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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1647
z 31. oktdbra 2018,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie
hydrolyzitu vajenej membriny na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykonivacie
nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinch, ktorym sa meni narjadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho

¢lanok 12,
kedZe:

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

(2)  Podla clinku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (),
ktorym sa zriaduje nijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 méa Komisia rozhodovat o povoleni a umiestneni novej potraviny na
trh Unie a o aktualizacii dnijného zoznamu.

(4)  Spolocnost Biova, LLC (dalej len ,ziadatel*) predlozila 5. augusta 2016 prislusnému orgdnu Ddnska Zziadost
o umiestnenie hydrolyzitu vaje¢nej membrany na trh Unie ako novej zlozky potravin v zmysle ¢lanku 1 ods. 2
pism. e) nariadenia (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 258/97 (). Podla tejto Ziadosti sa md hydrolyzdt
vajeCnej membrdny pouzivat vo vyzivovych doplnkoch pre beznd dospeld populdciu.

(5)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predloZend ¢lenskému §titu v sdlade s ¢linkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, v stvislosti s ktorou
nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za ziadost predlozenti podla nariadenia
(EU) 2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie hydrolyzdtu vajecnej membriny ako novej potraviny na trh Unie bola predlozend
clenskému $titu v silade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splia aj poziadavky stanovené
v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dia 7. jina 2017 vydal prislusny orgdn Danska svoju prvotnt hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zéveru, Ze hydrolyzat vajetnej membrany spliia kritérid novej zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Komisia postiipila 12. jina 2017 prvotnt hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym $tatom. Ostatné clenské Stity
vzniesli odovodnené ndmietky v rdmci 60-dnovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢ 258/97 pokial ide o vyrobny proces, zloZenie, toxikologické tidaje a potencidlnu liekovi
interakciu medzi novymi potravinami a liekmi, ktoré uzivaji ludia na bolesti kibov.

(9)  V ndslednej ziadosti podanej 5. janudra 2018 Ziadatel poziadal Komisiu o ochranu ddajov, ktoré sii predmetom
priemyselného vlastnictva, pokial ide o niekolko $tddii predlozenych na podporu Ziadosti, konkrétne o podrobny
opis vyrobného procesu a status vyrobku BiovaFlex ako latky vSeobecne uzndvanej ako bezpecnej (GRAS). Sprava

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).



L 274[52 Uradny vestnik Eurépskej tinie 5.11.2018

panelu odbornikov ('), analyza rozpustenej vaje¢nej membrdny pomocou radioalergosorpéného inhibi¢ného
testu (3, kvantitativne vysledky testu na vajecné alergény (}), mikrojadrovy test buniek cicavcov v bunkdch TK6 in
vitro (), $tadia akdtnej ordlnej toxicity (), skaska bakteridlnej reverznej mutdcie (), pilotnd 3tadia klinickej
bezpecnosti a Gcinnosti u ludi (%), stidia senzibilizicie na morcatich (Buehler) () a ddaje a sprava zo Stddie
hematolégie a biochémie krvi (¥).

(10) Komisia konzultovala 20. aprila 2018 s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad”)
a poziadala ho o vykonanie dalSicho postdenia hydrolyzdtu vajecnej membrdny ako novej zlozky potravin
v stlade s nariadenim (EU) 2015/2283.

(11)  Urad prijal 27. jana 2018 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti hydrolyzdtu vajecnej membrdny ako novej
potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283“ (). Toto stanovisko je v stlade s poziadavkami ¢ldnku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

(12) Uvedené stanovisko poskytuje dostatoéné dovody na to, aby sa dalo konstatovat, Ze hydrolyzat vajecnej
membrany, ak sa pouziva ako zlozka vo vyzivovych doplnkoch, je pri navrhovanych sposoboch a v navrhovanych
mnozstvich pouzitia v silade s ¢ldinkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(13) Vo svojom stanovisku k hydrolyzitu vajenej membrany ako novej potravine dospel tirad k zdveru, ze ako zdklad
na postidenie Grovne bezpecnosti hydrolyzdtu vaje¢nej membrany slizili Gdaje o vyrobnom procese. Dozorny
tirad sa preto domnieva, Ze k zdverom o bezpecnosti hydrolyzitu vajecnej membrany nebolo mozné dospiet bez
tdajov z neuverejnenej spravy o tomto procese.

