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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1387
z dnia 24 lipca 2017 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu preparatu enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej
wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger jako nowego skladnika
zywnoSci na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4975)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 13 czerwca 2012 r. przedsigbiorstwo DSM Food Specialties zwrdcito si¢ do wlasciwych organéw Francji
z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii preparatu enzymatycznego oligopeptydazy
prolilowej wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger jako nowego skladnika
zywnoS$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Populacja docelows jest ogdlna
populacja oséb dorostych.

(2) W dniu 31 lipca 2014 r. wlaSciwy organ ds. oceny zywnosci we Francji wydal sprawozdanie ze wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym organ ten stwierdzil, Ze preparat enzymatyczny oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze
zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger spelnia kryteria dla nowego skladnika zywnosci okreslone
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 11 listopada 2014 r. Komisja przekazala sprawozdanie ze wstepnej oceny pozostalym pafstwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okre§lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 inne
panstwa cztonkowskie zglosity uzasadniony sprzeciw.

(5 W dniu 25 listopada 2015 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
(,EFSA”) o dokonanie dodatkowej oceny preparatu enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze
zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 258/97.

(6) W dniu 13 grudnia 2016 r. w swojej opinii dotyczacej bezpieczenstwa oligopeptydazy prolilowej jako nowego
skladnika zywnosci, dokonanej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97, Urzad stwierdzil, ze preparat
enzymatyczny oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger
jest bezpieczny w proponowanym zastosowaniu i przy proponowanych poziomach stosowania (%).

(7)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze preparat enzymatyczny oligopeptydazy prolilowej
wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger w proponowanym zastosowaniu i przy
proponowanych poziomach stosowania spelnia kryteria okreSlone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97.

(8)  Preparat enzymatyczny oligopeptydazy prolilowej jest poza zakresem rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (°), poniewaz
zmodyfikowany genetycznie szczep Aspergillus niger jest stosowany jako substancja pomocnicza w przetworstwie,
a material pochodzacy z genetycznie zmodyfikowanego mikroorganizmu nie wystepuje w nowej Zywnosci.

(9)  Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej
wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger, nie naruszajgc przepisow wspomnianej

dyrektywy.

(') Dz.U.L43214.2.1997,s. 1.

() Dziennik EFSA 2017; 15(2): 4681.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy (Dz.U.L 268 2 18.10.2003, 5. 1).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002,s. 51).



L 194/66 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.7.2017

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie naruszajgc przepisow dyrektywy 2002/46/WE, zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu w Unii preparatu enzyma-
tycznego oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger, zgodnego
ze specyfikacjg w zalaczniku I do niniejszej decyzji, jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w suplementach
diety przeznaczonych dla ogdlnej populacji 0s6b dorostych w maksymalnej dawce okreSlonej w zalaczniku II do
niniejszej decyzji.

Artyku} 2

Preparat enzymatyczny oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus
niger dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczany na etykiecie Srodkéw spozywcezych jako ,oligopeptydaza
prolilowa”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303
Kaiseraugst, Szwajcaria.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 lipca 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I
Specyfikacja  preparatu  enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze

zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger

Specyfikacja enzymu

Nazwa systematyczna

Oligopeptydaza prolilowa

Nazwy synonimowe

Endopeptydaza prolilowa, specyficzna endopeptydaza prolinowa, prolylendopepty-
daza

Masa czgsteczkowa 66 kDa

Numer wedlug Komisji ds. EC 3.4.21.26

Enzyméw

Numer CAS 72162-84-6

Zrédto Zmodyfikowany genetycznie szczep Aspergillus niger (GEP-44)

Opis: Oligopeptydaza prolilowa jest dostepna w formie preparatu enzymatycznego zawierajacego okoto 30 % maltodek-

stryny.

Specyfikacje preparatu enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej

Parametr Limity specyfikacji

Dziatanie > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (3g)

Wyglad Mikrogranulat

Barwa Od bialawej do pomaraiczowo-zoltawej Poszczegdlne partie mogg si¢ roznié
barwa.

Sucha masa > 94 %

Gluten <20 ppm

Metale cig¢zkie

Metale cigzkie lacznie (jako otéw) | < 10 mg/kg

Olow < 1,0 mg/kg

Arsen < 1,0 mg/kg

Kadm < 0,5 mg/kg

Rtgé < 0,1 mg/kg

Specyfikacja mikrobiologiczna

Ogodlna liczba drobnoustrojow tle- | < 103 jtk/g
nowych

Calkowita ilo$¢ grzybow i plesni < 102 jtk/g
Bakterie beztlenowe redukujace < 30 CFU/g
siarczyny

Enterobacteriaceae <10 CFUJg
Salmonella Nieobecna w 25 g




L 194/68

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.7.2017

Paleczki okreznicy (Escherichia coli)

Nieobecna w 25 g

Staphylococcus aureus

Nieobecna w 10 g

Pseudomonas aeruginosa

Nieobecna w 10 g

Listeria monocytogenes

Nieobecna w 25 g

Dzialanie przeciwdrobnoustrojowe

Brak

Mikotoksyny

Ponizej granicy wykrywalnosci: aflatoksyna B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pglkg), afla-
toksyny ogéltem (< 2,0 pg/kg), ochratoksyna A (< 0,20 pglkg), toksyna T-2
(< 5 pgfkg), zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonizyna B1 i B2 (< 2,5 ng/kg)

() PPI - Protease Picomole International

() PPU —jednostki peptydaz prolilowych (Prolyl Peptidase Units lub Proline Protease Units)
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ZALACZNIK 11

Dopuszczone stosowanie preparatu enzymatycznego oligopeptydazy prolilowej wytwarzanej ze
zmodyfikowanego genetycznie szczepu Aspergillus niger

Rodzaj zywnosci Dawka maksymalna
Suplementy Zywnosciowe 120 PPU (')/dzien (2,7 g preparatu enzymatycznego/dzien) (2 x 106 PPI (?)/dzien)
okreslone w dyrektywie dla ogdlnej populacji 0séb dorostych
2002/46/WE

(") PPU - jednostki peptydaz prolilowych (Prolyl Peptidase Units lub Proline Protease Units)
(® PPI — Protease Picomole International
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