 11. julija uzpémums Bioiberica, S.A.U (“pieteikuma iesniedz&js”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu Komisijai iesniedza pieteikumu, kura lidza jauna partikas produkta no ciku
nierém iegiita proteina ekstrakta specifikacijas mainit, lai ieklautu razo$anas procesu, kura ciku nieres vairakkartéji
mazga ar acetonu un péc tam termiski izzavé, samal un izsija, lai ieglitu jauna partikas produkta galigo formu —
gaisi briinu pulveri, kas izgatavots kapsulas ar skabjizturigu apvalku vai ka iekapsulétas granulas ar skabjizturigu
apvalku, vai ka tabletes ar skabjizturigu apvalku, ta panakot produkta nokltiSanu aktivas gremosanas vietas.
Pieteikuma iesniedzgjs ari lidza atlauju ka papildu metodi paslaik atlautajai metodei, péc kuras nosaka no ciiku
nierém ekstrahétaja proteina ekstrakta esodas diaminoksidazes (‘DAQ”) enzimatisko aktivitati, izmantot ultraaugsti
efektivo skidruma hromatografiju kopa ar fluorescences detektéSanu (‘UHPLC-FLD”). Péc $is metodes DAO
aktivitate tiek izteikta mervienibas (“MV”), kuras atskiras no paslaik atlautajam mervienibam. Pieteikuma iesniedzéjs
savu ligumu pievienot jaunu razo$anas procesu pamatoja ar to, ka ta razosanas process ir ne tikai nevainojams un
lauj jauno partikas produktu razot saskana ar atlautajam specifikacijam, bet arl nav aizsargats ar treSo personu
patentiem at3kiriba no paslaik atlauta jauna partikas produkta raZoSanas procesa, ko patentaizsardzibas dé]
pieteikuma iesniedz&jam un citiem partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem ir liegts izmantot. Pieteikuma
iesniedzéjs savu lagumu DAO aktivitates noteik$anai izmantot UHPLC-FLD metodi pamatoja ar to, ka ta ir labi
zinama metode, ko ir viegli validét un izmantot, un reizé ari tikpat uzticama ka paslaik atlauta metode —
radioekstrakcijas tests (‘REA”).

Komisija uzskata, ka lfigtais Savienibas saraksta atjauninajums cilvéka veselibu ietekmet nevar un ka Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades (“lestade”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu veikts nekaitiguma
noveértéjums nav vajadzigs. Razosanas procesd, kura izmanto mazgaSanas ar acetonu metodi un péc tam veic
termisku ZavéSanu, malanu un sijasanu, tiek ieghts jauns partikas produkts, kas atbilst visam atlautajam
specifikacijam un atskiras tikai péc formas (pulveris) un krasas (gaisi briina). [zmantojot mazgaSanas ar acetonu
metodi, iegfita jauna partikas produkta fizikalas formas un izskata izmainas, domajams, neietekmés jauna partikas
produkta nekaitigumu, ja tiks ievéroti atlautie lietoSanas nosacijumi un specifikacijas. Paslaik kapsulas ir atlauts
izmantot vienai jauna partikas produkta formai, proti, granulam ar skabjizturigu apvalku, un maz ticams, ka $a
atlauta jauna partikas produkta nekaitiguma profils mainisies, ja tas izmantos arT jauna partikas produkta pulvera
formai.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/32/EK () acetonu var izmantot par $kidinataju partikas
produktu pagatavo$ana, un, kad lestade veica nekaitiguma novértéSanu sakara ar pieteikumu uz atlauju par jaunu
partikas produktu izmantot nikotinamida ribozida hloridu (%), kura ierosinatie lietojumi un to rezultata gaidamas
uznemtas devas bija tadas pasas ka no ciiku nierém iegiita proteina ekstrakta lietojumi un uznemtas devas, lestade
novertéja lidz 5 000 mg/kg augstu acetona koncentraciju. Tomér Komisija uzskata, ka ka papildu drogibas garantijas
elements no ciku nierém iegiita proteina ekstrakta, kura razosanas procesa ir ieklauta mazgasana ar acetonu,
specifikacijas ka parametrs biitu japievieno acetons, noradot tadu pasu limeni (< 5000 mg/kg), kadu Iestade ir
novértéjusi un kurs ir ieklauts ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2020/16 (°) atlauta jauna partikas produkta
nikotinamida ribozida hlorida specifikacijas.

