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L-KAPHUTHH U IPUHOC K'bM HOPMAJIHMS JIMITAJAEH METABOJIN3BM:
OLIEHKA HA 3/IPABHA INPETEHLUSI CbIJIACHO YJIEH 13, IAPATPA® 5 OT
PETJIAMEHT (EO) Ne 1924/2006

ITanen na EFSA no auernyHy npoayKTu, XpaneHe u ajiepruu (nanesg Ha EFSA NDA),

AOCTpaKT

Cnen 3asBnenue ot Lonza Ltd., mpeacraBeHo 3a paspelniaBane Ha 3/paBHA MPETEHIUS
ceriiacHo wieH 13, maparpad 5 ot Permament (EO) Ne 1924/20061 upes koMIeTeHTHHS OpraH
Ha ['epmanus, [Tanenst Ha EFSA no auetnunu nponyktH, xpaneHe u ainepruu (NDA) Geme
MIOMOJIEH J]a IPEJICTaBU CTAHOBHUIIE OTHOCHO HAYYHOTO 0OOCHOBaBaHE Ha 3/JpaBHA MTPETEHIIHS,
CBBbp3aHa ¢ L-KapHUTUH ¥ HOpMaJIHUS JUMHIEH METa0OIu3bM. XpaHarta, KOsITO ce mpejiara
KaTo MpEIMET Ha 3[paBHara npereHuus, € L-kapautun. [lanensT cunra, ye L-KapHUTUHBT €
J0CTaTHUHO J00pe XxapakTepusupan?. IIpeamonaraeMusT eekT, NpeyIokeH OT 3asBUTENS, €
NpUHOC 3a "HopMasleH iunujeH Merabonu3bM". llenmeBara momynamus, NpeajokeHa OT
KaHauaTa, € oouoro HaceneHue. [laHenbT cuuTa, Yye MPUHOCHT KbM HOPMAJIHUS JIMIUACH
MeTaboIu3bM € OnaronpusiTeH (U3nooThyYeH e(ekT. 3asBUTENAT IMpeaara MpeTeHlnsTa,
M0JIa/IeHa 3aelHO C TOBA 3asBJIECHUE, J]a C€ OCHOBAaBa HAa ChHIIECTBEHOCTTa Ha JAJCHOTO
XPaHUTEIHO BEIIECTBO.

Ilanenvm cuuma, ue npedocmaeenume OoKazameicmea He noKazeam, ue e
HeoOxo0um Xxpanumenen L-kapuumun 3a noOOvpIHCAHEe HA HOPMALEH JURUOEH
Memadonusvm 6 uyeneeama NONYIAYUA, 3a KOAMO € NPeOHA3HAYeHA npemeHyuama.

