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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1647
(2018. gada 31. oktobris),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 ka jaunu partikas produktu
atlayj laist tirgii olu membranu hidrolizatu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Regulu (EK) Nr. 25897
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredzéts, ka Savieniba drikst tirgti laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir
atlauti un ieklauti Savienibas saraksta.

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

(3)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskirsanu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgi un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  2016. gada 5. augusta uznémums Biova, LLC (“pieteikuma iesniedzgjs”) Danijas kompetentajai iestadei iesniedza
laigumu ka jaunu partikas produktu sastavdalu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 ()
1. panta 2. punkta e) apakSpunkta nozimé Savienibas tirgii laist olu membranu hidrolizatu. Pieteikuma ligts
atlaut olu membranu hidrolizatu izmantot uztura bagatinatajos pieaugusajiem.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist Savienibas tirgh jaunu
partikas produktu, kur§ dalibvalstij iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuru galigais
lémums nav pienemts pirms 2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts atbilstosi Regulai (ES)
2015/2283.

(6)  Lai gan pieprasijjums atlaut laist Savienibas tirgii olu membranu hidrolizatu ka jaunu partikas produktu
dalibvalstij tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst ari Regula (ES)
2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  2017. gada 7. jiinija Danijas kompetenta iestade izdeva sakotngjo novértgjuma zinojumu. Saja zinojuma ta
secinaja, ka olu membranu hidrolizats atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jaunam partikas produktu sastavdalam
noteikti Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(8)  2017. gada 12. junija Komisija sakotngjo novértgjuma zinojumu parsiitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis pauda pamatotus
iebildumus saistiba ar jauna partikas produkta raZoSanas procesu, sastavu, toksiskuma datiem un iesp&amo
koergismu starp jauno partikas produktu un zalém, kuras cilvéki lieto pret locitavu sapém.

(9)  Vvelaka pieteikuma, kas iesniegts 2018. gada 5. janvari, pieteikuma iesniedzéjs lidza Komisiju aizsargat
ipasniekdatus vairakiem pétjjumiem, kas iesniegti, pamatojot pieteikumu, proti, detalizétam raZoSanas procesa

() OVL327,11.12.2015., 1.Ipp.

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jaunodpértikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
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aprakstam, ekspertu grupas zinojumam par BiovaFlex ka tadu, kas visparigi atzits par nekaitigu ('), izskidinatas
olas ¢aumalas membranas analizei, izmantojot radioalergosorbentu testu inhibicijas rezima (3), olu alergénu
kvantitativas parbaudes rezultatiem (°), in vitro ziditdgju TK6 $Gnu mikrokodolu parbaudei (*), akiita orala
toksiskuma pétijumam (°), baktériju atgriezeniskdas mutacijas testam (°), cilvéku kliniskajai drofuma un
iedarbiguma parbaudei (°), jurasciicinu sensibilizacijas (Buehler) pétjjumam (') un zinojumam par hematologi-
skajiem un asins biokimisko izmeklgjumu datiem un pétjjumu (%).

(10) Komisija 2018. gada 20. aprili apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (‘lestade”) un ladza tai veikt
papildu novértgjumu par olu membranu hidrolizatu ka jaunu partikas produktu saskana ar Regulu (ES)
2015/2283.

(11)  2018. gada 27. jiinija lestade pienéma zinatnisku atzinumu par olu membranu hidrolizata ka jauna partikas
produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (°). Sis atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283
11. panta prasibam.

(12) Mingtais atzinums ir pietickams pamats secindgjumam, ka olu membranu hidrolizats, piedavatajos lietojuma
veidos un lietoSanas devas lietots par sastavdalu uztura bagatinatajos, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta
1. punkta noteikumiem.

(13) Sava atzinuma par olu membranu hidrolizatu ka jaunu partikas produktu lestade uzskata, ka olu membranu
hidrolizata nekaitiguma novértéSanai par pamatu noder raZoSanas procesa dati. Tapéc lestade uzskata, ka
secindgjumus par olu membranu hidrolizata nekaitigumu nevarégja izdarit bez datiem no nepublicéta zinojuma par
$o procesu.