(14) Potom ako bolo Komisii dorucené stanovisko tradu, Komisia vyzvala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie, ktoré poskytol vo svojom tvrdeni, Ze uvedené $tidie st predmetom jeho priemyselného vlastnictva
a objasnil svoje vyhradné prévo na ich pouzivanie podla ¢linku 26 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU)
2015/2283.

(15)  Ziadatel takisto uviedol, Ze v ¢ase podania ziadosti mal vlastnicke a vyhradné prava na stadie podla vnitro-
Stdtnych pravnych predpisov a Ze preto tretie strany nemohli mat podla zdkona k uvedenym 3tiididm pristup ani
ich nemohli pouzivat. Komisia postdila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a domnieva sa, ze Ziadatel
dostato¢ne odovodnil splnenie poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

(16) Preto by drad nemal podla ¢linku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 pouzit podrobny opis vyrobného
procesu, ktory je obsiahnuty v dokumentécii Ziadatela a bez ktorého by novii potravinu tirad nemohol posudit,
v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gcinnosti tohto
nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie novej potraviny na trh v rdmci Unie povolenej tymto
nariadenim obmedzit na zZiadatela pocas obdobia piatich rokov.

(17) Obmedzenie povolenia tejto novej potraviny a pouzivania podrobného opisu vyrobného procesu obsiahnutého
v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vsak nebrani v tom, aby o povolenie umiestnit na trh
rovnakd novi potravinu poziadali ini Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdakonne ziskanych informécidch
na podporu povolenia podla tohto nariadenia.

(18) Kedze zdroj novej potraviny pochddza z vajec, ktoré si uvedené v prilohe II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (%) ako jedna z viacerych litok alebo vyrobkov, ktoré sposobuji alergie alebo
nezndanlivost, vyzivové doplnky obsahujice hydrolyzit vajecnej membrdny by mali byt zodpovedajicim
spdsobom oznacené podla poziadaviek ¢lanku 21 uvedeného nariadenia.

') Biova, LLC; februdr 2015 (nezverejnené).

)

?) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; april 2014 (nezverejnené).

%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; februdr 2008b (nezverejnené).

“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) for NIS Labs, Klamath Falls (OR); janudr 2016 (nezverejnené).

°) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); janudr 2009a (nezverejnené).

%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLG; jil 2009¢ (nezverejnené).

7) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); februdr 2009a (nezverejnené).

%) ST&T Consultants, San Francisco (CA); jul 2009¢ (nezverejnené).

%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5363.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informdcii o potravindch spotre-
bitefom, ktorym sa menia a doplfiajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a ktorym sa
zruduje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s. 18).
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(19) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyZzivovych
doplnkov. Pouzivanie hydrolyzdtu vajecnej membriny by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia uvedenej smernice.

(20) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Hydrolyzit vajecnej membrany Specifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do Gnijného zoznamu
povolenych novych potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia smie iba povodny Ziadatel:
Spolo¢nost: Biova, LLC

Adresa: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, Iowa USA;

umiestiiovat na trh v rdémci Unie novd potravinu uvedenti v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie na novii
potravinu ziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na tdaje chranené podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so

sthlasom spolo¢nosti Biova, LLC.

3. Zdpis v Unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

4. Povolenie stanovené v tomto ¢ldnku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES

Cldnok 2

Stidia obsiahnutd v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktore] tirad novd potravinu uvedend v ¢ldnku 1 posudzoval
ktord podla tvrdenia Ziadatela spliia p021adavky stanovené v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283, sa nesmie
pouzit v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia dé&innosti tohto
nariadenia bez stihlasu spolo¢nosti Biova, LLC.

