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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/973
2020 m. liepos 6 d.

kuriuo leidZiama pakeisti naujo maisto produkto i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy naudojimo
salygas ir i§ dalies kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Reglamenta
(EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac { jo 12 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sgjungos rinkai galima tik leidziamus naudoti ir  Sajungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatytas Sajungoje leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2012 m. vasario 29 d. bendrové ,Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH" pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 258/97 (°) 5 straipsnj prane$¢ Komisijai apie savo ketinimg pateikti rinkai i§ kiauliy inksty
ekstrahuotus baltymus kaip naujg maisto sudedamaja dalj, skirta naudoti specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose, apibréztuose Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (), ir maisto papilduose,
apibréztuose Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002[/46/EB (°). Todél i§ kiauliy inksty ekstrahuoti
baltymai buvo jtraukti  Sgjungos naujy maisto produkty sgras;

(4) 2019 m. geguzés 14 d. bendrové ,Dr Health Care Espafia, S.L.“ pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai prasymga isplésti i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy naudojimo salygas.
Bendrové prase kartu su Siuo metu leidZiamomis naudoti kapsuliuotomis skrandyje neiriomis peletémis leisti
naudoti i§ kiauliy inksty ekstrahuotus baltymus, kurie yra skrandyje neiriy tableciy pavidalo ir skirti naudoti
specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir maisto papilduose;

(50  Komisija Europos maisto saugos tarnybos nuomonés pateikti neprasé, nes pakeitus naujo maisto produkto i§ kiauliy
inksty ekstrahuoty baltymy naudojimo sglygas leidZiant naudoti i§ kiauliy inksty ekstrahuotus baltymus, kurie yra
skrandyje neiriy table¢iy pavidalo ir skirti naudoti specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir maisto
papilduose, $io leidZiamo naudoti naujo maisto produkto poveikis Zmoniy sveikatai nepasikeis;

() OLL327,20151211,p.1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OL L 43,1997 2 14, p. 1).

() 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35).

() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).
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(6)  $iuo metu leidZiamo naudoti naujo maisto produkto i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy, kurie yra kapsuliuoty
skrandyje neiriy peleciy pavidalo ir skirti naudoti specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir maisto
papilduose, didZiausias leidziamas kiekis yra 3 kapsulés per dieng, o tai atitinka 12,6 mg kiauliy inksty ekstrakto
per dieng. Dél sitlomo i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy, kurie yra skrandyje neiriy tableciy pavidalo,
naudojimo $iuo metu leidZiamas didZiausias naujo maisto produkto kiekis nepasikeis. Todél tikslinga i§ dalies
pakeisti Sgjungos saraso skirsnj dél i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy naudojimo salygy, kad juos biity leista
naudoti ir skrandyje neiriy tableciy pavidalu, nevirsijant tokio paties didZiausio leidZiamo kiekio, kuris nustatytas
§io naujo maisto produkto naudojimui kitais leidziamais pavidalais;

(7)  todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. I8 kiauliy inksty ekstrahuotiems baltymams skirtas jrasas Sajungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sarase,
kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnyje, i§ dalies kei¢iamas, kaip nurodyta $io reglamento priede.

2. 11 dalyje nurodyto Sgjungos saraso jrasg turi biti jtrauktos Sio reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
Zenklinimo reikalavimai.
2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. liepos 6 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/24

PRIEDAS

70 priedas i3 dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jrasas ,I§ kiauliy inksty ekstrahuoti baltymai“ pakei¢iamas taip:

”

Leidziamas naudoti naujas maisto . . . . . ey 1 . o Kiti
produktas Naujo maisto produkto naudojimo salygos Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai reikalavimai
Nurodyta maisto produkty kategorija DidZiausias leidZiamas kiekis

LIS kiauliy inksty ekstrahuoti
baltymai

Maisto papildai, kaip apibrézta Direkty- | 3 kapsulés arba 3 tabletés per dieng; pri-
voje 2002/46/EB lygsta 12,6 mg kiauliy inksty ekstrakto
per dieng Diamino oksidazés (DAO) kie-

kis: 0,9 mg per dieng (3 kapsulés arba
3 tabletés, kai vienos kapsulés arba vienos
tabletés sudétyje yra 0,3 mg DAO)"

Specialiosios medicininés paskirties
maisto produktai, kaip apibrézta Regla-
mente (ES) Nr. 609/2013

2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jrasas I3 kiauliy inksty ekstrahuoti baltymai“ pakei¢iamas taip:

”

Leidziami naudoti nauji maisto produktai | Specifikacijos

LIS kiauliy inksty ekstrahuoti bal-
tymai

Aprasymas | apibréztis:

Baltymy ekstraktas gaunamas i§ homogenizuoty kiauliy inksty nusodinant druskas ir dideliu grei¢iu centrifuguojant. Gautos nuosédos daugiausia
sudarytos i§ baltymy su 7 % fermento diamino oksidazés (fermenty nomenklatira E.C. 1.4.3.22), jos pakartotinai suspenduojamos fiziologinéje
buferingje sistemoje. Gautas kiauliy inksty ekstraktas paruosiamas kapsuliuoty skrandyje neiriy peleciy arba kapsuliuoty skrandyje neiriy
tableciy pavidalo, kad galéty pasiekti aktyvias vir§kinimo vietas.

Pagrindinis produktas:

Specifikacija: kiauliy inksty baltymy ekstraktas, turintis natiiraly diamino oksidazés kiekj (DAO):

Agregatiné busena: skystis

Spalva: rusva

I$vaizda: Siek tiek drumzlinas tirpalas

pH verté: 6,4-6,8

Fermentinis aktyvumas: > 2 677 kHDU DAO/ml (diamino oksidazés tyrimas DAO REA (DAO Radioextractionassay))

Mikrobiologiniai kriterijai:
Brachyspira spp.: neigiamas (tikralaiké GPR)
Listeria monocytogenes: neigiamas (tikralaiké GPR)
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Staphylococcus aureus: < 100 KSV/g

Influenza A: neigiamas (tikralaiké AT GPR)

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 10° KSV/g
Mieliy/pelésiy skaicius: < 10° KSV/g

Salmonella: néra 10 g

Tulzies druskai atsparios enterobakterijos: < 10* KSV/g

Galutinis produktas:

Specifikacija: kiauliy inksty baltymy ekstraktas, turintis natiiraly DAO (E.C. 1.4.3.22) kiekj, skrandyje neirus:

Agregatiné biisena: kietas

Spalva: gelsvai pilka

I$vaizda: mikropeletés arba tabletés

Fermentinis aktyvumas: 110-220 kHDU DAOQ/g peleciy arba table¢iy (diamino oksidazés tyrimas DAO REA (DAO Radioextractionassay))
Ragsties stabilumas: 15 min 0,1M HCl, paskui 60 min. borate, kurio pH verté 9,0: > 68 kHDU DAO/g peleciy arba tableciy (diamino oksidazés
tyrimas DAO REA (DAO Radioextractionassay))

Drégnis: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 KSV/g

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 10*KSV/g

Bendras mieliy/pelésiy skai¢ius: < 10° KSV/g

Salmonella: néra 10 g

TulZies druskai atsparios enterobakterijos: < 10> KSV/g*
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