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A BIZOTTSAG (EU) 2023/951 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. mdjus 12.)

az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a sertésvesébdl szirmazoé fehérjekivonat 1ij élelmiszer

specifikdciéi tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett tj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet (%).

(3) Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében szerepld uniés jegyzékben engedélyezett Gj élelmiszerként
szerepel a sertésvesébdl szarmazé fehérjekivonat.

(4)  2012. februdr 29-én a Sciotec Diagnostic Technologies GmbH vallalat a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 5. cikke szerint értesitette a Bizottsdgot azon szandékdrol, hogy sertésvesébdl szarmazé fehérjekivonatot
kivan forgalomba hozni 4j élelmiszer-osszetevéként a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2.
cikkében meghatdrozott, specidlis gydgydszati célokra szdnt élelmiszerekben, valamint a 2002/46/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) 2. cikkében meghatdrozott étrend-kiegészit6kben torténd felhasznalds céljabol. A
fenti értesités alapjan a sertésvesékbdl szarmazé fehérjekivonatot — a jegyzék megéllapitdsakor — felvették az j
élelmiszerek unids jegyzékébe.

(5) Az (EU) 2020/973 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () médositotta a sertésvesékbdl szdrmazé fehérjekivonat j
élelmiszer specifikdcioit, hogy a bélben old6dé bevonatd pellet formdjdban kapszuldzott, engedélyezett forma
mellett bélben 0ld6d6 bevonati tabletta formdjiban is engedélyezze a sertésvesékbdl szarmazé fehérjekivonatnak
a 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészitSkben és a 609/2013/EU
rendeletben meghatdrozott, specidlis gydgydszati célokra szdnt élelmiszerekben val6 felhaszndldsat.

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unios jegyzékének az 4j élelmiszerekrd]
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete (1997. janudr 27.) az tj élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevékrdl
(HLL 43.,1997.2.14, 1. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jtnius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesit élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérgl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitékre vonatkoz6 tagdllami jogszabélyok
kozelitésérél (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/973 végrehajtdsi rendelete (2020. jilius 6.) a sertésvesébdl szarmazé fehérjekivonat 6 élelmiszer felhaszndldsi
feltételeire vonatkozé médositds engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet médositasardl (HL L 215., 2020.7.7.,
7.0.).
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(6)  2022.jdlius 11-én a Bioiberica S.A.U. vallalat (a tovabbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nyijtott be a Bizottsdghoz a sertésvesébdl szdrmazé fehérjekivonat ij élelmiszer
specifikacidinak oly médon torténd moédositasa irdnt, hogy az foglalja magaban a sertésvese tobb lépéseben torténd,
acetonos mosasat, majd ezt kovetSen tobb lépésben, forrd levegGvel torténd szaritdsat, 6rlését és szitdldsat magdban
foglal6 elddllitasi eljarast, amelynek eredményeként az #ij élelmiszer halvanybarna végsé por formdjat olti, amelyet
vagy bélben o0ld6dé bevonatii kapszula formdjdban, vagy bélben old6dé bevonati, kapszulazott pellet formdjaba,
vagy bélben o0ld6dé bevonati tabletta formdjéba préselnek az emésztérendszer aktiv szakaszdhoz torténd eljuttatds
céljabol. A kérelmez8 kérte tovdbbd, hogy a sertésvesébdl kivont fehérjében taldlhaté diamin-oxiddz (a
tovabbiakban: DAO) enzimaktivitdsdinak meghatdrozasira a jelenleg engedélyezett médszeren feliil az UHPLC-FLD-
modszert (ultranagy teljesitményl folyadékkromatografia fluoreszcens detektdldssal) is lehessen haszndlni. E
modszer a DAO-aktivitdst a jelenleg engedélyezett mddszerrel kapott eredménytdl eltéré mértékegységben fejezik
ki. A kérelmez§ azzal indokolta az 4j gydrtasi folyamat hozzdaddsdra irdnyuld kérelmét, hogy az éltala alkalmazott
gyartasi folyamat — amellett, hogy megbizhat6 és alkalmas az Gj élelmiszernek az engedélyezett specifikdciokkal
osszhangban torténd elddllitdsira — nem 4ll harmadik feleknek megadott szabadalmi oltalom alatt, mig az i
élelmiszer jelenleg engedélyezett eldallitasi eljardsira vonatkozé szabadalmi oltalom akaddlyozza 6t magat és mds
élelmiszer-vallalkozdkat abban, hogy az eljardst alkalmazzdk. A kérelmezd a DAO-aktivitds UHPLC-FLD-mddszerrel
torténé mérésére vonatkozd kérelmét azzal tdmasztotta ald, hogy az egy j6l ismert mddszer, amely konnyen
hitelesithetd és elvégezhet, és ugyanolyan megbizhat6, mint a jelenleg engedélyezett radioextrakcids vizsgalati
(REA) médszer.

