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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/951
ze dne 12. kvétna 2023,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o specifikace nové potraviny
proteinovy extrakt z vepfovych ledvin

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinich,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provadécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (}) ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Seznam Unie stanoveny v piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 zahrnuje jako povolenou novou potravinu
proteinovy extrakt z vepfovych ledvin.

(4)  Dne 29. tnora 2012 informovala spolecnost Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH Komisi podle ¢lanku 5
naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 () o svém zdméru uvést na trh proteinovy extrakt
z vepfovych ledvin jako novou slozku potravin, kterd md byt pouzita v potravindch pro zvlastni lékafské acely
podle definice v ¢ldnku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%) a v dopliicich stravy podle
definice v ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (°). Na zdkladé uvedeného ozndmeni byl
proteinovy extrakt z vepfovych ledvin zafazen na seznam Unie pro nové potraviny, kdyz byl tento seznam
sestavovan.

(5)  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/973 (*) zménilo specifikace nové potraviny proteinovy extrakt z vepfovych
ledvin tak, aby jako povolenou formu proteinového extraktu z veprovych ledvin zahrnovaly vedle zapouzdfenych
pelet potazenych stiivkem i tablety potazené stifvkem, které maji byt pouzity v doplicich stravy podle definice ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES a v potravindch pro zvldstni lékatské tcely podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013.

() Uf.vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

() Provadéci 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 potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 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 prdvnich pfedpisii ¢lenskych stdti
tykajicich se doplitka stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/973 ze dne 6. ¢ervence 2020, kterym se povoluje zména podminek pouZzivini nové potraviny
,proteinovy extrakt z veprovych ledvin“ a méni provadéci naifzeni (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L 215, 7.7.2020, . 7).
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(6)  Dne 11. ¢ervence 2022 podala spolecnost Bioiberica, S.A.U (ddle jen ,Zzadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o zménu specifikaci nové potraviny proteinovy extrakt z vepfovych ledvin tak, aby
zahrnovaly vyrobni postup zahrnujici pouziti fady krokt, kdy jsou vepfové ledviny prany v acetonu, poté nasleduje
suseni teplem, mlet{ a prosévdni, jehoz vysledkem je svétle hnédd praskova kone¢nd podoba nové potraviny, kterd je
prezentovana bud’ jako tobolky potazené stiivkem, jako zapouzdiené pelety potazené stiivkem, nebo jako tablety
potazené stifvkem, aby se dostaly na aktivni mista v travicim systému. Zadatel rovné? pozadoval, aby vedle stavajici
povolené metody pro stanoveni enzymatické aktivity diaminoxiddzy (dale jen ,DAO®) obsazené v bilkoviné
extrahované z vepfovych ledvin mohla byt jako doplikovd metoda pouzita ultravysokoticinnd kapalinovd
chromatografie s fluorescen¢ni detekei (ddle jen ,UHPLC-FLD"). Pfi pouziti této metody je aktivita DAO vyjadfena
v jinych mérnych jednotkach, nez které jsou aktudlné povoleny. Zadatel svou Zddost o dopInéni nového vyrobniho
postupu odavodnil tim, Ze jeho vyrobni postup je nejenom spolehlivy a umoziiuje vyrobu nové potraviny
v souladu se schvélenymi specifikacemi, ale nenf ani chrdnén patenty tfetich stran, nebot v soucasné dobé povoleny
vyrobni postup této nové potraviny brani Zadateli a dalsim provozovatelim potravindfskych podnikil v tom, aby jej
vyuzivali. Zadatel odavodnil svou 7adost o pouziti metody UHPLC-FLD k méfeni aktivity DAO tim, Ze se jednd
o obecné zndmou metodu, kterou lze snadno validovat a uplatiiovat a kterd je zaroven stejné spolehlivd jako
v soucasnosti povolend metoda REA (Radio Extraction Assay).