Komisija ari uzskata, ka, Savienibas saraksta ieklaujot UHPLC-FLD metodi DAO enzimatiskas aktivitates noteikSanai
un tas rezultata iegtto aktivitati izsakot vél citas mérvienibas papildus paslaik atlautajai metodei un mérvienibam,
partikas aprité iesaistitajiem uznémeéjiem un dalibvalstu izpildiestadem bis piedavata vél viena metode, péc kuras

parbaudit tirgdi laistd jauna partikas produkta iedarbigumu un kvalitati.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2009/32/EK (2009. gada 23. aprilis) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
ekstrakcijas $kidinatajiem, ko izmanto partikas produktu un partikas sastavdalu razosana (OV L 141, 6.6.2009., 3. 1pp.).

EFSA Journal 2019; 17(8): 5775.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2020/16 (2020. gada 10. janvaris), ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai
(ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas produktu laist tirgii nikotinamida ribozida hloridu un groza Komisijas Istenosanas regulu
(ES) 2017/2470 (OV L 7, 13.1.2020., 6. Ipp.).
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(10)  Ar pieteikuma sniegto informaciju pietiek, lai atzitu, ka jauna partikas produkta no ctiku nierém iegiita proteina
ekstrakta specifikaciju izmainas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta nosacfjumiem un bitu jaapstiprina.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

Briselé, 2023. gada 12. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu “No ciiku nierém iegiits proteina ekstrakts” aizstj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“No citku nierém iegiits proteina ekstrakts

Apraksts/definicija:

Proteina ekstraktu iegiist no homogenizétam ciiku nierém,
kombingjot salu izgulsné$anu un atrgaitas centrifugéSanu. legfitas
nogulsnes satur galvenokart proteinus ar 7 % enzima — diamina
oksidazes (enzima nomenklatiira E.C. 1.4.3.22) — un tiek atkartoti
suspendétas fiziologiskaja buferskiduma. No ciiku nierém iegiitais
ekstrakts ir izgatavots iekapsulétas granulas ar skabjizturigu apvalku
vai tabletés ar skabjizturigu apvalku, ta panakot produkta noklasanu
aktivas gremoganas vietas.

Pamatprodukts

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

Fizikalais stavoklis: skidrums
Krasa: bringana

Izskats: viegli dulkains skidums
pH vertiba: 6,4-6,8

Enzimatiska aktivitate: > 2 677 kHNV DAO/ml (DAO REA (diamina
oksidazes radioekstrakcijas tests))

Mikrobiologiskie kritériji
Brachyspira spp.: negativs (reallaika PKR)
Listeria monocytogenes: negativs (reallaika PKR)

Staphylococcus aureus: < 100 KVV/g

Apraksts/definicija

Proteina ekstraktu iegfist no homogenizétam ciiku nierém vairakos
posmos, kur tas vairakreiz mazga ar acetonu, lai attaukotu un
attidenotu, un péc tam notecina, iz7ave, samal un izsija, lai iegiitu
pulveri, kas sastav galvenokart no proteiniem, kuri satur (vidgji)
7-9 % enzima diaminoksidazes (enzima nomenklatira E.C.
1.4.3.22). Cuku nieru ekstrakta pulveris ir izgatavots kapsulas ar
skabjizturigu apvalku, iekapsulétas granulas ar skabjizturigu apvalku
vai tabletés ar skabjizturigu apvalku, ta panakot produkta noklasanu
aktivas gremosanas vietas.

Pamatprodukts
Specifikacija: ciiku nieru proteina izvilkums, kas dabiska veida satur
diaminoksidazi (DAO):

Fizikalais stavoklis: pulveris
Krésa: gaii briina

Enzimatiska aktivitate: > 0,10 mV/mg (UHPLC-FLD (ultraaugsti
efektiva skidruma hromatografija kopa ar fluorescences detektésanu)).