! Pernament (EO) Ne 1924/20061 XapMOHM3Upa pa3opeaOUTe, KOUTO C& OTHACAT 0 XPAHUTEIHHU U 3APABHU MPETEHIUH 1
YCTaHOBSIBA TPaBMIIA, PETYNUpAI paspenieHneTo Ha OOMHOCTTa Ha 37paBHUTE HPETEHNWH 3a XpaHuTe. Ilo mpaBmio
3[paBHUTE MPETEHINH ca 3a0paHEeHH, OCBEH aKO He OTrOBapsT Ha OOMHNTE M CHeNU(UYHHTE M3UCKBAHHS HA HACTOSIIHS
Permament, m morar ma ObAaT paspelleHH B CHOTBETCTBHE C HACTOSIIHS PernmaMeHT, M ako BKIIOUCHH B CIHCBHIUTE C
paspelieHd MpeTeHINK, npeaBuaecHu B wieHoBe 13 u 14 ot Hero. Ilo-crermanto, wieHn 13, maparpad 5 oT HacTOAIINA
PernaMeHT npeaBrmxkaa pa3nopendu 3a fo0aBsHe Ha MPETSHIMH (PAa3INYHH OT Te3H, KOUTO CE OTHACST JI0 HaMaJsiBaHETO Ha
pHcKka oT 3a00JIsIBaHe M pa3BUTHETO M 3/IpaBETO Ha Jelara), KOUTO Ce OCHOBAaBAT Ha HOBOPa3pabOTEHH HAay4YHH J0Ka3aTeICTBa
WIM KOWUTO BKJIIOYBAT KMCKaHE 3a 3allMTa Ha MAaTEHTOBAaHHW JaHHW, B OOLIHOCTHUSI CIMCHK Ha pa3pellieHUTE MPETCHIINH,
nocodyeHd B wieH 13, maparpad 3. CeriacHo wieH 18 ot Hacrosmus PermameHT 3asBiieHHe 3a BKIIOYBAHE B CIHCHKA Ha
OOmHOCTTa Ha pa3pelleHuTe NPEeTeHINH, TOCOUYeHo B wieH 13, maparpad 3, ce mogaBa OT 3asBUTENS 1O HAIMOHATHUS
KOMIIETEHTEH OpTraH Ha JbpiKaBa-WwieHKa, KOHTO e Mojaje 3asiBIEHHETO, KaKTO U NIPETOCTaBeHa OT 3asBUTEISI HHPOPMAITHS
Ha EBpomnetickns opran 3a 6e3onacHoct Ha xpanure (EOBX).

2 L-kapunrun [(R)-(3-kapbokcu-2-xudpokcunponun) mpumemuiamonies Xuoporkcud] e KBaTepHepHO aMOHHEBO CheINHEHNE,
KOETO OOMKHOBEHO MPUCHCTBA B MHOTO XPaHU B MHOTO Pa3JIMYHM KOJMYECTBA. TpHBHAIHO MMe € jeBokapHUTHH. Camo L-
U30MEPBT € OWOJIOTMYHO AaKTHUBEH. L-KapHUTHHBT NMPUCHCTBA B OHMOJOTMYHHTE CHCTEMH KakTO B HeecTepuHIUpaHU
(cBOOOIHM), TaKa U B ecTepuUIIUPAHU POPMH, CBHP3aHH KbM MACTHH KHCEIUHH C IbJra Bepura (alUIKapHATHH) WA KbM
alleTHIHA Tpyna (AUeTWIKapHUTHH). L-KapHUTHHBT € OT CBIECTBEHO 3HAueHHe 3a 003aifHHIMTE 3a TPaHCHOPTHpaHEe Ha
JBJITOBEPHIKHU MACTHH KHCEIMHN B MUTOXOHIPUHTE. L-KapHUTHHBT € €HIOTCHHO BELIeCTBO IpH XopaTa. Toii urpae ocHOBHa
OHMONIOTHYHA POJISI B JIMNMUAHKS MeTabonn3bM. DyHKIMATA My € Ta3W Ha OCHOBHUSI HOCHTEN 32 MAaCTHH KHCEIHHH C JBITra
BEpHUra OT IIUTO30JIa IIPe3 BHTPEIIHATa MUTOXOHAPHAIHA MEMOpaHa B MaTpUIATa, KBAETO CE OCHIIECTBSIBA OeTa-OKHUCIICHHUE.
CrnenoBarenHo, L-kapHUTHHBT € HeoOXOQuM 3a (HOpMAJHUS) MeTa0OoJM3bM Ha JIMNUAWTE. L-KapHUTHHBT € YCJIOBHO
CBIIECTBEHO XPAHUTEIIHO BEIIECTBO. 3asiBeHaTa (QyHKIIHS B YOBEIIKOTO TsUIO € obOmon3BecTHa. ClieI0BaTeIHO IPOMEHINBUTE
Ha pe3yJTaTa He ce IMpuarar.
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Ilanenvm 3aKnaovuaea, 4e€ He € ycmaHoeena npuquuuo-mwcmeeua 8Db3Ka Meofcoy
npuemanemo Ha L-Kapnumuu U npuHOCa KoM HOPMAIHUA JAURUOEH Memadonu3om npu
uejieeama nonyﬂauuﬂ.3