(14)  Péc lestades atzinuma sanemsanas Komisija lidza pieteikuma iesniedzé&ju sikak precizét pamatojumu, kas sniegts
ipaSumtiesibu prasibai par pétjjumiem, un precizét prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz $iem
pétijumiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta a) un b) apakspunkta.

(15) Pieteikuma iesniedz€js ari pazinoja, ka laika, kad pieteikums tika iesniegts, tam saskana ar valsts tiesibu aktiem
piedergja ipasuma tiesibas un ekskluzivas tiesibas uz Siem pétijumiem un ka tapéc tresas personas nevargja
pétijumiem likumigi pieklat vai tos izmantot. Komisija ir novertéusi visu pieteikuma iesniedz&a sniegto
informaciju un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs ir pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta
2. punkta noteikto prasibu izpildi.

(16) Attiecigi, ka paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta, detalizéto raZoSanas procesa aprakstu, kas
ietverts pieteikuma iesniedzéja dokumentacija un bez kura lestade jauno partikas produktu nebiitu vargjusi
izvértét, piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas lestade nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma
iesniedzgja laba. Tadgjadi ar $o regulu atlauto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgti piecu gadu laikposma
drikstétu tikai attiecigais pieteikuma iesniedzgjs.

(17) Lai gan 3a jauna partikas produkta atlauja ir ierobezota un uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietverto
detalizéto razoSanas procesa aprakstu ir atlauts atsaukties vienigi pieteikuma iesniedz&jam, citiem pieteikuma
iesniedzgjiem nav liegts pieteikties uz atlauju laist tirgl to pasu jauno partikas produktu ar nosacfjumu, ka
pieteikuma pamata ir likumigi iegfita informacija, kas iesniegta, lai pamatotu atlaujas sanemsanu saskana ar $o
regulu.

(18) Ta ka jaunais partikas produkts ir iegfits no olam, kas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 (") II pielikuma ir ierindotas starp vairakam vielam vai produktiem, kuri izraisa alergiju vai
nepanesamibu, uztura bagatinataji, kas satur olu membranu hidrolizatu, batu atbilstigi jamarké, ievérojot minétas
regulas 21. panta prasibas.

") Biova, LLC; 2015. gada februaris (nepublicéts).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; 2014. gada aprilis (nepublicéta).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; 2008. gada februaris (b) (nepublicéti).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) for NIS Labs, Klamath Falls (OR); 2016. gada janvaris (nepublicéta).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); 2009. gada janvaris (a) (nepublicéts).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC; 2009. gada jilijs (c) (nepublicéta).
7} ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); 2009. gada februaris (c) (nepublicéts).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA); 2009. gada jlijs (c) (nepublicéts).
%) EFSA Journal 2018; 16(7):5363
(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieg§anu
patérétajiem 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 200267 [EK un 2008/5EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011., 18.Ipp.).
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(19) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () ir izklastitas uztura bagatinatdjiem piemérojamas
prasibas. Olu membranu hidrolizatu biitu jaatlauj lietot, neskarot minétas direktivas prasibas.

(20)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Olu membranu hidrolizatu, kura specifikacija sniegta $is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas produktu
Savienibas saraksta, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzé&jam:

uznémumam Biova, LLC;

adrese: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, Iowa, ASV;

ir atlauts laist Savienibas tirgli 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs
nesanem atlauju attieciba uz jauno partikas produktu bez atsauces uz datiem, kas aizsargati saskana ar §is regulas

2. pantu, vai vienojoties ar Biova, LLC.

3. $a panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ierakstd ieklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacjjumus un markéSanas prasibas.

