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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/951,
annettu 12 piivini toukokuuta 2023,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta uuselintarvikkeen sian munuaisista saatava
proteiiniuute eritelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EU) 2015/2283 siddetéin, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin uuselintarvikeluettelossa.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 (3 vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

3 Sian munuaisista saatava proteiiniuute SiSéiltyy hyVﬁikS tyné uuselintarvikkeena td éntéénpanoasetuksen
(EU) 201 7/2470 liitteessd olevaan unionin luetteloon.

(4)  Yritys Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH ilmoitti 29 péivind helmikuuta 2012 komissiolle Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (}) 5 artiklan nojalla aikomuksestaan saattaa markkinoille sian
munuaisista saatavan proteiiniuutteen elintarvikkeiden uutena ainesosana kaytettaviksi erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, sellaisina kuin ne ovat mddriteltyind Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 () 2 artiklassa, ja ravintolisissd, sellaisina kuin ne ovat mdariteltyind
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY (°) 2 artiklassa. Kyseisen ilmoituksen perusteella sian
munuaisista saatava proteiiniuute sisallytettiin unionin uuselintarvikeluetteloon, kun kyseinen luettelo laadittiin.

(5)  Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/973 () muutettiin uuselintarvikkeen sian munuaisista saatava
proteiiniuute eritelmid sisdllyttdmalld niihin paallystetyt enterotabletit sian munuaisista saatavan proteiiniuutteen
sallittuna muotona kdytettavaksi ravintolisissd, sellaisina kuin ne ovat mdidriteltyind Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2002/46/EY, ja erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, sellaisina
kuin ne ovat madriteltyind asetuksessa (EU) N:o 609/2013, hyviksyttyjen paillystettyjen enteropellettien lisdksi.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 20172470, annettu 20 piivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 piivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46[EY, annettu 10 piivind kesdkuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddannon ldhentamisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Komission tdytantd6npanoasetus (EU) 2020/973, annettu 6 pdivind heindkuuta 2020, uuselintarvikkeen “sian munuaisista saatava
proteiiniuute” kéyttoedellytysten muutoksen hyviksymisestd ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta
(EUVL L 215, 7.7.2020, s. 7).



Euroopan unionin virallinen lehti 15.5.2023

=

~

Yritys Bioiberica, S.A.U, jiljempdnad ‘hakija’, toimitti 11 pidivind heindkuuta 2022 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen uuselintarvikkeen sian munuaisista saatava
proteiiniuute eritelmien muuttamiseksi siten, ettd niihin siséllytetddn tuotantoprosessi, johon kuuluu sian
munuaisten asetonipesuvaiheita ja sen jilkeen limpokuivausvaiheita, jauhaminen ja siiviléinti ja jonka tuloksena
saadaan vaaleanruskeaa jauhetta eli kyseisen uuselintarvikkeen lopullinen muoto, joka formuloidaan joko
paallystetyiksi enterokapseleiksi tai kapseloiduiksi paallystetyiksi enteropelleteiksi tai piallystetyiksi enterotab-
leteiksi, jotta ne paisevit ruoansulatuksen aktiivisiin osiin. Hakija pyysi myos, ettd ultrakorkean erotuskyvyn
nestekromatografiaa yhdistettynd fluoresenssidetektoriin, jiljempand 'UHPLC-FLD’, saisi kdyttdd tdlld hetkelld
hyviksytyn menetelman lisiksi sian munuaisista uutetun proteiinin sisiltdimin diamiinioksidaasin, jljempani
'DAQ’, entsyymiaktiivisuuden mdirittimiseen. Tamdn menetelmin mukaisesti DAO:n aktiivisuus ilmaistaan
mittayksikoind, jotka poikkeavat nykyisin sallituista mittayksikoistd. Hakija perusteli uuden tuotantomenetelméin
lisddmistd koskevaa pyyntoddn silld, ettd sen tuotantomenetelmilld voidaan tuottaa uuselintarviketta hyviksyttyjen
eritelmien mukaisesti luotettavasti ja johdonmukaisesti ja ettd menetelmilld ei lisiksi ole kolmansien osapuolten
patenttisuojaa, joka nykyisin hyviksytylld uuselintarvikkeen tuotantomenetelmalld on ja joka estdd hakijaa ja muita
elintarvikealan toimijoita kdyttdmastd sitd. Hakija perusteli pyyntodin kdyttdd UHPLC-FLD-menetelmdd DAO:n
aktiivisuuden mittaamiseen silld, ettd kyseessi on hyvin tunnettu menetelmd, joka on helppo validoida ja kayttdd ja
joka on yhti luotettava kuin télld hetkelld hyvaksytty Radio Extraction Assay (REA) -menetelma.