Pe3rome

3asBiIeHUETO IIOMajga B o0OXBaTa Ha 3JpaBHA MPETEHIMsS, OCHOBaBalla Cc€ Ha
HOBOpa3zpaboTeHn Hay4yHH JokaszarenctBa. OOmmaT nmoaxoxn Ha Ilanena NDA 3a ornenka Ha
3asBJICHUATA 3a 3JIpaBHU NPETCHIMU € onucaH B Hapbunmka ¢ obmmte Hacoku Ha EOBX
OTHOCHO 3asIBJICHUSTA 32 3/IpaBHU MPETCHIIMU U HACOKUTE OTHOCHO HAYUYHUTE U3UCKBAHUA 32
3IpaBHH TPETCHIIMH, CBBbpP3aHU C AHTUOKCHUJAHTH, OKCHUJATUBHO YBPEKIaHE W
cbpaeuHoch10Bo 31pase (Ilanen EFSA NDA, 2011a).

[lanenpT mnpu3HaBa, ue L-KapHUTUHBT € HEOOXOAMM 3a IIPEHACSHETO Ha
IBITOBEPMIKHUTE MAaCTHU KUCEJIMHHU TPE3 MUTOXOHAPHAIHATa MeMOpaHa U CJIeI0BATEIHO 32
TAXHOTO U3II0JI3BAHE KaTo eHeprueH cyocrpar. [lanenst oTOens3Ba obaue, 4e YJOBEMIKOTO TAJIO
€ CIOCOOHO Ja CHuHTe3upa L-KapHUTHH, OCHOBHO B 4epHHs Apo0 M OBOpemute OT
AMUHOKHMCEJIMHY, JIM3UH U METHOHUH M Y€ L-KapHUTUHBT HE € HE3aMEHUM XpaHWUTEICH
eneMeHT. He ca 3anajienn peepeHTHU CTOWHOCTH 33 L-KapHUTHH.

[Tanensptr oTOens3Ba, ye L-KapHUTUHBT Cce€ CYMTA 3a HE3AMEHUMO XPaHUTEIHO
BEILIECTBO 32 KbpMaueTa (KakTo 3a HEJOHOCCHUTE, TaKa M 3a JIOHOCCHUTE) TIOPaIH BPEMEHHO
HE/0CTaThbuHATa UM CIOCOOHOCT J]a IO CHHTE3MpaT U 4Ye TOBa € MPUYMHATA, MOPaH KOITO €
YCTaHOBEHO MHHHMMAJIHO ChIbp)KaHHWE HAa L-KapHUTHH B NETCKUTE XPaHUTEITHH (OPMYIIH.
[TanensT chUIO Taka OTOENA3Ba, Y€ Ta3dM HEAOCTAThYHA CIIOCOOHOCT 3a CHHTE3HMpaHE Ha
KApHUTHH HE BaXU U HE MOJKE Jla ca OTHECE KbM HHMKOS JIpyra HoJArpyna oT 3/paBaTa oOiia
IIOIYJIALNs, 32 KOSATO € IIPEeIHa3HaueHa IPETCHIMATA.