(7)  Komise se domnivd, Ze pozadovand aktualizace seznamu Unie pravdépodobné nemd vliv na lidské zdravi a Zze
hodnoceni bezpecnosti provedené Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad”) v souladu s ¢l. 10
odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 neni nutné. Vysledkem vyrobniho postupu s vyuzitim metody prani v acetonu, po
niz nésleduje suseni teplem, mleti a prosévani, je vyroba nové potraviny, ktera je v souladu s veskerymi schvdlenymi
specifikacemi a lisi se pouze svou formou (prasek) a barvou (svétle hnédd). Neocekdva se, Ze zmény tykajici se
fyzikalni formy a vzhledu nové potraviny ziskané metodou prani v acetonu ovlivni bezpe¢nost nové potraviny,
budou-li dodrzeny povolené podminky pouziti a specifikace. Pouziti tobolek je v soucasné dobé povoleno u nové
potraviny ve formé pelet potazenych stfivkem a jejich pouziti v ptipadé nové potraviny ve formé prasku rovnéz
nemiize zménit bezpecnostni profil této povolené nové potraviny.

(8)  Aceton jako rozpoustédlo pouzivané pii piipravé potravin je povolen smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2009/32[ES (') a obsah acetonu do 5000 mg/kg byl posouzen dfadem v rdmci posouzeni bezpecnosti
zddosti o povoleni nikotinamidu ribosidu chloridu jako nové potraviny (%), kterd zahrnovala shodnd navrhovand
pouziti, a na némz je zaloZen pfedpoklddany pifjem pro pouziti a pijem proteinového extraktu z vepfovych ledvin.
Komise se v§ak domnivd, Ze aceton by jakozto dodate¢ny prvek zajisténi bezpe¢nosti mél byt doplnén jako parametr
do specifikaci proteinového extraktu z vepfovych ledvin ziskaného vyrobnim postupem prani v acetonu na stejnych
arovnich (< 5 000 mg/kg), které byly posouzeny tifadem a jsou zahrnuty do specifikaci nové potraviny nikotinamid

ribosid chlorid povolené provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/16 ().

(9)  Komise se rovnéz domnivd, Ze diky zafazeni metody UHPLC-FLD pro stanoveni enzymatické aktivity DAO na
seznam Unie a vyjddfeni vysledné aktivity v jinych mérnych jednotkdch, nez které jsou aktudlné povoleny, budou
mit provozovatelé potravinaiskych podniki a donucovaci organy clenskych statt k dispozici dalsi metodu
k ovéfen{ vykonnosti a kvality nové potraviny uvddéné na trh.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32[ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovdni prdvnich predpisti ¢lenskych stitd
tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pfi vyrobé potravin a slozek potravin (U. vést. L 141, 6.6.2009, s. 3).

(*) EFSA Journal 2019; 17(8):5775.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/16 ze dne 10. ledna 2020, kterym se povoluje uvedeni nikotinamidu ribosidu chloridu na trh
jako nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni Komise
(EU) 2017/2470 (Ut vést. L 7, 13.1.2020, 5. 6).
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(10) Informace uvedené v Zadosti poskytuji dostatené odtivodnéni k zdvéru, Ze zmény specifikaci nové potraviny
proteinovy extrakt z vepfovych ledvin jsou v souladu s podminkami ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 a mély by
byt schvaleny.

(11) Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 20172470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 12. kvétna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulce 2 (Specifikace) ptilohy provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se polozka ,Proteinovy extrakt z vepfovych ledvin“ nahrazuje timto:

,Povolend nova potravina

Specifikace

Proteinovy extrakt z vepfovych ledvin

Popis/definice:

Proteinovy extrakt se ziskdvd z homogenizovanych veprovych ledvin
kombinaci srazeni soli a vysokorychlostniho odstfedovani. Vyslednd
sraZenina obsahuje v zdsadé bilkoviny se 7 % enzymu diaminoxiddza
(ndzvoslovi enzymu E.C. 1.4.3.22) a resuspenduje se ve fyziologickém
pufra¢nim roztoku. Ziskany extrakt z vepfovych ledvin je
prezentovan jako zapouzdiené pelety potazené stifvkem nebo tablety
potazené stifvkem, aby se dostaly na aktivni mista v trdvicim systému.
Zékladni vyrobek:

