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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/951
2023 m. geguzés 12 d.

kuriuo dél naujo maisto produkto i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy specifikacijy i§ dalies
keic¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 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 reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir { Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (3 buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sgrasas;

(3) i lgyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priede pateikta Sajungos sarasg i§ kiauliy inksty ekstrahuoti baltymai
jtraukti kaip leidZiamas naudoti naujas maisto produktas;

(4)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (*) 5 straipsnj 2012 m. vasario 29 d. bendrové
,Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH“ pranesé¢ Komisijai apie savo ketinimg pateikti rinkai i§ kiauliy inksty
ekstrahuotus baltymus kaip naujg maisto sudedamajg dalj, skirta naudoti specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 609/2013 () 2 straipsnyje, ir maisto
papilduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/46[EB (°) 2 straipsnyje. Remiantis tuo
prane$imu, i§ kiauliy inksty ekstrahuoti baltymai buvo jtraukti j Sajungos naujy maisto produkty sarasa, kai tas
sarasas buvo sudarytas;

(50 Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/973 (°) buvo i§ dalies pakeistos naujo maisto produkto i§ kiauliy
inksty ekstrahuoty baltymy specifikacijos, kad kartu su leidZiamomis naudoti kapsuliuotomis skrandyje neiriomis
peletémis bity leidziama naudoti i§ kiauliy inksty ekstrahuotus baltymus, kurie yra skrandyje neiriy tableciy
pavidalo ir skirti naudoti maisto papilduose, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/46/EB, ir specialiosios medicininés
paskirties maisto produktuose, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013;

() OLL327,20151211,p.1.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos 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 kiidikiams 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).

(") 2020 m. liepos 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/973, kuriuo leidZiama pakeisti naujo maisto produkto i3 kiauliy
inksty ekstrahuoty baltymy naudojimo salygas ir i§ dalies kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 215, 2020 7 7,

p- 7).
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2022 m. liepos 11 d. bendrové ,Bioiberica, S.A.U“ (toliau - pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska pakeisti naujo maisto produkto i§ kiauliy inksty
ekstrahuoty baltymy specifikacijas, kad biity jtrauktas gamybos procesas, kurio metu kiauliy inkstai keleta karty
iSplaunami acetonu, tada i§dziovinami kar$¢iu, sumalami ir persijojami, kad naujas maisto produktas jgyty galutinj
pavidalg — virsty blyskiai rudos spalvos milteliais, i§ kuriy bity paruoSiamos skrandyje neirios kapsulés,
kapsuliuotos skrandyje neirios peletés arba skrandyje neirios tabletés, kad jos pasiekty aktyvias skaidymo vietas.
Pareiskéja taip pat paprasé naudoti ultraefektyviaja skysciy chromatografija ir fluorescencinj aptikimg (UHPLC-FLD)
kaip metods, papildantj Siuo metu leidZiama taikyti i§ kiauliy inksty ekstrahuotuose baltymuose esancios diamino
oksidazés (DAO) fermentinio aktyvumo nustatymo metodg. Taikant §j metoda DAO aktyvumas isreiskiamas
matavimo vienetais, kurie skiriasi nuo $iuo metu leidziamy naudoti matavimo vienety. Pareiskéja savo prasyma
jtraukti naujg gamybos procesg pagrindé tuo, kad jos patikimas ir stabilus gamybos procesas ne tik leidzia gaminti
naujg maisto produktg pagal patvirtintas specifikacijas, bet ir néra apsaugotas treciyjy Saliy patentais, kitaip nei siuo
metu leidZiamas naudoti naujo maisto produkto gamybos procesas, kurio dél to pareiskéja ir kiti maisto tvarkymo
subjektai negali naudoti. Pareiskéja savo prasyma taikyti UHPLC-FLD metodg DAO aktyvumui i$matuoti pagrindé
tuo, kad tai yra gerai Zinomas metodas, kurj lengva jteisinti ir jdiegti ir kuris yra toks pat patikimas kaip ir $iuo metu
leidZiamas naudoti radioekstrakcijos (REA) metodas;