Hepocturst Ha KapHUTHUH, U3PA3€H C MIPOsIBA HA KIMHUYHU CUMITOMHU, KOUTO MOTaT J1a
ObJaT KOpUTMpaHM dYpe3 NpuilaraHe Ha KapHUTUH, HE Ce MpOsBABa B HHUTO €JHA Jpyra
MoArpyna ot 37apaBara nomynanus. B To3u cMuUChI, IpecTaBEeHUTE OT 3asABUTENS JaHHU 3a
CHUH/IPOMM Ha HEJOCTUT HAa KAPHUTHH, HE 1aBaT 10Ka3aTeJICTBO, Y€ XPAHUTEIHUAT L-KapHUTUH
€ HeoOXOAMM 3a MOJAbp)KaHEe HAa HOPMAJIEH JUIHUAEH MeTabolIM3bM B IieJieBaTa MOIMyJIalus
(o6mrara 3apaBa nomynanus). He e mpeoctaBeHo J0Ka3aTeaCcTBO, Y€ XPAaHUTETHUIT KAPHUTHH
MOJKE J1a I0BEJIE 1O U3Ye3BaHE Ha CUMITOMMUTE (Pa3BUTHU OT MAllMEHTA MPU NPOABIHKUTEIHO
MAapeHTEePATHO XpaHEHe), a IONBJIHUTEIHUTE NPOy4YBAHUSTA C L-KApHUTHH OpPU 3ApaBU
NoOpOoBONILIM HE JaBaT HMHQOpMAIUs Jald XPaHUTEIHUAT KapHUTHH € HeoOXoauM 3a
MOJUTbPKaHEe Ha HOPMATHUSL JIUMUJCH METa00IU3bM (BKIIOUUTEITHO HOPMATHOTO OKHCIISIBaHE
Ha Ma3HMHHTE), a I0-CKOPO IMOKa3BaT Ay JOIBIHUTEIHUAT KapHUTHUH MOXE Ja MPOMEHS
CKOPOCTTa Ha OKUCJIIBAHETO HA Ma3HUHUTE IIPU ONPECIICHN yCIOBHS.

Hopaan u3dopoenoro IlaHeabT cuMTa, Ye NMPEIOCTABEHUTE JA0KA3ATEJICTBA He
NMOKA3BaT, Ye € HeoO0XO0AUM XpaHHMTeJeH L-KapHMTHH 3a nmoaabp:KaHe Ha HOPMAJICH
JUNUJAeH MeTa0oJu3BbM B ILeleBaTa MONYyJanus, 32 KOATO € TIpeJHAa3HA4YeHa
NpeTeHuusATA.

Bb3 ocHoBa Ha npeacTraBeHuTe JaHHu [laHenbT 3aK/1I04aBa, Ye He € YCTAHOBEHA
NPUYNHHO-CJIECTBEHA BPb3Ka MeXKIYy KOHCYMaNUATa Ha L-KapHUTHH U NPHHOCA KbM
HOPMAJIHUS JIMITUAEH MeTa00Iu3bM NPH 1eJ1eBaTa MoIyJanms.

3 HacTosI0TO CTaHOBHILE HE MPEICTABIIABA H HE MOYXKE JIa CE THIKYBa KaTo Pa3pelleHue 3a MyCKaHe Ha nasapa Ha L-kapHuTuH,
TMOJIOYKUTEITHA OLIEHKA Ha HeroBaTa 0€30IacHOCT, HUTO PEelleHHE Jany L-KapHUTHHBT € KIacu(HIMpaH KaTo XpaHa WIIH He.
CrenBa na ce orOenexu, 4e nmogoOHa OLlCHKa He € mpeaBuaeHa B pamkute Ha Permament (EO) Ne 1924/2006. Cnensa cpino
Taka jJa ce rmojuepTae, 4e 00XBaThT, NpeAIokeHaTa popMyJIHPOBKa Ha IPETEHINATA M YCIOBHATA 32 YIIOTpeda, IpeIUIoKEeHH
OT 3asBUTEJIS, MOTAT Aa ObIaT IpeaMeT Ha IPOMEHH B OYaKBaHE Ha pe3ylITaTa OT MpoLeIypaTa 3a pa3peraBate, IpeiBUIeHa
B wieH 18, maparpa¢ 4 ot Pernament (EO) Ne 1924/2006.
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MexanusnbM, Ype3 KOHTO XpaHATAa MO:Ke J1a VIIPAKHH NpeTeHaupanus edekr, KaKTo e
NPEII0KEHO OT 3asIBUTEJIS

3asBUTEIAT MPEIIOKH CcleaHaTa (GopMynMpoBKa Ha 3JpaBHarta npereHims: "L-
KapHUTUHBT JONPUHACS 32 HOPMATHUS JTUMHIEH MeTab0Iu3pM".

