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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1387
ze dne 24. Cervence 2017,

kterym se povoluje uvedeni pfipravku enzymu prolyloligopeptidizy z geneticky modifikovaného
kmene Aspergillus niger na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4975)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Dne 13. Cervna 2012 podala spole¢nost DSM Food Specialties u pfislusnych orgdnt ve Francii Zddost o uvedeni
piipravku enzymu prolyloligopeptiddzy z geneticky modifikovaného kmene Aspergillus niger na trh Unie jako
nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 258/97. Cilovou skupinou je béznd dospéld
populace.

(2)  Dne 31. cervence 2014 vydal piislusny francouzsky subjekt pro posuzovani potravin zpravu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, Ze piipravek enzymu prolyloligopeptiddzy z geneticky modifiko-
vaného kmene Aspergillus niger spliiuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢ 258/97.

(3)  Dne 11. listopadu 2014 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stattim.

(4)  Béhem 60denni lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 vzneslo nékolik
¢lenskych statd odiivodnéné ndmitky.

(5)  Dne 25. listopadu 2015 se Komise obratila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad EFSA“)
a pozadala jej o daldi posouzeni ptipravku enzymu prolyloligopeptidizy z geneticky modifikovaného kmene
Aspergillus niger jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Dne 13. prosince 2016 dospél Gfad EFSA ve svém védeckém stanovisku tykajicim se bezpecnosti prolyloligopep-
tiddzy jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97 k zdvéru, Ze piipravek enzymu prolyloligo-
peptiddzy z geneticky modifikovaného kmene Aspergillus niger je pfi navrhovanych zpusobech pouziti
a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti bezpecny ().

(7)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatecné odivodnéni k zdvéru, Ze pii navrhovaném zpidsobu pouZiti
a v mnozZstvi navrhovaném k pouziti spliiuje piipravek enzymu prolyloligopeptidazy z geneticky modifikovaného
kmene Aspergillus niger kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Prpravek enzymu prolyloligopeptidazy spadd mimo oblast ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravindich a krmivech (}), protoze geneticky modifikovany
kmen Aspergillus niger se pouzivd jako pomocnd latka a materidl pochdzejici z geneticky modifikovaného
mikroorganismu neni v nové potraviné obsazen.

(9)  Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES (*) stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouziti p¥{pravku
enzymu prolyloligopeptiddzy z geneticky modifikovaného kmene Aspergillus niger by mélo byt povoleno, aniz
jsou dotcena ustanoveni uvedené smérnice.

() Ut vést. L 43,14.2.1997, s. 1.

(*) EFSA Journal 2017;15(2):4681.

() Naftizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdif 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivech
(Ut. vést. L 268,18.10.2003, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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(10) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1
Pripravek enzymu prolyloligopeptiddzy z geneticky modifikovaného kmene Aspergillus niger, jak je specifikovin
v piiloze I tohoto rozhodnuti, miZe byt uveden na trh v Unii jako nové slozka potravin pro pouziti v dopliicich stravy

uréenych obecné dospélé populaci v maximdlni ddvce stanovené v piiloze II tohoto rozhodnuti, aniz jsou dotéena
ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Oznaceni piipravku enzymu prolyloligopeptidazy z geneticky modifikovaného kmene Aspergillus niger, povoleného timto
rozhodnutim, na etiketé potravin zni ,prolyloligopeptiddza“.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Svycarsko.

V Bruselu dne 24. ¢ervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA I

Specifikace pfipravku enzymu prolyloligopeptidizy z geneticky modifikovaného kmene
Aspergillus niger

Specifikace enzymu

Systematicky ndzev Prolyloligopeptiddza
Synonyma Prolylendopeptidéza, prolin-specifickd endopeptiddza, endoprolylpeptidiza
Molekulovd hmotnost 66 kDa

Cislo podle komise pro enzymy EC 3.4.21.26

Cislo CAS 72162-84-6

Zdroj Geneticky modifikovany kmen Aspergillus niger (GEP-44)

Popis: Prolyloligopeptiddza je dostupnd jako piipravek enzymu obsahujici pfiblizné 30 % maltodextrinu.

Specifikace pripravku enzymu prolyloligopeptiddzy

Parametr Limity specifikac{

Aktivita > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (3/g)
Vzhled Mikrogranuldt

Barva Krémové bild az Zlutavé oranzovd. Barva se mize u jednotlivych Sarzi lisit
Susina > 94 %

Lepek <20 ppm

Tézké kovy

Tézké kovy celkem (jako olovo) < 10 mg/kg

Olovo < 1,0 mg/kg

Arsen < 1,0 mg/kg

Kadmium < 0,5 mg/kg

Rtut < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické specifikace

Celkovy pocet aerobnich mikroor- | < 103 CFU/g
ganismu

IN

Pocet kvasinek a plisni celkem 102 CFU/g

Anaerobni bakterie redukujici sifi- | < 30 CFU/g
Citany

Enterobacteriaceae <10 CFU/g

Salmonella Nepfitomnd v 25 g
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Escherichia coli Nepiitomnd v 25 g

Staphylococcus aureus Nepiitomnd v 10 g

Pseudomonas aeruginosa Nepfitomnd v 10 g

Listeria monocytogenes Nepfitomnd v 25 g

Antimikrobidlni aktivita Nepiitomnd

Mykotoxiny Pod mezi detekce: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pgfkg), aflatoxiny celkem
(< 2,0 pg/kg), ochratoxin A (< 0,20 pglkg), T-2 toxin (< 5 pg/kg), zearalenon
(< 2,5 pg/kg), fumonisin B1 a B2 (< 2,5 pg/kg)

() PPI - Protease Picomole International
(3 PPU - Prolylpeptiddzové jednotky nebo prolinprotedzové jednotky
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PRILOHA II

Povolend pouZiti pfipravku enzymu prolyloligopeptidizy z geneticky modifikovaného kmene
Aspergillus niger

Kategorie potravin Maximdlni ddvka

Dopliiky stravy vymezené smérnici | 120 PPU (!)/den (2,7 g piipravku enzymu/den) (2 x 10° PPI (?)/den) pro obecnou
2002/46/ES dospélou populaci

(") PPU - Prolylpeptiddzové jednotky nebo prolinprotedzové jednotky
() PPI - Protease Picomole International
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