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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1632
ze dne 30. fijna 2018,

kterym se povoluje uvedeni zdsaditého bilkovinného izolitu ze syrovitky z kravského mléka na
trh jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym
se méni providéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a o uvedeni nové potraviny na trh
v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 22. srpna 2016 podala spole¢nost Armor Protéines S.A.S. (dale jen ,Zadatel”) u pfislusného orgdnu Irska
zadost o uvedeni zdsaditého bilkovinného izoldtu ze syrovitky z kravského mléka ziskaného z odtu¢néného
kravského mléka pomoci nékolika fdzi ¢isténi na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 (’). Podle zddosti se md zdsadity bilkovinny izoldt
ze syrovatky z kravského mléka pouzivat v poctecni a pokracovaci kojenecké vyzivé, v ndhradé celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti, v potravindch pro zvlastni 1ékafské tcely a v dopliicich stravy.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (ES) ¢ 258/97 o novych potravinich
a novych slozkich potravin, o nichz nebylo pfijato kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projednévaji jako
zddosti podléhajici nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni zdsaditého bilkovinného izolatu ze syrovatky z kravského mléka na trh jako nové potraviny
v ramci Unie byla sice pfedloZena clenskému stitu v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, avsak spliiuje
rovnéZ pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 27. ¢ervna 2017 vydal piislusny organ Irska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru,
ze zasadity bilkovinny izoldt ze syrovitky z kravského mléka spliiuje kritéria pro novou slozku potravin
stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 4. Cervence 2017 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statim. Ostatni ¢lenské
stity vznesly v 60denni lhaté stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odiivodnéné
ndmitky, pokud jde o bezpec¢nost zdsaditého bilkovinného izoldtu ze syrovitky z kravského mléka pro kojence
a o toxikologicky vyznam vysledkt 6tydenni studie vyvojové toxicity u mladych krys (%.

(9) S ohledem na ndmitky vznesené ostatnimi ¢lenskymi stity se Komise dne 11. prosince 2017 obritila na
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad) a pozddala jej o dalsi posouzeni zdsaditého bilkovinného
izoldtu ze syrovdtky z kravského mléka jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

() Ut.vést.L 327,11.12.2015, s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (UF. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkdch potravin
(Uf. vést. L 43,14.2.1997, . 1).

(*) Spézia (2012).
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(10) V ndsledujici Zadosti podané dne 3. ledna 2018 pozadal zadatel Komisi o ochranu tdaji, jeZ jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi, pokud jde o fadu studii predloZenych na podporu Zddosti, konkrétné o dvé klinické
studie se zdsaditym bilkovinnym izoldtem ze syrovitky z kravského mléka u lidi (') (3, zkousku bakteridlni
reverzni mutace in vitro u lidi (°), zkousku na pfitomnost mikrojader v buiikdch savca in vitro (*), studii toxicity po
90dennim perordlnim poddvani u krys (°), 6tydenni studii vyvojové toxicity u mladych krys a elektroforézni
analyzu zdsaditého bilkovinného izoldtu ze syrovétky z kravského mléka (°).

(11) Dne 27. Cervna 2018 prijal Gfad védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of bovine
milk basic whey protein isolate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (). Toto stanovisko je
v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zavér, Ze zdsadity bilkovinny izoldt ze syrovdtky
z kravského mléka pfi navrhovanych zpiisobech pouziti a v mnozstvich navrhovanych k pouziti, je-li pouzit jako
slozka v pocdteéni a pokracovaci kojenecké vyZzivé, v ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti,
v potravindch pro zvlastni lékarské tcely a v doplicich stravy, spliuje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283.

(13) Ve svém stanovisku o zdsaditém bilkovinném izoldtu ze syrovitky z kravského mléka dospél ufad k zdvéru, Ze
tdaje ze studie toxicity po 90dennim peroralnim podévan{ u krys slouzily jako zdklad pro stanoveni referencnich
hodnot a posouzeni, zda je rozpéti expozice, pokud jde o navrhovany maximdlni pfijem této nové potraviny
u ¢lovéka, dostatecné. M se tudiz za to, Ze bez ddaji obsaZenych ve zpravé o této studii by nebylo mozné dojit
k zavérim o bezpecnosti zdsaditého bilkovinného izolatu ze syrovitky z kravského mléka.