ExBuBanenTHn antepHaTMBU ca: "L-KapHUTUHBT Wrpae poJjid B  JIMIUIHUS
MeTabonu3bM" win "L-KapHUTUHBT JONPHHACS 32 HOPMAIHUS METa0OIM3bM Ha JO0OMBa Ha
eHeprus'.

CHeIIH(l)I/I‘lHH YCJIOBHSI HA VIIOTPEe0a, MPENI0KEHH 0T 3asiBUTEJIs

Crnopen 3asBUTENs, IieJieBaTa MOMyJalus 3a MpeABHEHATa 3/paBHA MPETCHIMS €
obmoTo Hacenenue. IlpemnoxkeHara aHeBHa 103a L-KapHUTHH, OCHUTypeHa Karo 4ucT L-
KapHUTHUH WIM €KBUBAJEHTHO KOJM4ecTBO L-kapuutuH L-taptapat, € 0.1-1 g nueBHO upe3
no0aBsiHEe UK 10T (hopMaTa Ha XpaHUTEITHH TOOABKH WJIH TIOJICHJICHN XPaHU KaTo MPOTEHHOBHU
1iefikoBe/mpax, HAMUTKK U OJIOKYETA.

KapHutuHBT € (opma, KOATO CE€ H3MO0J3Ba YECTO B XPAaHUTEIHUTE JT00aBKU.
ChabpKaHUeTo Ha L-KapHUTHH B XpaHH MOXe J1a ObJe M3MEPEHO [0 YCTAaHOBEHH METOIU
(EFSA NDA Panel, 2011b). ITaneabT cyuTa, Y€ MPUHOCHT KbM HOPMAJHHUS JUNHIAEH
MeTadoJM3bM e OJaronpusiTeH (pU3N0JI0rn4eH epeKT.

HavyuyHo 000cHOBaBaHe HA MpeTeHaAupaHus eeKT

[Tanenst Ha EFSA 3a NDA e uzfan cTaHOBHIIIE 110 37[paBHATA MIPETEHIHS, CBhP3aHa C
L-kapHUTHH ¥ TIOAIbpKAaHE HA HOpMAJIHA KPhbBHA KOHLIEHTPAIHS HA JIMIOTIPOTEUHH C HUCKA
wibTHOCT (LDL)-X0omectepon, cwvrimacHo uineH 13, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne
1924/2006, c¢ wneOmarompusten pesynrar (Ilamen wa EOBX mo HAJ, 2011b).
HeOnaronpusaTHOTO MHEHHE C€ OCHOBaBa Ha:

a) JIWIcaTa Ha MPOJIBIDKUTENEH €PEeKT OT KOHCyManusATa Ha L-KapHUTHH BBPXY
KOHIICHTPALIMUTE HA XOJIECTEPOII B KPBBTA IIPU XOpaTa;

0) HEBB3MOXXHOCTTa Ja C€ eKCTpanoympa/cboTHece eQeKThT, HaOMIoJaBaH TMpU
TUTBXOBE M 3alIlM KbM XOpa, MOPaJy 3HAYUTEITHU PA3JIUKH B JTUIMHIHUS METa00IU3BM MEXKIY
BUJOBCTC U

B) JIMIICaTa Ha JOKa3aTeJCTBa 3a MEXaHU3bM, 4pe3 KONTO L-KapHUTHH MOXke Ja
YIpaXXHU NpeTeHAUpPaHUs ePEeKT NpU Xopara.