(7) A Bizottsdg ugy véli, hogy az unids jegyzék kért frissitése valoszinsithetSen nincs hatdssal az emberi egészségre, és
nincs szitkség az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovabbiakban: Hatésig) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (3) bekezdése szerinti biztonsagi értékelésére. Az acetonos mosds médszerét, majd a forrd
levegdvel tortén@ szdritdst, az Grlést és a szitdldst alkalmazd gyartdsi folyamat eredményeként eldillitott
élelmiszer megfelel valamennyi engedélyezett specifikdcionak, és csak formdjaban (por) és szinében (halvanybarna)
tér el. Az acetonos mosds modszerével kapott j élelmiszer fizikai formdjdnak és megjelenésének véltozdsai
varhatéan nem befolydsoljdk az 1j élelmiszer biztonsdgossdgdt, ha az elddllitdsndl betartjdk az engedélyezett
felhasznéldsi feltételeket és specifikicidkat. Az @ élelmiszer bélben old6dé bevonatd formdjandl jelenleg
engedélyezett a kapszuldzds, és a kapszuldknak az j élelmiszer por alakd formdjandl valé alkalmazdsa virhat6an
nem viéltoztatja meg az engedélyezett 4j élelmiszer biztonsdgi profiljt.

(8) A 2009/32[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () szerint élelmiszerek el6éllitdsa sordn engedélyezett az
aceton olddszerként torténd haszndlata, és a Hatdsdg a nikotinamid-ribozid-klorid ¢j élelmiszerként torténd
engedélyezése irdnti kérelem biztonsdgi értékelésének Osszefiiggésben értékelte () az acetont 5000 mglkg
mennyiségig, amely hasonl6 javasolt felhasznaldsokra és ahhoz kapcsolédé varhaté bevitelekre vonatkozott, mint a
sertésvesébdl szarmazé fehérjekivonat esetében. A Bizottsdg ugyanakkor tigy véli, hogy tovabbi biztonsdgi elemként
az acetont paraméterként fel kell venni az acetonos moséssal el@dllitott, sertésvesékb6l szdrmazé fehérjekivonat
specifikdcioi kozé, és annak szintjét a Hatosdg dltal értékelt és az (EU) 2020/16 bizottsdgi végrehajtdsi rendelettel (°)
engedélyezett nikotinamid-ribozid-klorid 4j élelmiszer specifikdcidiban szerepl§ érték (< 5000 mg/kg) szerinti
mennyiségben kell megdllapitani.

(9) A Bizottsdg tovabba ugy véli, hogy a DAO enzimaktivitdsanak meghatdrozdsdra szolgalé UHPLC-FLD-médszernek
az uniés jegyzékbe vald felvétele, valamint az eredményeként kapott aktivitisnak a jelenleg engedélyezett
moédszeren és mértékegységeken kivill mds modszerrel és mértékegységben valé kifejezése révén az élelmiszer-
véllalkozok és a tagdllami végrehajt hatésdgok szdmadra egy tovabbi mddszer is rendelkezésére dllna a forgalomba
hozott Gj élelmiszerek teljesitményének és minéségének ellendrzésére.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/32/EK irdnyelve (2009. 4prilis 23.) az élelmiszerek és az élelmiszer-6sszetevSk elGéllitdsa sordn
felhasznalt extrakcis old6szerekre vonatkoz6 tagllami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 141., 2009.6.6., 3. 0.).

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

A Bizottsdg (EU) 2020/16 végrehajtdsi rendelete (2020. janudr 10.) a nikotinamid-ribozid-klorid (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti

és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi

végrehajtdsi rendelet mddositdsarol (HL L 7., 2020.1.13., 6. 0.).
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(10) A kérelemben benydjtott informaciok alapjan kell6 megalapozottsaggal dllithat6, hogy a sertésvesébdl szdrmazd
fehérjekivonat 1j élelmiszer specifikicidinak kért modositdsai megfelelnek az (EU) 2015/2283 rendelet 12.
cikkében foglalt feltételeknek, ezért azokat jova kell hagyni.
(11) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.
(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. mdjus 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében a 2. tabldzatban (Specifikdci6k) a sertésvesébdl szarmazo fehérjekivonatra vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezd lép:

Engedélyezett 1j élelmiszer

Specifikdciok

,Sertésveséb6l szirmazo fehérjekivonat

Leirds/meghatdrozas:

A fehérjekivonatot homogenizdlt sertésvesébdl nyerik

Leirds/meghatdrozs:

A fehérjekivonatot homogenizdlt sertésvesébdl nyerik tobb 1épésben,

soprecipitacioval és nagy sebességii centrifugdldssal. Az igy nyert, | melyek sordn a homogenizélt sertésvesét acetonnal torténd tobbszori

fehérjetartalma csapadék 7 % diamin-oxiddz enzimet (enzim-
némenklatira: E.C. 1.4.3.22) tartalmaz, melyet fiziologiai

mosds Utjdn zsirtalanitjdk és dehidratdljdk, majd ezt kovetGen
lecsepegtetik, szdritjdk, &rlik és szitdljak egy alapvetSen fehérjét

pufferrendszerben Gjraszuszpenddlnak. Az igy kapott sertésvese- tartalmazé por el@illitdsa céljdbol, amelynek (dtlag) diamin-oxidaz-
kivonatot bélben 0ld6dé bevonatt pellet formdban kapszuldzzdk, |enzimtartalma (enzimnémenklatira E.C. 1.4.3.22) 7-9 %. A

vagy bélben old6d6 bevonati tabletta formaba préselik az
emésztérendszer aktiv szakaszahoz torténd eljuttatdsa céljabol.