Mitrums: <10 %

Skidinataju atlikums

Acetons: < 5 000 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Staphylococcus aureus: < 100 KVV/g
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Gripa A: negativs (reallaika apgrieztas transkriptazes PKR)
Escherichia coli: < 10 KVV/g

Kopégjais aerobo mikrobiologisko organismu skaits: < 10° KVV/g
Rauga/peléjuma sénisu skaits: < 10° KVV/g

Salmonella: 10 g parauga nekonstaté

Zults salu rezistentas enterobaktérijas: < 10* KVV/g
Galaprodukts

Specifikacija: ciiku nieru proteina izvilkums, kas dabiska veida satur
DAO (E.C. 1.4.3.22), ar skabjizturigu apvalku parklata preparata

Fizikalais stavoklis: cietviela
Krasa: dzeltenpeléka
Izskats: mikrogranulas vai tabletes

Enzimatiska aktivitate: 110-220 kHNV DAO uz gramu granulu vai
gramu tablesu (DAO REA (diamina oksidazes radioekstrakcijas tests))

Skabjizturiba 15 min 0,1M HCl, péc tam 60 min. borats pH = 9,0:
> 68 kHNV DAO uz gramu granulu vai gramu tablesu (DAO REA
(diamina oksidazes radioekstrakcijas tests))

Mitrums: < 10 %
Mikrobiologiskie kritériji
Staphylococcus aureus: < 100 KVV/g

Escherichia coli: < 10 KVV/g

Escherichia coli: < 10 KVV/g

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

Kopgjais rauga/peléjuma sénisu skaits: < 10> KVV/g
Salmonella: 10 g parauga nekonstaté
Zults salu rezistentas enterobaktérijas: < 102 KVV/g

Listeria monocytogenes: 25 gramos nekonstate
Galaprodukts

Specifikacija: ciiku nieru proteina izvilkums, kas dabiska veida satur
DAO (E.C. 1.4.3.22), ar skabjizturigu apvalku parklata preparata

Fizikalais stavoklis: cietviela
Krasa: gaisi briina
Izskats: mikrogranulas, kapsulas vai tabletes

Enzimatiska aktivitate (mikrogranulas, kapsulas vai tabletes): 2,29-4,6
mV uz gramu table$u vai gramu kapsulu (UHPLC-ELD (ultraaugsti
efektiva skidruma hromatografija kopa ar fluorescences detektésanu)).

Skabjizturiba 15 min. 0,1M HCI, péc tam 60 min. borats pH = 9,0:
> 1,4 mV DAO uz gamu granulu vai gramu tablesu (UHPLC-FLD
(ultraaugsti efektiva skidruma hromatografija kopa ar fluorescences
detektésanu)).

Mitrums: <10 %

Mikrobiologiskie kriteriji

Staphylococcus aureus: < 100 KVV/g
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Kopégjais aerobo mikrobiologisko organismu skaits: < 10* KVV/g
Kopéjais rauga/pel&juma sénisu skaits: < 10° KVV/g

Salmonella: 10 g parauga nekonstaté

Zults salu rezistentas enterobaktérijas: < 102 KVV/g

PKR: polimerazes kédes reakcija; HNV (histamina noardiSanas
vienibas)

Escherichia coli: < 10 KVV/g

Kopéjais aerobo mikrobiologisko organismu skaits: < 10* KVV/g
Kopégjais rauga/pelgjuma sénisu skaits: < 10> KVV/g

Salmonella: 10 g parauga nekonstaté

Zults salu rezistentas enterobaktérijas: < 102KVV/g

Listeria monocytogenes: 25 gramos nekonstaté

mV: milivieniba (izteikta kd mV/mg) — mérvieniba, kura, izmantojot
ultraaugsti efektivo skidruma hromatografiju UHPLC-FLD kopa ar
fluorescences detektésanu, méra nanomolus (nmol) ar DAO noardita
histamina mindté (O. Comas-Basté et al. Analytical and Bioanalytical
Chemistry 411:7595-7602 (2019). 1 mV atbilst 48 000 HNV péc
DAO radioekstrakcijas testa (REA) metodes.”
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