Komissio katsoo, ettd pyydetylld unionin luettelon péivitykselld ei todennikoisesti ole vaikutusta ihmisten terveyteen
ja ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempani ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ei ole
tarpeen tehdd asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaista turvallisuusarviointia. Tuotantoprosessilla,
jossa kaytetddn asetonipesumenetelmadd ja sen jilkeen limpokuivausvaiheita, jauhamista ja siivilointid, tuotetaan
uuselintarviketta, joka on kaikkien hyvaksyttyjen eritelmien mukaista ja erilaista ainoastaan muodoltaan (jauhe) ja
variltddn (vaaleanruskea). Asetonipesumenetelmilli saadun uuselintarvikkeen fyysisen muodon ja ulkonion
muutosten ei odoteta vaikuttavan uuselintarvikkeen turvallisuuteen, jos hyviksyttyja kdyttoedellytyksid ja eritelmid
noudatetaan. Kapselien kdytto on tilld hetkelld hyvaksytty, kun uuselintarvike on paillystettyjen enteropellettien
muodossa, eikd niiden kiytto silloin, kun uuselintarvike on jauhemuodossa, todennikéisesti muuta timédn
hyviksytyn uuselintarvikkeen turvallisuusprofiilia.

Asetoni on hyviksytty elintarvikkeiden valmistuksessa kdytettdvina liuottimena Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 2009/32/EY (), ja elintarviketurvallisuusviranomainen on arvioinut asetonia enintdin 5000 mg/kg:n
pitoisuuksina tehdessddn turvallisuusarvioinnin liittyen hakemukseen, joka koski nikotiiniamidiribosidikloridin
hyviksymistd uuselintarvikkeena (%), jonka osalta ehdotetut kiyttotarkoitukset ja niistd johtuvat odotettavissa olevat
saannot ovat samanlaiset kuin sian munuaisista saatavalla proteiiniuutteella. Komissio katsoo kuitenkin, ettd
lisaturvallisuuden vuoksi asetoni olisi lisittdvd asetonipesumenetelmalld tuotetun sian munuaisista saatavan
proteiiniuutteen eritelmiin parametriksi samoina pitoisuuksina (< 5000 mg/kg) kuin ne, jotka elintarviketurvalli-
suusviranomainen on arvioinut ja jotka sisdltyvdat komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/16 ()
hyviksytyn uuselintarvikkeen nikotiiniamidiribosidikloridi eritelmiin.

Komissio katsoo myos, ettdi DAO:n entsyymiaktiivisuuden mairittimiseen kédytettdvin UHPLC-FLD-menetelmin
sisillyttiminen unionin luetteloon tilld hetkelld hyviksytyn menetelmin lisdksi ja aktiivisuuden ilmaiseminen sen
johdosta eri mittayksikoind kuin nykyisessd menetelmissd tarjoaa elintarvikealan toimijoille ja jdsenvaltioiden
valvontaviranomaisille lisimenetelmidn markkinoille saatetun uuselintarvikkeen suorituskyvyn ja laadun
todentamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 pidivind huhtikuuta 2009, elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien valmistamisessa kdytettavid uuttoliuottimia koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd (EUVL L 141, 6.6.2009,
s. 3).