HacrosieTo 3asBiieHue oecre onieHeHo ot Ilanena kato IIPETEHI M, KOSATO HE C€ OCHOBABA
Ha CBIICCTBCHOCTTA HA XPAHUTCIHOTO BCHICCTBO. 3agBUTENAT npeajara NpeTCHUUATa B
3asABJICHUCTO, 1a C€ OCHOBABA Ha ChUICCTBCHOCTTA HA NAICHOTO XPAHUTCIIHO BCIICCTBO.

Kakto e mocoueHo B OOIIMTE HAyYHUM HACOKM 3a 3aMHTEPECOBAHUTE CTPAHU OTHOCHO
3asgBieHudATa 3a 3apaBHu npereHunn (EFSA NDA Panel, 2016), HayuHoTO 000CHOBaBaHE Ha
IIPETEHIIMUTE Bb3 OCHOBA Ha CHIIECTBEHOCTTA HA JIaJICHO XPAHUTEIHO BEIIECTBO CE ONpPEes
OT:

) XpaHUTETHATa ChCTABKa CE M3MCKBA 32 HOpMaliHa (DYHKIIMS HA YOBEHIKOTO TLIO,
T.e. IMa CBHIIECTBEHA MEXaHWYHA POJIi B MeTaOONMTHATa (PYHKIMS W/WIA MMa
CIMOCOOHOCTTA J1a 00pbhIa KIMHAYHHU MPU3HAIM U CHMIITOMH Ha Je(uITa cu;

i) il) XpaHUTEITHNUTE BEIECTBA HE MOTaT Jia C€ CHHTE3MpaT OT OpraHu3Ma MU He
MoOrar jia ObJaT CHHTE3MPAHU B KOJMUYECTBA, KOUTO Ca JOCTAThYHMU Ja MOIbPIKAT
HOpMayHaTa (YHKIUS HA TSIOTO U

iii) 1il) XpaHUTEITHUTE BEIIECTBA TPsiOBa /1a ce MoJydaT OT XpaHUTEJICH H3TOYHHK.

[IpunoxkeHara KbM 3asBIICHUETO Hay4yHa JUTEpaTypa € MPEACTaBeHa Ype3 OrpoMHa
KOJIEKIIMSI OT Hay4YHW MyOJWKaIuu, ChOpaHu OT 3asBuUTeNs OoT 1986 T. Hacam, MOCTOSHHO
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aKTyallu3UpaHU 4pe3 CEeIMHYEH CUTHall 3a ThpceHe, 3anafeH B PubMed, BkiatounTeNnHO U
KJIIOYOBATa lyMa KapHUTHUH.

3asgBUTENAT TBbPIU, Y€ L-KapHUTUHBT CTaBa YCIOBHO HE3aMEHHM U KpailHO HEOOXO0AuM
P OIPENETICHN OOCTOSATEICTBA, KATO HAPUMEP IPU HIKOU F€HETHYHU 3a0O0JSBaHUS KATO
CHHIPOMH Ha Ae(HUIUT Ha KAPHUTHUH TpaHCIIOPTHOPH (Longo et al., 2006; Glenn and Gardner, 2007;
Flanagan et al., 2010; Magoulas and El-Hattab, 2012), ciyyauTe Ha HEIOCTUT HAa KApPHUTUH CJE]
NPOABIDKUTEIIHO MBS0 ITapECHTEPAITHO XpaHeHe4 (0oxnaosanu 6 numepamypama Buchman et al.,
1992) u 4ve opanHara (mpe3 ycrara) go0aBka Ha L-KapHUTHH yBeJIHuYaBa OKHCISIBAHETO Ha
Ma3HUHHUTE MPH 31paBu cyoekTr (Muller et al., 2002; Wutzke and Lorenz, 2004). 3asBUTENIAT CHIIO
Taka TBBPJU, Y€ HAKOU OT aHOMAIMHUTE, CBbP3aHU C JIMIHUIAHUS METa00IU3bM (HAIp. HHUCKA
KOHIEHTpallMs Ha MAaCTHH KHCEIUHH, IMO-BHUCOKM KOHIIGHTpAlMM Ha aieranerar u b-
XUIPOKCUOYTHPAT), MPUCHCTBAT B TPYyIa OT KbpMayeTa, MoJyJ4aBally MapeHTEePaTHO XPaHEeHE
¢ hopmyna 6e3 KapHUTHH, MAJKO Cliell paxkaaHeTo (Christensen et al.) , 1 4e L-KapHUTHHBT €
3aIbIKUTENIEH B XpaHuTe 3a kbpmadera (Pernament (EC) Ne 609/2013)°.