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

Fyzikdlni stav: kapalina
Barva: rezavd

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.: negativn{ (PCR v redlném case)
Listeria monocytogenes: negativni (PCR v redlném Case)

Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g

Popis/definice:

Proteinovy extrakt se ziskdva z homogenizovanych vepfovych ledvin
prostiednictvim fady krokd zahrnujicich nékolik prani v acetonu za
tcelem odtu¢néni a dehydratace homogenizovanych veprovych
ledvin, po nichZ nésleduje odvodnéni, suseni, mleti a prosévani za
tcelem vyroby prasku obsahujiciho v zdsadé bilkoviny s obsahem
7-9 % (v priméru) enzymu diaminoxiddza (ndzvoslovi enzymi E.C.
1.4.3.22). Praskovy extrakt z vepfovych ledvin je prezentovin bud
jako tobolky potazené stfivkem, jako zapouzdfené pelety potaZené
stifvkem, nebo jako tablety potazené stifvkem, aby se dostaly na
aktivni mista v trdvicim systému.

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

Fyzikalni stav: prasek
Barva: svétle hnédd

Enzymaticka aktivita: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (ultravysokoti¢innd
kapalinové chromatografie s fluorescenéni detekci))

Vlhkost: <10 %

Zbytkova rozpoustédla:

Aceton: < 5000 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g
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Influenza A: negativni (PCR s reverzni transkripci v redlném case)
Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismt: < 10° KTJ/g

Pocet kvasinek a plisni: < 10° KTJ/g

Salmonella: nepfitomnost 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 ptipravku potazeném stiivkem:

Fyzikalni stav: tuhd latka
Barva: ZlutoSedad
Vzhled: mikropelety nebo tablety

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

Stabilita kyselin 15 min. 0,1M HCl nésledovand 60 min. Borat pH =
9,0: > 68 kHDU DAO|g pelet nebo tablet (DAO REA (DAO Radio
Extraction Assay))

Vlhkost: < 10 %
Mikrobiologicka kritéria:
Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt: < 10* KTJ/g
Kvasinky a plisné celkem: < 10° KT]/g

Salmonella: neptitomnost v 10 g
Enterobacteriaceae odolné vici zlucovym solim: < 102 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost v 25 g
Hotovy vyrobek:

Specifikace proteinového extraktu z vepfovych ledvin s pfirozenym
obsahem DAO (E.C. 1.4.3.22) v p¥ipravku potaZeném st¥fvkem:

Fyzikdlni stav: tuhad latka
Barva: svétle hnédd
Vzhled: mikropelety, tobolky nebo tablety

Enzymatickd aktivita (mikropelety, tobolky nebo tablety): 2,29 —
4,6 mU/g pelet nebo g tablet nebo g tobolek (UHPLC-FLD (ultravyso-
kou¢innd kapalinova chromatografie s fluorescenéni detekci))

Stabilita kyselin 15 min. 0,1M HCl nésledovand 60 min. Borat pH =
9,0: > 1,4 mU DAO/g pelet nebo g tablet nebo g tobolek (UHPLC-FLD
(ultravysokoti¢innd  kapalinovd chromatografie s fluorescenéni
detekci))

Vlhkost: < 10 %

Mikrobiologicka kritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 KTJ/g
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Celkovy pocet acrobnich mikroorganismt: < 10* KTJ/g
Kvasinky a plisné celkem: < 10° KTJ/g

Salmonella: nepfitomnost v 10 g

Enterobacteriaceae odolné vici zlu¢ovym solim: < 102 KTJ/g

PCR: polymerdzova fetézovd reakce; HDU (histamin degradujici
jednotky)

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 vici Zluovym solim: < 102 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nepiitomnost v 25 g

mU: milijednotka (vyjadfend v mU/mg) méf nanomoly (nmol)
histaminu  degradovaného DAO za minutu pi pouZiti
ultravysokot¢inné kapalinové chromatografie s fluorescenéni detekci
(UHPLC-FLD) (O. Comas-Basté et al. Analytical and Bioanalytical
Chemistry 411:7595-7602 (2019)). 1 mU odpovidd 48 000 HDU
podle metody REA (DAO Radio Extraction Assay).”
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