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

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/16, annettu 10 pidivini tammikuuta 2020, luvan antamisesta nikotiiniamidiribosi-
dikloridin saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja
komission taytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta (EUVLL 7, 13.1.2020, s. 6).
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(10) Hakemuksessa annetut tiedot antavat riittdvit perusteet sen vahvistamiselle, ettd muutokset uuselintarvikkeen sian
munuaisista saatava proteiiniuute eritelmiin ovat asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan edellytysten mukaisia, ja ne
olisi hyviksyttava.

(11) Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

(12) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timéan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivand toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessd olevassa taulukossa 2 (Eritelmit) kohta "Sian munuaisista saatava proteiiniuute” seuraavasti:

Hyvaksytty uuselintarvike

Eritelma

”Sian munuaisista saatava proteiiniuute

Kuvaus [ Méiritelma:

Proteiiniuutetta saadaan homogenoiduista sian munuaisista suolan
saostumisen ja suurella kierrosnopeudella tehdyn sentrifugoinnin
yhdistelmilla. Saatu presipitaatti sisdltdd pddasiassa proteiineja, joissa
on 7 % diamiinioksidaasi-entsyymid (Enzyme Nomenclature -numero
E.C. 1.4.3.22) ja se suspendoidaan uudelleen fysiologiseen
puskurijirjestelmain. Saatu sianmunuaisuute formuloidaan
kapseloiduiksi paillystetyiksi enteropelleteiksi tai paallystetyiksi
enterotableteiksi, jotta ne padsevit ruoansulatuksen aktiivisiin osiin.
Perustuote:

Eritelmd: sianmunuaisproteiiniuute, jossa luontainen pitoisuus
diamiinioksidaasia (DAO):

Olomuoto: neste

Viri: ruskehtava

Ulkomuoto: hiukan samea liuos
pH-arvo: 6,4-6,8

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

Mikrobiologiset vaatimukset:
Brachyspira spp.: negatiivinen (reaaliaikainen PCR)
Listeria monocytogenes: negatiivinen (reaaliaikainen PCR)

Staphylococcus aureus: < 100 PMY/g

Kuvaus | Miiritelma:

Proteiiniuutetta saadaan homogenoiduista sian munuaisista erindisten
vaiheiden avulla, joihin kuuluu useita asetonipesuja rasvan ja veden
poistamiseksi homogenoiduista sian munuaisista ja sen jilkeen
niiden valutus, kuivatus, jauhaminen ja siivilointi, minka tuloksena
saadaan jauhe, joka sisdltdd pddasiassa proteiineja, joiden
diamiinioksidaasi-entsyymin  pitoisuus on (keskimdirin) 7-9
prosenttia (Enzyme Nomenclature -numero E.C. 1.4.3.22).
Sianmunuaisuutejauhe ~ formuloidaan  joko  pdillystetyiksi
enterokapseleiksi tai kapseloiduiksi pallystetyiksi enteropelleteiksi
tai paallystetyiksi enterotableteiksi, jotta ne padsevit ruoansulatuksen
aktiivisiin osiin.

Perustuote:
Eritelmd: sianmunuaisproteiiniuute, jossa luontainen pitoisuus
diamiinioksidaasia (DAO):

Olomuoto: jauhe
Viri: vaaleanruskea

Entsyymiaktiivisuus: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (ultrakorkean
erotuskyvyn  nestekromatografia  yhdistettynd  fluoresensside-
tektioon)).