[TanensT oTOCNA3BA, Ye L-KapHUTUHBT ce CUMTa 32 HE3aMEHIUMO XPAaHUTEITHO BEUIECTBO 32
KbpMaueTa (KakTo 3a HEIOHOCEHHTE, Taka M 3a JOHOCEHHUTE) IMOpaJad BPEMEHHO
HeZ0CTaThuHATa UM CIIOCOOHOCT Jia TO CUHTE3HMpaT U Y€ TOBa € MPUYMHATA, IOPaaHu KOSTO €
YCTAaHOBEHO MHUHHUMAJIHO ChAbpXKaHWE HAa L-KapHUTHUH B JIETCKUTE XPAHUTEITHU (POpMYIIH.
(EFSA NDA Panel, 2014). ITanensT chIo Taka 0TOEIsI3Ba, Y€ Ta3u HEAOCTAThYHA CIIOCOOHOCT
3a CHHTE3UPAHE HAa KAPHUTHH HE BaXKHU U HE MOXKE J1a Ca OTHECE KbM HUKOS JApyra MOArpyIa OT
3IpaBaTa oOIa TOMyNanus, 3a KOSATO € NpeJHa3HadeHa MpeTeHuuara. KapTUHHHOBUAT
HEJOCTUT, KOMTO ce MNpOosBABAa C KJIMHUYHM CUMIOTOMHU (2 He "HHUCKH" uiau "aHopmayiHH"
HUPKYIUPAIIY KOHLEHTPAlUU Ha KapHUTHH, MACTHU KUCEJIMHU WM TEXHH METaboIHUTH),
KOWTO MOXKE Ja ObJie KOPUTHUPAH Ype3 JoO0aBsHE HA KApHUTUH, HE € JIEMOHCTPHUPAH B JIpyra
moArpymna Ha 3xapaBata momynamus (Rebouche, 1992). B TO3M KOHTEKCT TMpENpaTKUTE,
MPEACTaBEHH OT 3asABUTEISI 32 CHHIPOMH Ha HEJJOCTUT Ha KAPHUTHH-TPAHCIIOPTHOPH, HE JaBaT
JI0Ka3aTeNICTBO, Y€ XPAHUTETHUAT L-KapHUTHH € HeoOXO0IuM 3a MOJAbp)KaHe Ha HOpMalieH
JUTIAIEH METa00JIM3bM B IIeJIeBaTa MOIyJIalKs 3a MpeTeHuaTa (001a 31paBa momysamnms).

Hsma nokasarenctsa, 4e AUETUYHUAT KAPHUTUH MOXKE J1a 00bpHE CUMITOMHTE, Pa3BUTH
OT TMAlMeHTa TMPH TPOABDKUTEIHO IapeHTepaaHo XpaHeHe (Buchman et al., 1992) wu
poy4YBaHMATA 3a J00aBsHEe Ha L-KapHUTUH NpH 37ApaBU JOOPOBOJIM HE IMOKa3Ba JAajH
XPaHUTEIHUAT KAPHUTUH € HEOOXOAUM 32 MOAIbpKaHEe HAa HOPMAaJTHUS JIUIHJIEH METa00IU3bM
(BKJIFOUUTETHO HOPMATHOTO OKHMCJISIBaHE HA MAa3HUHHTE), a IO-CKOPO AT AONBIHUTEITHUAT
KapHUTHH MOXKE Ja IPOMEHHM CKOPOCTTAa HA OKHUCIISIBAHETO HAa MA3HUHHUTE IIPHU ONPEACIICHU
YCJIOBHSL.