(14)  Poté, co Komise obdrzela stanovisko tfadu, vyzvala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez poskytl,
pokud jde o jeho tvrzeni, Ze zpréva o studii toxicity po 90dennim perordlnim podavani u krys je pfedmétem
jeho priimyslového vlastnictvi a Ze md vyhradni prdvo tuto studii pouZzivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2
pism. a) a b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(15)  Zadatel rovnéz uvedl, Ze v dobé poddni zddosti byla uvedend studie predmétem jeho priimyslového vlastnictvi
a mél vyhradni pravo ji pouzivat podle vnitrostdtniho prdva, a Ze tfet{ strany tudiz nesmély mit ze zdkona k této
studii pfistup a nesmély ji pouzivat. Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla
k zévéru, ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283.

(16) Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi ufad pouzit studii toxicity po 90dennim
perordlnim podédvani u krys, kterd je obsaZzena v souboru Zadatele a bez niz by novou potravinu tifad nemohl
posoudit, ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. V diisledku
toho by uvadéni nové potraviny povolené timto nafizenim na trh v Unii mélo byt po dobu péti let omezeno na
zadatele.

(17) Omezeni povoleni této nové potraviny a vyuziti studie toxicity po 90dennim perordlnim podavani u krys
obsazené v souboru zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh
tutéz novou potravinu pozddali dalsi Zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich,
jez byly podkladem pro povoleni podle tohoto nafizeni.

(18)  Jelikoz zdrojem této nové potraviny je mléko, které je uvedeno v ptiloze II nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (%) jako jedna z latek nebo produktii vyvoldvajicich alergie nebo nesndsenlivost, mély
by byt potraviny a dopliky stravy obsahujici zdsadity bilkovinny izoldt ze syrovdtky z kravského mléka Fadné
oznaceny v souladu s pozadavky ¢lanku 21 uvedeného nafizeni.

(") Armor Protéines (2013).

(®) Schmitt & Mireaux (2008).

(%) Sire, G.(2012a).

(*) Sire, G. (2012b).

() Silvano (2012).

() Armor Protéines (2017).

(') EFSA Journal 2018; 16(7):5360.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. f{jna 2011 o poskytovéani informaci o potravindch spotfebiteltim,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).
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(19) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (!) stanovi pozadavky na dopliky stravy. PouZivani
zdsaditého bilkovinného izoldtu ze syrovétky z kravského mléka by mélo byt povoleno, aniz je dotéena uvedend
smérnice.

(20)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 () stanovi pozadavky na potraviny uréené pro kojence
a malé déti, potraviny pro zvlastni lékaiské tlely a ndhradu celodenni stravy pro regulaci hmotnosti. Pouzivani
zdsaditého bilkovinného izoldtu ze syrovétky z kravského mléka by mélo byt povoleno, aniz je dotéeno uvedené
nafizeni.

(21)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Zasadity bilkovinny izolat ze syrovatky z kravského mléka specifikovany v pfiloze tohoto nafizeni se zahrne do
seznamu Unie pro povolené nové potraviny ziizeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na
trh v Unii pouze ptvodni Zadatel:

— Spole¢nost: Armor Protéines S.A.S.
— Adresa: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Coglés, Francie,

kromé piipadii, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi zadatel, aniz by odkazoval na ddaje chranéné
podle ¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti Armor Protéines S.A.S.

3. Zapis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

4. Povolenim podle tohoto ¢ldnku nejsou dotCena ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 1169/2011, smérnice 2002/46/ES
a nafizeni (EU) ¢. 609/2013.

Cldnek 2

Studie obsazend v souboru zadosti, na jejimz zdkladé Gfad novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval a kterd
podle tvrzeni Zadatele spliiuje poZadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi byt po dobu péti
let od data vstupu tohoto nafzeni v platnost pouzita ve prospéch zddného dalsiho Zadatele, aniz by k tomu dala souhlas
spole¢nost Armor Protéines S.A.S.