Cldnok 3
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. oktdbra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov tykajicich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).



PRILOHA
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:
1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa doplfia tento posledny stipec:
,Ochrana tdajov*
2. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:
Povolené.nové Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat Dopliujice §peci{ické POiiadaka " 1 In¢ poziadavky Ochrana tdajov
potravma oOznacovanie
,Hydrolyzat Konkrétna kateodria potravi Najvyssie pripustné Nézov novej potraviny na ozna- Povolend 25. novembra 2018. Toto zaradenie sa
vajecnej orreina Ralegonia pormavin mnozstvd ¢eni potravin, ktoré ju obsahujt, zakladd na vedeckych dékazoch a vedeckych
membrany . - - v je hydrolyzdt vaje¢nej mem- udajoch, ktoré si predmetom priemyselného
Vyzivové doplnky p.od{a smernice | 450 mg/den brany*. vlastnictva a st chrdnené v sdlade s cldnkom 26
2002/46/15,57 v ktorej s nespravne nariadenia (EU) 2015/2283.
vymedzené ako ,potravinové .. o )
doplnky*, uréené pre beznd do- Ziadatel: Biova, LLC., 5800 Merle Hay Rd, Suite
spelti pO};ula’ciu 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa USA. Po-
¢as obdobia ochrany tGdajov smie novi potravinu
hydrolyzit vajecnej membrdny umiestiiovat na
tth v rdmci Unie iba spolo¢nost Biova, LLC.
okrem pripadov, ked povolenie pre dant novii
potravinu ziska ndsledny Zziadatel bez toho, aby
odkazoval na vedecké dokazy alebo vedecké
tdaje, ktoré s predmetom priemyselného vlast-
nictva a st chrédnené v sdlade s ¢linkom 26 na-
riadenia (EU) 2015/2283, alebo so sthlasom
spolo¢nosti Biova, LLC.
Détum ukoncenia ochrany tGdajov: 25. november
2023.°
3. Do tabulky 2 (Specifikacie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:
Povolend nova Specifikicia
potravina
,Hydrolyzat Opis
va)ecrge]/ Hydrolyzdt vaje¢nej membrany sa ziskava z membrany vajecnej Skrupiny slepacich vajec. Vajecné skrupiny sa podrobia hydromechanickej separicii s cielom ziskat
membrany vajetné membrdny, ktoré sa dalej spractivajii pomocou patentovanej metddy rozpustania. Po procese rozpustania sa roztok prefiltruje, koncentruje, vysusi rozpra-
Sovanim a zabali.
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Povolend nova
potravina

Specifikdcia

Charakteristiky/ZloZenie

Chemické parametre

Celkovy obsah zlG¢enin obsahujicich dusik (hm. %): > 88
Kolagén (hm.%): = 15

Elastin (hm.%): > 20

Celkovy obsah glykézaminoglykdnov (% wiw): = 5
Vépnik: < 1 %

Fyzikilne parametre

pH: 6,5-7,6

Popol (hm.%): < 8

Popol (hm.%): < 9

Aktivita vody: < 0,3

Rozpustnost (vo vode): rozpustny

Sypnd hmotnost: > 0,6 g/cc

Tazké kovy

Arzén < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritérid

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 2 500 JTK/g
Escherichia coli: < 5 NPg

Salmonella: Negativna (v 25 g)

Koliformné baktérie: < 10 NPg

Staphylococcus aureus: < 10 JTK|/g

Pocet mezofilnych spér: < 25 JTK/g

Pocet termofilnych spér: < 10 JTK/10 g

Kvasinky: < 10 JTK/g

Plesne: < 200 JTK/g

Metody

Spalovanie podla AOAC 990.03 a AOAC 992.15
Sircol™ Soluble Collagen Assay

Fastin™ Elastin Assay

USP26 (chondroitin-sulfdt, metéda K0032)

JTK: jednotky tvoriace kolénie; NP = najpravdepodobnejsi pocet; USP: lieckopis USA®
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