3aKkJaI04YeHud:
B®3 ocHOBa Ha mpencTaBeHuTe NaHHU [laHen BT cTUTA 10 3aKITIOYCHHUETO, Ye:
» Xpanarta - L-KapHUTHH - € JOCTaThYHO XapaKTepU3HpaHa.

* [IpeamonaraeMusT eQexT, MPeAJIOKEH OT 3asiBUTENS, € ""HOPMAJICH JTUMHICH
Metabomm3bpM". lleneBara momynanus, NpeyioxKeHa oT KaHauaaTa, € ""o0mo HaceneHue".
[IprHOCHT KM HOPMATTHUS JIUMTUJCH META0OTU3BM € OnaronpusTeH GU3NOIOTHYEH eEKT.

4 TlapeHTepanHOTO XpaHeHe M30ATBA MPEMHHABAHETO HA XPAHATA IIPE3 XPAHOCMHNATETHMS KaHAN (H3MON3BAT Ce APYTH
Ha4YMHY 3a BIMBAHE HA XpaHATa — HAi-4eCTO BEHO3HO) M Ce MPOBEXk/a 3a ONpeJelieH NepHo]| OT BpeMe IPpU HEBB3MOKHOCT
WY HaJIM9IHe Ha MIPOTUBOIIOKA3aHHs 3a MepopaltHoO (IIpe3 ycTaTa) XpaHeHe WM XpaHeHe Ipe3 COH/a.

5 Pernament (EC) Ne 609/2013 ua Esporeiickns mapaament i Ha ChbBera oT 12 tomn 2013 roguHa OTHOCHO XpaHHTE,
IIpeHa3HauCHN 32 KbpMaueTa U MaJIKU Jeld, XpaHHUTe 3a CHEeIUATHN MEAUIMHCKHA e U 3aMECTUTENINTE Ha IIeJIOJHEBHUS
XpaHUTEJNICH TIPHEM 3a PeryjHpaHe Ha TEJIECHOTO Teryio M 3a oTMsHa Ha upekruBa 92/52/EMO na CbBera, TUPEKTHBH
96/8/EO, 1999/21/EQ, 2006/125/EO u 2006/141/EO na Komucusra, lupexrusa 2009/39/EO na EBpomneiickust mapiaMenT u
Ha Coeera u pernamentd (EO) Ne 41/2009 u (EO) Ne 953/2009 Ha Komucusra (OB L 181, 29.6.20132., cmp. 35—56)
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* He e ycranHoBeHa NpUYMHHO-CIIEJICTBEHA Bph3Ka MEXAy KOHCyManusaTa Ha L-
KapHUTHUH U IPHHOCA KbM HOPMAITHUS JIUITH]IEH METa00IU3bM.

Ilopaou uzopoenomo Ilanenvm cuuma, ue npedocmasenume 0oKazamencmea He
nokazeam, ue e Heo0X00um Xpanumenen L-kapuumun 3a nooovpiicane HA HOPMAIEH
JURUOeH Memaodonu3vm 6 ueieeama NONYIAUUA, 34 KOAMO e npeoHaA3HaueHd
npemeHnyuama.

B3 ocnosa na npedcmasenume oannu Ilanenvm 3aKjsirouaea, 4e He e yCmaHoeena
nputmtmo-cnebcmeena 6Pb3KaA Me.)f(’dy npuemanemo Ha L-Kapnumun U npunoca Kom
HOPDMAIHUA JIUNUOCH MemadoIU3bM npu ueneeama nonyjiauu.

HN3T0YHMK:
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