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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/973
ze dne 6. &ervence 2020,

kterym se povoluje zména podminek pouZivini nové potraviny ,proteinovy extrakt z vepfovych
ledvin“ a méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ 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 zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

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

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

(3)  Dne 29. tinora 2012 informovala spolecnost Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH Komisi podle ¢lanku 5
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () o svém zdméru uvést na trh ,proteinovy extrakt
z vepfovych ledvin“ jako novou slozku potravin pro pouziti v potravinich pro zvlastni lékaiské tcely podle definice
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (*) a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (). Proteinovy extrakt z vepfovych ledvin byl proto zafazen na seznam
Unie pro nové potraviny.

(4)  Dne 14. kvétna 2019 podala spolecnost Dr Health Care Espafia, S.L. Komisi Zddost o rozifeni podminek pouzivani
proteinového extraktu z vepfovych ledvin ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. V ni se poZadovalo, aby
byly pro pouziti v potravindch pro zvlastni 1ékafské tcely a v doplicich stravy kromé v soucasnosti povolenych
zapouzdtenych pelet potaZenych stiivkem zahrnuty jako povolend forma proteinového extraktu z vepfovych ledvin
i tablety potazené stiivkem.

(5)  Komise si nevyzadala stanovisko Evropského tifadu pro bezpecnost potravin, jelikoZ zména podminek pouZivini
nové potraviny proteinovy extrakt z vepfovych ledvin tim, Ze se do nich zahrnou tablety potazené stfivkem jako
povolend forma proteinového extraktu z veprovych ledvin pro pouziti v potravinich pro zvlastni lékaiské ucely
a v doplicich stravy, nemtize zménit G¢inky této povolené nové potraviny na lidské zdravi.

() Uf. vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin (Ut.
vest. L 43,14.2.1997,s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ervna 2013 o potravindch ur¢enych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni 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 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych statd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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Maximalni mnoZstvi proteinového extraktu z vepfovych ledvin jako nové potraviny, kterd jsou v soucasné dobé
povolena pro pouziti v zapouzdfenych peletich potazenych stfivkem v potravindch pro zvlastni 1ékafské acely
a v doplicich stravy, ¢ini 3 tobolky/den, coz odpovidd 12,6 mg extraktu z vepfovych ledvin denné. Navrhované
pouziti formy tablet potazenych stfivkem nezméni stdvajici maximalni povolené mnozstvi nové potraviny. Je proto
vhodné zménit oddil seznamu Unie tykajici se podminek pouzivini proteinového extraktu z vepfovych ledvin, aby

bylo povoleno jeho pouzivani i ve formé tablet potazenych stiivkem v tomtéz nejvy$sim povoleném mnozstvi jako
u jiz povolené formy pouZivani této nové potraviny.

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Polozka na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 8 natizeni (EU) 2015/2283 tykajici se

proteinového extraktu z vepfovych ledvin se méni podle pfilohy tohoto naiizeni.

2.

Polozka na seznamu Unie zminéna v odstavci 1 zahrnuje podminky pouzivani a pozadavky na oznacovani, které jsou

stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se polozka pro ,Proteinovy extrakt z vepfovych ledvin“ nahrazuje timto:

”

Povolend nové potravina

Dals{

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina Dopliikové zvlastni pozadavky na oznacovani pozadavky

,Proteinovy extrakt z vepfo-
vych ledvin

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi

Dopliiky stravy podle definice ve smérnici | 3 tobolky nebo 3 tablety/den; odpovidd
2002/46[ES 12,6 mg extraktu z vepfovych ledvin

denng; obsah diaminoxidazy (DAO):

0,9 mg/den (3 tobolky nebo 3 tablety
Potraviny pro zvlastni 1ékafské tcely o obsahu 0,3 mg DAO v jedné tobolce

podle definice v nafizeni (EU) ¢. 609/2013 nebo 0,3 mg DAO v jedné tabletg)*

2) v tabulce 2 (Specifikace) se polozka pro ,Proteinovy extrakt z vepfovych ledvin® nahrazuje timto:

”

Povolend nové potravina

Specifikace

Popis/definice:

Proteinovy extrakt se ziskdvd z homogenizovanych vepfovych ledvin kombinaci srdzeni soli a vysokorychlostniho odstfedovani. Vyslednd
srazenina obsahuje v zdsadé bilkoviny se 7 % enzymu diaminoxiddza (ndzvoslovi enzymi E.C. 1.4.3.22) a resuspenduje se ve fyziologickém
pufraénim roztoku. Ziskany extrakt z vepfovych ledvin je prezentovan jako zapouzdiené pelety potazené stiivkem nebo tablety potazené
stifvkem, aby se dostaly na aktivni mista v trdvicim systému.

Zékladni vyrobek:

Specifikace: proteinovy extrakt z vepfovych ledvin s pfirozenym obsahem diaminoxiddzy (DAO):

,Proteinovy extrakt z vepfovych | Fyzikdlni stav: kapalina

ledvin

Barva: rezava

Vzhled: lehce zakaleny roztok

hodnota pH: 6,4-6,8

Enzymatickd aktivita: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO Radioextractionassay))

Mikrobiologicka kritéria:
Brachyspira spp.: negativni (PCR v redlném Case)
Listeria monocytogenes: negativni (PCR v redlném case)
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Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g

Influenza A: negativni (PCR s reverzni transkripci v redlném case)
Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: < 10° KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni: < 10° KTJ/g

Salmonella: neptitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné vii¢i Zlu¢ovym solim: < 10* KTJ/g

Hotovy vyrobek:

Specifikace proteinového extraktu z vepfovych ledvin s pfirozenym obsahem DAO (E.C. 1.4.3.22) v piipravku potazeném stiivkem:
Fyzikalni stav: tuhd latka

Barva: zlutoSedd

Vzhled: mikropelety nebo tablety

Enzymatickd aktivita: 110-220 kHDU DAO/g pelet nebo tablet (DAO REA (DAO Radioextractionassay))

Stabilita kyselin 15 min. 0,1M HCl nasledovand 60 min. Borat pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g pelet nebo tablet (DAO REA (DAO Radioextrac-
tionassay))

Vlhkost: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 10* KTJ/g

Kvasinky a plisné celkem: < 10° KTJ/g

Salmonella: neptitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné viici Zlucovym solim: < 102 KTJ/g“
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