Komisija mano, kad prasomas Sajungos sgraso atnaujinimas nedaro poveikio zmoniy sveikatai ir kad Europos
maisto saugos tarnybai (toliau - Tarnyba) nebitina atlikti saugos vertinimo pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj. Gamybos procesas taikant iplovimo acetonu metoda ir vélesni dZiovinimo
kar$¢iu, sumalimo ir persijojimo etapai leidZia pagaminti nauja maisto produkts, atitinkantj visas patvirtintas
specifikacijas ir besiskiriantj tik savo pavidalu (milteliai) ir spalva (blyskiai ruda). Nesitikima, kad naujo maisto
produkto, gauto pagal i$plovimo acetonu metoda, fizinio pavidalo ir i§vaizdos poky¢iai turés poveikio naujo maisto
produkto saugai, jei laikomasi leidziamy naudojimo salygy ir specifikacijy. Siuo metu kapsules leidZiama naudoti
skrandyje neiriy pele¢iy pavidalo naujo maisto produkto atveju, o jy naudojimas milteliy pavidalo naujo maisto
produkto atveju neturéty pakeisti $io leidziamo naudoti naujo maisto produkto saugos charakteristiky;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB () acetona kaip tirpiklj leidZiama naudoti maisto
produktams gaminti, o dél paraiskos suteikti leidimg naudoti nikotinamido ribozido chloridg kaip nauja maisto
produkta (%) atlikdama saugos vertinima, apimantj pasitilytas tapacias naudojimo paskirtis ir su jomis susijusj
numatoma suvartojama kiekj bei i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy suvartojama kieki, Tarnyba yra jvertinusi
acetono koncentracija iki 5000 mg/kg. Ta¢iau Komisija mano, kad, siekiant jvesti papildomg saugos uZztikrinimo
elementg, | i§ kiauliy inksty ekstrahuoty baltymy, pagaminty per gamybos procesg, grindziamg iplovimu acetonu,
specifikacijas acetonas kaip parametras turéty bati jtrauktas su koncentracijos vertémis (< 5000 mg/kg), kurias
Tarnyba yra jvertinusi ir kurios yra jtrauktos i naujo maisto produkto nikotinamido ribozido chlorido, kurj leista
naudoti Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2020/16 (°), specifikacijas;

Komisija taip pat mano, kad | Sgjungos sarasa jtraukus UHPLC-FLD metoda, skirta DAO fermentiniam aktyvumui
nustatyti, pagal kurj aktyvumas iSreiskiamas skirtingais matavimo vienetais, be $iuo metu leidZiamo naudoti
metodo ir matavimo vienety maisto tvarkymo subjektams ir valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo institucijoms bus
pasidilytas naujas metodas rinkai pateikto naujo maisto produkto veiksmingumui ir kokybei patikrinti;

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanéiy maisto
produkty ir maisto ingredienty gamyboje naudojamus ekstrahentus, suderinimo (OL L 141, 2009 6 6, p. 3).

EFSA Journal 2019; 17(8):5775.

2020 m. sausio 10 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/16, kuriuo leidZiama pateikti rinkai nikotinamido ribozido
chloridg kaip naujg maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OLL 7,2020 1 13, p. 6).



2023 5 15 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 128/75

(10) paraiskoje pateikta informacija yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad prasomi naujo maisto produkto i§ kiauliy
inksty ekstrahuoty baltymy specifikacijy pakeitimai atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnyje nustatytas
salygas ir jie turéty bati patvirtinti;

(11) todél [gyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
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 2023 m. geguzés 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedo 2 lenteléje (Specifikacijos) jrasas ,I$ kiauliy inksty ekstrahuoti baltymai“ pakeic¢iamas taip:

Leidziami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

,I§ kiauliy inksty ekstrahuoti baltymai

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 buferinéje sistemoje. Gautas kiauliy
inksty ekstraktas paruosiamas kapsuliuoty skrandyje neiriy peleciy
arba kapsuliuoty skrandyje neiriy table¢iy pavidalo, kad galéty
pasiekti aktyvias skaidymo vietas.

Pagrindinis produktas:

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

Agregatiné bisena: skystis

Spalva: rusva

[§vaizda: Siek tiek drumzlinas tirpalas
pH verté: 6,4-6,8

Fermentinis aktyvumas: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO
tyrimas radioekstrakcijos metodu))

Mikrobiologiniai kriterijai:
Brachyspira spp.: neigiamas (tikralaiké GPR)
Listeria monocytogenes: neigiamas (tikralaiké GPR)

Staphylococcus aureus: < 100 KSV/g

Aprasymas [ apibréztis:

Baltymy ekstraktas gaunamas i§ homogenizuoty kiauliy inksty keliais
etapais, jskaitant keleta i$plovimo acetonu etapy, kad i$
homogenizuoty kiauliy inksty baty pasalinti riebalai ir jie bity
dehidratuoti, ir vélesnius nusausinimo, i§dZiovinimo, sumalimo ir
persijojimo etapus, kad blity pagaminti milteliai, daugiausia sudaryti
i§ baltymy su (vidutiniskai) 7-9 % fermento diamino oksidazés
(fermenty nomenklatira E.C. 1.4.3.22). Kiauliy inksty ekstrakto
milteliai paruosiami skrandyje neiriy kapsuliy, kapsuliuoty skrandyje
neiriy peleciy arba kapsuliuoty skrandyje neiriy table¢iy pavidalo, kad
galéty pasiekti aktyvias skaidymo vietas.

Pagrindinis produktas:
Specifikacija: kiauliy inksty baltymy ekstraktas, turintis natiraly
diamino oksidazés (DAO) kiekj

Agregatiné busena: milteliai
Spalva: blyskiai ruda

Fermentinis aktyvumas: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (ultraefektyvioji
skysciy chromatografija ir fluorescencinis aptikimas)).

Drégnis: <10 %

Tirpikliy liekanos:

Acetonas: < 5 000 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Staphylococcus aureus: < 100 KSV/g
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Influenza A: neigiamas (tikralaiké AT GPR)
Escherichia coli: < 10 KSV/g

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

Salmonella: néra 10-yje gramy

TulZies druskai atsparios enterobakterijos: < 10* KSV/g
Galutinis produktas:

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

Agregatiné baisena: kietas
Spalva: gelsvai pilka
[§vaizda: mikropeletés arba tabletés

Fermentinis aktyvumas: 110-220 kHDU DAO/g peleciy arba tableciy
(DAO REA (DAO tyrimas radioekstrakcijos metodu))

Riigsties stabilumas: 15 min 0,1M HCl, paskui 60 min. borate, kurio
pH verté 9,0: > 68 kHDU DAO|g peleciy arba tableciy (DAO REA
(DAO tyrimas radioekstrakcijos metoduy))

Drégnis: <10 %
Mikrobiologiniai kriterijai:
Staphylococcus aureus: < 100 KSV/g

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 10* KSV/g
Bendras mieliy | pelésiy skaicius: < 10° KSV/g

Salmonella: néra 10-yje gramy
Tulzies druskai atsparios enterobakterijos: < 102 KSV/g

Listeria monocytogenes: néra 25 gramuose
Galutinis produktas:

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

Agregatiné bisena: kietas
Spalva: blyskiai ruda
I$vaizda: mikropeletés, kapsulés arba tabletés

Fermentinis aktyvumas (mikropeletés, kapsulés arba tabletés):
2,29-4,6 mU[mg peleciy arba g tableciy arba g kapsuliy (UHPLC-
FLD (ultraefektyvioji skysciy chromatografija ir fluorescencinis
aptikimas)).

Rigsties stabilumas: 15 min 0,1M HCl, paskui 60 min. borate, kurio
pH verté 9,0: > 1,4 mU DAO|g peleciy arba g tableciy arba g kapsuliy
(UHPLC-FLD (ultraefektyvioji ~ skys¢iy = chromatografija  ir
fluorescencinis aptikimas)).

Drégnis: < 10 %

Mikrobiologiniai kriterijai:

Staphylococcus aureus: < 100 KSV/g
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Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 10* KSV/g
Bendras mieliy [ pelésiy skai¢ius: < 10° KSV/g
Salmonella: néra 10-yje gramy

TulZies druskai atsparios enterobakterijos: < 102 KSV/g

PGR: polimerazés grandininé reakcija; HDU (histamino skaidymo
vienetai);

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 10*KSV/g
Bendras mieliy | pelésiy skai¢ius: < 10° KSV/g
Salmonella: néra 10-yje gramy

Tulzies druskai atsparios enterobakterijos: < 102 KSV/g

Listeria monocytogenes: néra 25 gramuose

mU: milivienetais (i§reikStais mU/mg) iSmatuojama, kiek nanomoliy
(nmol) histamino DAO suskaido per minutg, naudojant
ultraefektyviaja skysciy chromatografija ir fluorescencinj aptikima
(UHPLC-FLD) (O. Comas-Basté et al. Analytical and Bioanalytical
Chemistry 411:7595-7602 (2019). 1 mU atitinka 48 000 HDU
atliekant DAO tyrimg radioekstrakcijos metodu (REA).”
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