Cldnek 3

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovdni prévnich pfedpist: ¢lenskych stati tykajicich
se doplnka stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinich uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvlastni lékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (U. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 30. fjna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy posledni sloupec, ktery zni:

,Ochrana tdaji“

2) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim potadi vklada novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky
na oznacovani

Dal3i pozadavky

Ochrana tdaji

,Zasadity
bilkovinny izolat
ze syrovatky

z kravského mléka

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Pocdtecni kojeneckd vyziva
podle definice v naf{zeni
(EU) ¢. 609/2013

30 mg/100 g (prasek)

3,9 mg/100 ml
(rekonstituovany vyrobek)

Pokracovaci kojeneckd
vyziva podle definice
v nafizeni (EU)

¢ 609/2013

30 mg/100 g (prasek)

4,2 mg[100 ml
(rekonstituovany vyrobek)

Nahrada celodenni stravy
pro regulaci hmotnosti
podle definice v nafzeni
(EU) ¢. 609/2013

300 mg/den

Potraviny pro zvlastni
lékatské acely podle
definice v nafizeni (EU) ¢.
609/2013

58 mg/den pro malé déti

380 mg/den pro déti
a dospivajici mladez ve
véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

Dopliiky stravy podle
definice ve smérnici
2002/46/ES

58 mg/den pro malé déti

250 mg/den pro déti
a dospivajici mladez ve
véku od 3 do 18 let

610 mg/den pro dospélé

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouZije ndzev
Jbilkovinny izoldt z mlééné syro-
vatky*“.

Na oznaceni doplnki stravy obsahuji-
cich zdsadity bilkovinny izolit ze sy-
rovéitky z kravského mléka musi byt
uvedeno toto prohldSent:

,Tento doplnék stravy by nemély kon-

zumovat  déti/dospivajici  mlddez

mladsi tfijosmndcti (*) let.”

(*) V zavislosti na vékové skuping,
pro kterou je tento doplnék stravy
urcen.

Schvileno dne 20. listopadu 2018. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych dika-
zech a védeckych ddajich, které jsou pted-
métem pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chranény v souladu s ¢ldnkem 26 na-
fizen (EU) 2015/2283.

Zadatel: Armor Protéines S.A.S., 19 bis,
rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-
Cogles, Francie. Béhem obdobi ochrany
udaji smi novou potravinu zdsadity bilko-
vinny izoldt ze syrovitky z kravského
mléka uvddét na trh v rdmci Unie pouze
spolecnost Armor Protéines S.A.S., kromé
piipadii, kdy povoleni pro danou novou
potravinu obdrz{ dalsi zadatel, aniz by od-
kazoval na védecké dikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem pramyslo-
vého vlastnictvi a jez jsou chranény v sou-
ladu s clédnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem spole¢-
nosti Armor Protéines S.A.S.

Datum ukonceni ochrany ddajii: 20. lis-
topadu 2023.
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3) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd v abecednim pofadi novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové
potravina

Specifikace

,Zasadity
bilkovinny izolat
ze syrovatky

z kravského mléka

Popis

Zasadity bilkovinny izolat ze syrovatky z kravského mléka je zlutavé Sedy prasek ziskany z odtu¢néného kravského mléka pomoci nékolika fazi izolace a ¢isténi.
Vlastnosti/sloZeni

Bilkoviny celkem: = 90 %

Laktoferrin (hmotnost/hmotnost vyrobku): 25-75 %
Laktoperoxiddza (hmotnost/hmotnost vyrobku): 10-40 %
Jiné bilkoviny (hmotnost/hmotnost vyrobku): < 30 %
TGF-B2: 12-18 mg/100 g

Vlhkost: < 6,0 %

pH (5 % roztok w/v): 5,5-7,6

Laktdza: < 3,0 %

Tuk: < 4,5 %

Popel: < 3,5 %

Zelezo: < 25 mg[100 g

Tézké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Rtut: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Pocet aerobnich mesofilnich mikroorganisma: < 10 000 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: Negativni/g

Koaguldzopozitivni Staphylococci: Negativni/g

Salmonella: Negativni[25 g

Listeria: Negativni[25 g

Cronobacter spp.: Negativni/25 g

Plisné: < 50 KTJ/g

Kvasinky: < 50 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky*

87/TLT 1
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