Kosteus: < 10 %
Liuotinjadmat:
Asetoni: < 5 000 mg/kg

Mikrobiologiset vaatimukset:

Staphylococcus aureus: < 100 PMY/g
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Influenssa A: negatiivinen (reaaliaikainen kdinteinen PCR)
Escherichia coli: < 10 PMY/g

Acrobisten mikrobien kokonaispesikemadra: < 10° PMY/g
Hiivojen ja homeiden pesidkemaddri: < 10° PMY/g
Salmonella: ei esiinny/10 g

Sappisuoloresistentit enterobakteerit: < 10* PMY/g
Lopputuote:

Eritelmd: sianmunuaisproteiiniuute, jossa luontainen pitoisuus
diamiinioksidaasia (DAO) (E.C. 1.4.3.22) pdallystettyna
enteromuotona:

Olomuoto: kiinteid
Viri: keltaisenharmaa
Ulkomuoto: mikrorakeet tai tabletit

Entsyymiaktiivisuus: 110-220 kHDU DAO|g raetta tai g tablettia
(DAO REA (DAO Radioextractionassay))

Happostabiilisuus 15 min 0,1M HCl minka jilkeen 60 min boraatti
pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g raetta tai g tablettia (DAO REA (DAO
Radioextractionassay))

Kosteus: < 10 %

Mikrobiologiset vaatimukset:
Staphylococcus aureus: < 100 PMY/g

Escherichia coli: < 10 PMY/g

Escherichia coli: < 10 PMY/g

Acrobisten mikrobien kokonaispesakemadira: < 10* PMY/g

Hiivojen ja homeiden yhteenlaskettu kokonaispesikemaidrd: < 10°
PMY/g

Salmonella: ei esiinny/10 g

Sappisuoloresistentit enterobakteerit: < 102 PMY/g

Listeria monocytogenes: ei esiinny/25 g

Lopputuote:

Eritelmd: sianmunuaisproteiiniuute, jossa luontainen pitoisuus
diamiinioksidaasia ~ (DAO)  (E.C.  1.4.3.22)  padllystettyni
enteromuotona:

Olomuoto: kiinted
Viri: vaaleanruskea
Ulkomuoto: mikrorakeet, kapselit tai tabletit

Entsyymiaktiivisuus (mikrorakeet, kapselit tai tabletit): 2,29-4,6 mU|g
ractta tai g tablettia tai g kapselia (UHPLC-FLD (ultrakorkean
erotuskyvyn  nestekromatografia  yhdistettynd  fluoresensside-
tektioon)).

Happostabiilisuus 15 min 0,1M HCl minka jilkeen 60 min boraatti
pH = 9,0: > 1,4 mU DAO/g raetta tai g tablettia tai g kapselia
(UHPLC-FLD  (ultrakorkean  erotuskyvyn  nestekromatografia
yhdistettyn fluoresenssidetektioon)).

Kosteus: < 10 %

Mikrobiologiset vaatimukset:

Staphylococcus aureus: < 100 PMY/g
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Aerobisten mikrobien kokonaispesiakemaara: < 10* PMY/g

Hiivojen ja homeiden yhteenlaskettu kokonaispesikemaird: < 10°
PMY/g

Salmonella: ei esiinny[10 g
Sappisuoloresistentit enterobakteerit: < 102 PMY/g

PCR: Polymeraasiketjureaktio; HDU (histamiinia hajottavat yksikot)

Escherichia coli: < 10 PMY/g
Acrobisten mikrobien kokonaispesakemadira: < 10* PMY/g

Hiivojen ja homeiden yhteenlaskettu kokonaispesikemaird: < 10°
PMY/g

Salmonella: ei esiinny/10 g
Sappisuoloresistentit enterobakteerit: < 102 PMY/g

Listeria monocytogenes: ei esiinny/25 g

mU: milliyksikk6 (ilmaistuna mU/mg) mittaa DAO:n hajottamaa
histamiinia (nanomooleja (nmol) minuutissa) kidyttden ultrakorkean
erotuskyvyn nestekromatografiaa yhdistettyni
fluoresenssidetektioon, UHPLC-FLD (O. Comas-Basté et al. Analytical
and Bioanalytical Chemistry 411:7595-7602 (2019). 1 mU vastaa
48000:ta HDU:ta DAO Radio Extraction Assay (REA)
-menetelmaissa).”
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