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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/973
zo 6. jila 2020,
ktorym sa povoluje zmena podmienok pouzwanla novej potraviny ,proteinovy extrakt z
bravcovych obliciek” a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (E
ktorym sa meni nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady

) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
U) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruSuje nariadenie Eurépskeho

(E
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

()

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

Podla ¢ldnku 8 nariadenia (EU) 20152283 sa prijalo vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (), ktorym sa
zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

Dna 29. februdra 2012 spolo¢nost Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH v siilade s ¢ldnkom 5 nariadenia
Eur(’)pskeho parlamentu a Rady (ES) <. 258/97 () informovala Komisiu o svojom zdmere umiestnit na trh
protefnovy extrakt z bravéovych obliciek ako novi zlozku potravin na pouZitie v potravindch na osobitné lekdrske
Gicely podla vymedzenia v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 () a vo vyZzivovych
doplnkoch podla vymedzenia v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46[ES (). Preto sa proteinovy
extrakt z brav¢ovych obli¢iek zaradil do dnijného zoznamu novych potravin.

Spolocnost Dr Health Care Espafia, S.L. poziadala Komisiu 14. médja 2019 o rozsirenie podmienok pouzivania
proteinového extraktu z bravcovych obliciek v zmysle ¢linku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Ziadost sa
tykala zahrnutia enterickych obalenych tabliet ako povolenej formy proteinového extraktu z bravéovych oblic¢iek na
pouzitie v potravindch na osobitné lekdrske tcely a vo vyzivovych doplnkoch, a to dodato¢ne k enterickym
obalenym peletdm, ktoré st v sticasnosti povolené.

Komisia nepoziadala o stanovisko Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin, kedZe zmena podmienok pouzivania
novej potraviny ,proteinovy extrakt z brav¢ovych obliciek” zahrnutim enterickych obalenych tabliet ako povolenej
formy proteinového extraktu z bravéovych obli¢iek na pouZitie v potravinich na osobitné lekdrske tcely a vo
vyzivovych doplnkoch neméze mat vplyv na ti¢inky tejto povolenej novej potraviny na ludské zdravie.

U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20172470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje - (inijny zoznam novych potravin v stilade s
nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych pridavnych litkach (U. v.
ESL 43,14.2.1997,s.1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 6092013 z 12. jna 2013 o potravinich urcenych pre dojéatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na ticely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 412009 a (ES) € 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).
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(6)  Najvyssie pripustné mnoZstvo proteinového extraktu z bravcovych obli¢iek ako novej potraviny, ktoré je v
stcasnosti povolené na poutzitie v enterickych obalenych peletich v potravindch na osobitné lekdrske tcely a vo
vyzivovych doplnkoch, je 3 kapsuly na defi, ¢o zodpovedd 12,6 mg extraktu z bravéovych obliciek na den.
Navrhovanym pouzivanim vo forme enterickych obalenych tabliet sa nezmeni maximalne pripustné mnozstvo
novej potraviny, ktoré je v stiCasnosti povolené. Preto je vhodné zmenif oddiel tnijného zoznamu tykajici sa
podmienok pouZivania proteinového extraktu z bravcovych obli¢iek s cielom povolit jeho pouzivanie aj vo forme
enterickych obalenych tabliet v rovnakom maximalnom povolenom pripustnom mnozZstve ako pri uz povolenych
formach pouzitia tejto novej potraviny.

(7)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.
(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a
krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zdpis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin, ako sa stanovuje v clanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283,
ktory sa tyka proteinového extraktu z bravcovych obliciek, sa meni v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

2. Zépis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiaf podmienky pouZzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 6. jila 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

PRILOHA

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa zdpis tykajici sa ,proteinového extraktu z bravéovych obli¢iek” nahrddza takto:

”

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZno novii potravinu pouZivat

Dopliiujiice Specifické poziadavky na
oznaovanie

Iné
poZziadavky

,Proteinovy extrakt z bravco-
vych obli¢iek

Konkrétna kategoria potravin

NajvysSie pripustné mnoZstvd

Vyzivové doplnky v smernici 2002/46ES
nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky*

Potraviny na osobitné lekdrske Gcely v
zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) €.
609/2013

3 kapsuly alebo 3 tablety/den, ¢o sa rovnd
12,6 mg extraktu z bravéovych obliciek
denne; Obsah diaminoxiddzy (DAO): 0,9
mg/dei (3 kapsuly alebo 3 tablety s ob-
sahom DAO 0,3 mg/kapsula alebo 0,3
mg/tableta)”

“

2. V tabulke 2 (Specifikicie) sa zdpis tykajdci sa ,protefnového extraktu z bravéovych obliciek” nahrddza takto:

”

Povolend novd potravina

Specifikicia

Opis/definicia:

0coTLL

[35 ]
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Proteinovy extrakt sa ziskava z homogenizovanych bravcovych obli¢iek prostrednictvom kombindcie zrdZania soli a centrifugdcie pri vysokej
rychlosti. Ziskand zrazenina obsahuje hlavne proteiny so 7 % enzymu diaminoxiddza (ndzvoslovie enzymov podla Medzindrodnej komisie pre
enzymy EC 1.4.3.22) a resuspenduje sa v systéme s fyziologickym tlmivym roztokom. Ziskany extrakt z bravcovych obliciek md formu
enterickych obalenych peliet alebo enterickych obalenych tabliet, aby sa dostali az do miest aktivnej digescie.

Zékladny vyrobok:

Specifikdcia: protefnovy extrakt z bravéovych obliciek s prirodzenym obsahom diaminoxiddzy (DAO):

,Proteinovy extrakt z bravéovych |Fyzicky stav: kvapalina

obliciek Farba: hnedastd

Vzhlad: mierne kalny roztok

Hodnota pH: 6,4 - 6,8

Enzymatickd aktivita: > 2 677 kHDU DAO/ml [DAO REA (rddioextrakénd analyza diaminoxidazy)]

Mikrobiologické kritérid:
Brachyspira spp.: negativna (PCR v redlnom Case)
Listeria monocytogenes: negativna (PCR v redlnom case)

6/S1T 1



Staphylococcus aureus: < 100 JTK|g

chripka A: negativna (PCR spojend s reverznou transkripciou v redlnom Case)
Escherichia coli: < 10 JTK/g

Celkovy pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK/g

Pocet kvasiniek/plesni: < 10° JTK/g

Salmonella: nepritomnd/10 g

Enterobacteriaceae rezistentné voci zl¢ovej soli: < 10* JTK/g

Koneény vyrobok:

Specifikacia proteinového extraktu z bravéovych obliciek s prirodzenym obsahom diaminoxiddzy (DAO) (E.C. 1.4.3.22) v enterickom obalenom
pripravku:

Fyzicky stav: tuhd ldtka

Farba: sivozltd

Vzhlad: mikropelety alebo tablety

Enzymaticka aktivita: 110 — 220 kHDU DAO/g peliet alebo g tabliet [DAO REA (rddioextrakénd analyza diaminoxidazy)]

Odolnost voci kyselindm 15 min. 0,1 M HC, po ¢om nasleduje 60 min. v roztoku boritanu pri pH = 9,0: > 68 kHDU DAOQ|/g peliet alebo g tabliet
[DAO REA (rddioextrak¢nd analyza diaminoxiddzy)]

Vlhkost: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 JTK|g

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Celkovy pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10*JTK|g

Celkovy pocet kvasiniek/plesni spolu: < 10° JTK/g

Salmonella: nepritomnd/10 g

Enterobacteriaceae rezistentné voci zl¢ovej soli: < 10? JTK/g"
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