Alaptermék:
Specifikdciok: természetes diamin-oxiddz(DAO)-tartalmd,
sertésvesébdl szarmazé fehérjekivonat:

Halmazallapot: folyadék
Szin: barnds
Kiilsg jellemzdk: kissé opdlos oldat

pH-érték: 6,4-6,8

Enzimaktivitds: > 2677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO

radioextrakcids érték))

Mikrobiolégiai kritériumok:
Brachyspira spp.: negativ (valos idejti PCR)
Listeria monocytogenes: negativ (val6s idejti PCR)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

sertésvesekivonat-port bélben old6dé bevonatd pellet formaban
kapszuldzzak, vagy bélben old6dé bevonati kapszula, vagy bélben
o0ld6dé bevonatd tabletta formdba préselik az emésztdrendszer aktiv
szakaszdhoz torténd eljuttatds céljdbol.

Alaptermék:

Specifikdciok: természetes diamin-oxiddz(DAO)-tartalmdj,
sertésvesébdl szdrmazé fehérjekivonat:

Halmazéllapot: por
Szin: halvinybarna

Enzimaktivitds: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (ultranagy teljesitményti
folyadékkromatogréfia fluoreszcens detektdldssal)).

Nedvességtartalom: < 10 %

Oldészermaradékok:

Aceton: < 5000 mg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Influenza A: negativ (valés ideji reverz transzkripciés PCR)
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Osszes aerob mikroba szdma: < 10° CFUJg

Eleszt6- és penészgomba: < 10° CFUJg

Salmonella: Nincs/10 g

Epesdrezisztens enterobaktériumok: < 10* CFU/g
Végtermék:

A természetes DAO (E.C. 1.4.3.22)-tartalmd, enteralisan bevont,
sertésvesébdl szarmaz6 fehérjekivonat készitmény specifikacioja:

Halmazallapot: szildrd
Szin: sargdssziirke
Kiils6 jellemz8k: mikropellet vagy tabletta

Enzimaktivitds: 110-220 kHDU DAO|g pellet vagy tabletta (DAO
REA (DAO radioextrakcios vizsgélat))

Savstabilitds: 15 perc 0,1M HCl, majd 60 perc pH = 9,0-o0s borat: > 68
kHDU DAO/g pellet vagy tabletta (DAO REA (DAO radioextrakcids
vizsgélat))

Nedvességtartalom: < 10 %
Mikrobiolégiai kritériumok:
Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Osszes aerob mikroba szdma: < 10* CFU/g

Osszes élesztd- és penészszém: < 10° CFU|g
Salmonella: Nincs[10 g
Epesorezisztens enterobaktériumok: < 10* CFU/g

Listeria monocytogenes: 25 g-ban nincs jelen
Végtermék:

A természetes DAO (E.C. 1.4.3.22)-tartalmd, enterdlisan bevont,
sertésvesébdl szarmazé fehérjekivonat készitmény specifikdcioja:

Halmazallapot: szildrd
Szin: halvdnybarna
Kiils6 jellemz8k: mikropellet, kapszula vagy tabletta

Enzimaktivitds (mikropellet, kapszula vagy tabletta): 2,29 — 4,6 mU/g
pellet, tabletta vagy kapszula (UHPLC-FLD (ultranagy teljesitményi
folyadékkromatogréfia fluoreszcens detektdldssal)).

Savstabilitds: 15 perc 0,1M HCl, majd 60 perc pH = 9,0-o0s borét:
> 1,4 mU DAO|g pellet, tabletta vagy kapszula (UHPLC-FLD
(ultranagy  teljesitményti  folyadékkromatogrifia  fluoreszcens
detektéldssal))

Nedvességtartalom: < 10 %

Mikrobiolégiai kritériumok:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Osszes aerob mikroba szdma: < 10* CFUJg
Osszes éleszts- és penészszam: < 10° CFU|g
Salmonella: Nincs[10 g

Epesorezisztens enterobaktériumok: < 10? CFU/g

PCR: polimerdz lancreakci6; HDU (hisztaminlebontd egységek);

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Osszes aerob mikroba szdma: < 10* CFU[g
Osszes élesztd- és penészszém: < 10° CFU[g
Salmonella: Nincs[10 g

Epesorezisztens enterobaktériumok: < 102 CFU/g

Listeria monocytogenes: 25 g-ban nincs jelen

mU: milliegység (mU/mg-ban kifejezve), amely azt fejezi ki, hogy a
DAO percenként hany nanomol hisztamint bont le az UHPLC-FLD
(ultranagy  teljesitményti  folyadékkromatografia  fluoreszcens
detektaldssal) modszert alkalmazva (O. Comas-Basté et al. Analytical
and Bioanalytical Chemistry 411:7595-7602 (2019)). 1 mU a DAO
radios extrakcids vizsgdlati (REA) médszernél 48 000 HDU-nak felel
meg.”
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