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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1647
ze dne 31. fijna 2018,

kterym se povoluje uvedeni hydrolyzitu z vajecné membriny na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci 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 déivodéim:

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

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470 (3), kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 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 5. srpna 2016 podala spole¢nost Biova, LLC (ddle jen ,Zadatel) pFislusnému orgdnu Dénska zddost
o uvedeni hydrolyzdtu z vajecné membrdny na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). Podle této zddosti se ma hydrolyzdt z vajecné
membrédny pouzivat v dopliicich stravy pro béznou dospélou populaci.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zadosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s clinkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichz nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pied 1. lednem 2018, projednavaji jako zddosti podléhajici natizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni hydrolyzétu z vaje¢né membrény na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla sice piedlozena
¢lenskému stitu v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, aviak spliuje rovnéz pozadavky stanovené
v naffzeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 7. Cervna 2017 vydal pfislusny orgdn Ddnska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zévéru, ze hydrolyzdt z vajecné membrény spliuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 12. ¢ervna 2017 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statdm. Ostatni ¢lenské
stity vznesly v 60denni lhité stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odivodnéné
ndmitky, pokud jde o vyrobni proces, sloZeni, toxikologické udaje a potencidlni lékovou interakci mezi touto
novou potravinou a 1éky, které uzivaji lidé na bolesti kloubt.

(9)  V nasledné zddosti podané dne 5. ledna 2018 pozadal Zadatel Komisi o ochranu ddajd, jeZ jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi, pokud jde o fadu studii pfedloZenych na podporu zddosti, konkrétné o podrobny
popis vyrobniho procesu a status vyrobku BiovaFlex jako ,ldtky obecné povazované za bezpecnou®. Zpriva

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

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

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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skupiny odborniki ('), analyza rozpu$téné vaje¢né membriny s pouZitim radioalergosorpéniho inhibi¢niho
testu (3, kvantifikované vysledky zkousky na vajecné alergeny (°), mikrojadrovy test v bunkdch savcd TK6 in
vitro (), studie akutni ordlni toxicity (), zkouska bakteridlni reverzni mutace (°), pilotni studie klinické
bezpetnosti a wcinnosti u lidi (%), studie senzibilizace morcat (Buehler) () a tidaje a protokol ze studie
hematologie a biochemie krve (%).

(10) Komise se dne 20. dubna 2018 obratila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad”) a pozddala
jej o dalsi posouzeni hydrolyzitu z vaje¢né membriny jako nové potraviny v souladu s nafizenim (EU)
2015/2283.

(11) Dne 27. cervna 2018 pfijal Gfad EFSA védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of egg
membrane hydrolysate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (°). Toto stanovisko je v souladu
s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odtivodnéni pro zdvér, Ze hydrolyzdt z vajecné membriny pi
navrhovanych zptsobech pouziti a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti, je-li pouzit jako slozka doplikd stravy,
splituje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) Ve svém stanovisku ohledné hydrolyzdtu z vaje¢né membrany jako nové potraviny dospél afad k zavéru, ze jako
zdklad pro posouzeni bezpecnosti hydrolyzatu z vajecné membrany slouzily tidaje tykajici se vyrobniho procesu.
Utad se proto domnivd, ze k zdvéram ohledné bezpecnosti hydrolyzitu z vajecné membrany nebylo mozné
dospét bez tdajii z nezvefejnéné zpravy o tomto procesu.

(14)  Poté, co Komise obdrzela stanovisko tfadu, vyzvala zadatele, aby podrobngji objasnil odivodnéni, jez poskytl,
pokud jde o jeho tvrzeni, Ze uvedené studie jsou pfedmétem jeho pramyslového vlastnictvi a Ze md vyhradni
pravo uvedené studie pouzivat, 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 byly uvedené studie predmétem jeho priimyslového vlastnictvi
a ze mél vyhradni prévo je pouZivat podle vnitrostitniho prdva, a Ze teti strany tudiZ nesmély mit ze zdkona
k dotéenym studiim pfistup a nesmély je pouzivat. Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil,
a dospéla k zdvéru, Ze zadatel dostatecné dolozil splnéni pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU)
2015/2283.

(16) Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi tfad pouzit podrobny popis vyrobniho procesu,
jenz je obsazen ve spisu Zadatele a bez né&z by novou potravinu tfad nemohl posoudit, ve prospéch dalsiho
zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. V disledku toho by uvddéni 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 podrobného popisu vyrobniho procesu obsazeného ve spisu
zadatele pro vyhradni pouziti zadatelem v3ak nebrani tomu, aby o povolen{ uvddét na trh tutéz novou potravinu
pozdadali dalsi zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem
pro povoleni podle tohoto nafizeni.

(18)  Vzhledem k tomu, Ze zdrojem této nové potraviny jsou vejce, kterd jsou uvedena v pifiloze II nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (') jako jedna z fady latek ¢i produktt vyvoldvajicich alergie nebo
nesnaSenlivost, mély by byt dopliky stravy obsahujici hydrolyzdt z vajecné membrany ndlezité oznaceny
v souladu s pozadavky ¢lanku 21 uvedeného nafizeni.