4. Saja panta paredzéta atlauja neskar Direktivas 2002/46/EK normas.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ietverto pétijumu, uz kura pamata lestade ir noveértéjusi 1. pantd minéto jauno partikas
produktu un kuru pieteikuma iesniedzgjs ir noradijis ka tadu, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta
noteiktajam prasibam, bez Biova, LLC piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus no §is
regulas spéka stasanas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2018. gada 31. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

() 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.).



PIELIKUMS

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

1) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) pievieno $adu pédgjo sleju:

“Datu aizsardziba”;

2) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj sadu ierakstu:

Atlautais jaunais

partikas produkts Jauna partikas produkta lictosanas nosacijumi Ipasas papildu markéSanas prasibas Citas prasibas Datu aizsardziba
“Olu membranu Konkreéta partikas kategorija Maksimalais limenis Jauna partikas produkta nosau- Atlauts no 2018. gada 25. novembra. Si ieklau-
hidrolizats kums to saturo$u partikas pro- §ana ir pamatota ar patentétiem zinatniskiem
Picaugusajiem paredzéti uztura ba- | 450 mg diena duktu markéjuma - “olu mem- pieradijumiem un zinatniskiem datiem, kas aiz-
gatinataji, kas atbilst definicijai Di- branu hidrolizats”. sargati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283

rektiva 2002/46/EK

26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Biova, LLC., 5800 Merle
Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131,
Towa, ASV. Datu aizsardzibas laikposma jauno
partikas produktu — olu membranu hidrolizatu —
laist Savienibas tirgh ir atlauts vienigi uznému-
mam Biova, LLC, ja vien nakamais pieteikuma
iesniedz€js nesanem atlauju attieciba uz jauno
partikas produktu bez atsauces uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradjjumiem vai zinatniskajiem
datiem, kas aizsargati saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai vienojoties ar
Biova, LLC.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2023. gada 25. novembris.”;

3) pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais

partikas produkts Specifikacija
“Olu membranu Apraksts
hidrolizats Olu membranu hidrolizats tiek iegiits no vistu olu ¢aumalu membranam. Membranas tiek hidromehaniski atdalitas no olu ¢aumalam un talak parstradatas ar pa-

tentétu solubilizacijas metodi. Péc solubilizacijas procesa iegatais skidums tiek izfiltréts, koncentréts, izzavéts ar izsmidzinaSanu un iepakots.

vSlvLT 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

BIOCTIT'S



Atlautais jaunais
partikas produkts

Specifikacija

Parametri[sastavs

Kimiskie parametri

Kopéjais slapekla savienojumu saturs (masas %): > 88

Kolagéns (masas %): = 15

Elastins (masas %): > 20

Kopégjais glikozaminglikanu saturs (masas %): = 5
Kalcijs: < 1 %

Fizikalie parametri

pH: 6,5-7,6

Pelni (masas %): < 8

Mitrums (masas %): < 9

Udens aktivitate: < 0,3

Skidiba (fideni): skistoss

Tilpummasa: = 0,6 g/cc

Smagie metali

Arséns < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Aerobo mikroorganismu skaits: < 2 500 KVV/g
Escherichia coli: < 5 VVS|g

Salmonellas: nekonstaté (25 g parauga)
Koliformas baktérijas: < 10 VVS/g
Staphylococcus aureus: < 10 KVV/g
Mezofilo sporu skaits: < 25 KVV/g
Termofilo sporu skaits: < 10 KVV/10 g
Rauga sénites: < 10 KVV/g

Peléjuma sénites: < 200 KVV/g

Metodes

Sadedzinasana ar metodém AOAC 990.03 un AOAC 992.15
Sircol™ Soluble Collagen Assay (Skistoso kolagénu parbaude)
Fastin™ Elastin Assay (elastinu parbaude)

USP26 (hondroitina sulfata KO032 metode)

KVV: kolonijas veidojosas vienibas; VVS = visvarbiitigakais skaitlis; USP: Amerikas Savienoto Valstu Farmakopeja.”

BIOCIL'S
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