') Biova, LLC; Gnor 2015 (nezvefejnéno).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; duben 2014 (nezvefejnéno).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; tnor 2008b (nezvefejnéno).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) for NIS Labs, Klamath Falls (OR); leden 2016 (nezvefejnéno).
°) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); leden 2009a (nezvefejnéno).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLG; ¢ervenec 2009¢ (nezvefejnéno).
7) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); inor 2009a (nezvefejnéno).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA); Cervenec 2009c (nezvefejnéno).
°) EFSA Journal 2018; 16(7):5363.
(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. f{jna 2011 o poskytovani informaci o potravinich spotie-
bitelim, 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 naiizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304,22.11.2011,s. 18).
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(19) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (!) stanovi pozadavky na dopliky stravy. PouZivani
hydrolyzitu z vajecné membrany by mélo byt povoleno, aniZ je dotéena uvedend smérnice.

(20) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Hydrolyzit z vaje¢né membrany specifikovany v piiloze tohoto nafizeni se zahrne do seznamu Unie pro povolené
nové potraviny zfizeného provddécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvddét na trh v Unii pouze
ptivodni Zadatel:

spole¢nost: Biova, LLC
adresa: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa, Spojené stity americké,

kromé pfipadti, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dali Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chrinéné
podle ¢ldnku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti Biova, LLC.

3. Zapis do seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a poZadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piloze tohoto nafizeni.

4. Povolenim podle tohoto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Studie obsazend v souboru Zadosti, na jejimz zdkladé dfad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 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 nafizeni v platnost pouzita ve prospéch zadného dalsiho Zadatele, aniz by k tomu dala souhlas
spolecnost Biova, LLC.

Cldnek 3
Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 31. fijna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



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 daj

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

Povolena‘nova Podminky, za nichz smi byt novd potravina pouzivina Doplitkoveé zvlathm P o}zadavky Dalsi poza- Ochrana tdaji
potravina na oznacovani davky
,Hydrolyzat Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi | V oznaleni potravin obsahujicich Schvéleno dne 25. listopadu 2018. Toto zafazeni
z vajecné tuto novou potravinu se pouZije se zaklddd na védeckych dikazech a védeckych
membrany Dopliiky stravy podle definice ve | 450 mg/den nézev ,hydrolyzdt z vaje¢né mem- tdajich, které jsou piedmétem préimyslového

smérnici 2002[46/ES uréené pro
obecnou dospélou populaci

brény*.

vlastnictvi a jez jsou chranény v souladu s ¢ln-
kem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Biova, LLC., 5800 Merle Hay Rd,
Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa,
USA. Bé¢hem obdobi ochrany ddajii smi novou
potravinu hydrolyzit z vajené membriny uva-
dét na trh v rdmci Unie pouze spole¢nost Biova,
LLC.,, kromé ptipadt, kdy povoleni pro danou
novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by od-
kazoval na védecké dikazy nebo védecké udaje,
které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zen{ (EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spolec-
nosti Biova, LLC.

Datum ukonceni ochrany uddaji: 25. listopadu
2023.¢

3) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova

. Specifikace
potravma
,Hydrolyzat Popis
;Z?gliclziy Hydrolyzdt z vaje¢né membrany se ziskdvd z membréany vajecné skofdpky slepi¢ich vajec. Vaje¢né skofdpky prochdzeji hydromechanickou separaci za téelem zis-

kani vaje¢nych membrdn, které se pak déle zpracovavaji za pouziti patentované metody rozpousténi. Po rozpusténi se roztok prefiltruje, koncentruje, sprejové vy-

susi a zabali.
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Povolend nova
potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni

Chemické parametry

Slouceniny obsahujici dusik celkem (% hmot.): > 88
Kolagen (% hmot.): > 15

Elastin (% hmot.): > 20
Glykosaminoglykany celkem (% hmot.): = 5
Vépnik: < 1 %

Fyzikilni parametry

pH: 6,5-7,6

Popel (% hmot.): < 8

Vlhkost (% hmot.): < 9

Vodn{ aktivita: < 0,3

Rozpustnost (ve vodé): rozpustny
Objemova hustota: = 0,6 g/cc

Tézké kovy

Arsen: < 0,5 mgfkg

Mikrobiologickd kritéria

Pocet aerobnich mikroorganismd: < 2 500 KTJ/g
Escherichia coli: < 5 MPN/g

Salmonella: Negativni (v 25 g)

Koliformni bakterie: < 10 MPN/g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g

Pocet mezofilnich spor: < 25 KTJ[g

Pocet termofilnich spor: < 10 KTJ/10 g
Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 200 KTJ/g

Metody

Spalovani podle AOAC 990.03 a AOAC 992.15
Sircol™ Soluble Collagen Assay

Fastin™ Elastin Assay

USP26 (chondroitin-sulfdt, metoda K0032)

KTJ: kolonii tvofici jednotky; MPN = nejvyse pravdépodobny pocet; USP: United States Pharmacopeia.”
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