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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/951
z 12. maja 2023,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o Specifikicie novej potraviny
proteinovy extrakt z bravéovych obliciek

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 25897 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedze:

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

(2)  V zmysle ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil
Unijny zoznam novych potravin.

(3)  Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahffia proteinovy extrakt
z bravéovych obli¢iek ako povolenti novii potravinu.

(4)  Dna 29. februdra 2012 spolo¢nost Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH podla ¢lanku 5 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 () oznamila Komisii svoj zdmer umiestnit na trh proteinovy extrakt z bravcovych
obli¢iek ako novi zlozku potravin, ktord sa md pouzivat v potravindch na osobitné lekdrske tcely v zmysle
vymedzenia v ¢ldnku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013 () a v potravinovych
doplnkoch (dalej len ,vyzivové doplnky“) v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/46/ES (°). Na zaklade uvedeného ozndmenia bol proteinovy extrakt z bravéovych obli¢iek zaradeny do
tnijného zoznamu novych potravin, ked bol tento zoznam zriadeny.

(5)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/973 (%) sa zmenili 3pecifikicie novej potraviny proteinovy extrakt
z bravcovych obliciek tak, aby ako povolent formu proteinového extraktu z bravéovych obliciek zahfriali okrem
povolenych gastrorezistentnych peliet v kapsuldch aj gastrorezistentné tablety na pouzitie vo vyzivovych doplnkoch
v zmysle Vymedzema v smernici 2002[46[ES a v potravmach na osobitné lekdrske tcely v zmysle vymedzenia
v nariadeni (EU) & 609/2013.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283 o novych potravindch (U. v. EU L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych latkach
(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,
potravinich na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely 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) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii prvnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/973 zo 6. jila 2020, ktorym sa povoluje zmena podmienok pouzivania novej potraviny
Lproteinovy extrakt z brav¢ovych obli¢iek” a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 201 712470 (U.v.EUL 215, 7.7.2020, s. 7).
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Dna 11. jula 2022 spolo¢nost Bioiberica, S.A.U (dalej len ,Ziadatel) predlozila Komisii v stilade s ¢ldnkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 Ziadost o zmenu $pecifikcif novej potraviny protemovy extrakt z bravcovych obliciek
s ciefom zahrnit vyrobny proces, v ramci ktorého sa bravéové oblicky premyvaji v aceténe, potom nasleduje
suSenie teplom, mletie a preosievanie, vysledkom ¢oho je bledohnedd praskova kone¢nd forma novej potraviny,
ktord méd podobu bud’ gastrorezistentnych kapsul alebo gastrorezistentnych peliet v kapsuldch alebo gastrorezi-
stentnych tabliet, aby sa dostali az do miest aktivnej digescie. Ziadatel takisto poziadal, aby popri metéde, ktord je
v sti¢asnosti povolend na stanovenie enzymatickej aktivity diamin-oxiddzy (dalej len ,DAO*) obsiahnutej v proteine
extrahovanom z brav¢ovych obli¢iek, mohla byt ako doplnkovd met6da pouzitd aj ultra vysokot¢innd kvapalinovd
chromatografia s fluorescen¢nou detekciou (dalej len ,UHPLC-FLD®). Pri pouZiti tejto metddy sa ¢innost DAO
vyjadruje v mernych jednotkdch (dalej len ,MJ“), ktoré sa lisia od v sdcasnosti povolenych jednotiek. Ziadatel
odovodnil svoju ziadost o pridanie nového vyrobného procesu tym, Ze jeho vyrobny proces je nielen spolahlivy
a umoziiuje vyrobit novil potravinu v silade s povolenymi $pecifikdciami, ale nie je ani chrdneny patentmi tretich
strdn, kedZe v stiCasnosti povoleny postup vyroby novych potravin bréani Ziadatelovi a inym prevddzkovatelom
potravinarskych podnikov v tom, aby ho vyuZivali. Ziadatel odévodnil svoju Ziadost o pouZitie metédy UHPLC-
FLD na meranie aktivity DAO tym, Ze je to vSeobecne zndma metdda, ktord sa dd lahko validovat a uplatiiovat
a ktord je zdroveti rovnako spolahlivd ako v sticasnosti povolend metdda radioextrakénej analyzy (Radio Extraction
Assay — REA).

Komisia sa domnieva, Ze poZzadovand aktualizdcia Gnijného zoznamu by nemala mat vplyv na ludské zdravie a ze
hodnotenie bezpecnosti Eurépskym tdradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) v stlade s clankom 10
ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je potrebné. Vysledkom vyrobného procesu s pouzitim metédy premyvania
v aceténe, po ktorom nasleduje susenie teplom, mletie a preosievanie, je vyroba novej potraviny, ktora splita vietky
povolené $pecifikicie a lisi sa len svojou formou (prasok) a farbou (bledohnedd). Neocakédva sa, ze zmeny tykajice
sa fyzickej formy a vzhladu novej potraviny ziskanej metédou premyvania v aceténe ovplyvnia bezpecnost novej
potraviny, ak sa dodrzia povolené podmienky pouzZivania a Specifikdcie. PouZzivanie kapsdl je v sticasnosti povolené
v pripade novej potraviny vo forme gastrorezistentnych peliet a ich pouZitie v pripade novej potraviny vo forme
prasku by takisto nemalo zmenit bezpecnostny profil tejto povolenej novej potraviny.

Acetdn je ako rozpustadlo pri priprave potravin povolené smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES ())
a trad posudil obsah aceténu do drovne 5000 mg/kg v rdmci vyhodnotenia bezpecnostného aspektu Zziadosti
o povolenie nikotinamidribozid-chloridu ako novej potraviny (), ktoré zahfnalo navrhované pouzitie a s tym
spojeny predpokladany prijem, rovnaké ako pouzitie a predpokladany prijem proteinového extraktu z obliciek
o$ipanych. Komisia sa v§ak domnieva, Ze na ucely zaistenia dodato¢nej bezpecnosti by sa mal acetén doplnit ako
parameter do $pecifikdcii proteinového extraktu z brav¢ovych obliciek ziskaného V}'frobn)’rm procesom premyvania
v acetone na rovnakych drovniach (< 5000 mg/kg), ktoré postdil drad a ktoré st zahrnuté v $pecifikdcidch novej
potraviny nikotinamidribozid-chlorid povolenej vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/16 ().

Komisia sa takisto domnieva, Ze popri metdde a mernych jednotkich, ktoré sii v sicasnosti povolené, poskytne
zahrnutie do tnijného zoznamu metédy UHPLC-FLD na stanovenie enzymatickej aktivity DAO a vyjadrenie jej
vyslednej aktivity v inych mernych jednotkich prevadzkovatelom potravindrskych podnikov a orgdnom
presadzovania préva ¢lenskych $tatov dal$iu metédu na overenie vykonnosti a kvality novej potraviny uvddzanej na
trh.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/32[ES z 23. aprila 2009 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych 3titov
o extrakénych rozptstadlich pouzwanych pri vyrobe potravin a zloziek potravin (U. v. EU L 141, 6.6.2009, s. 3).

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

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/16 z 10. janudra 2020, ktorym sa povoluje umiestnenie nikotinamidribozid-chloridu na
trh ako novej potraviny podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470 (U.v.EU L 7, 13.1.2020, s. 6).
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(10)  Informdcie uvedené v Ziadosti poskytuj dostatocné dovody na konstatovanie, Ze zmeny $pecifikicii novej potraviny
proteinovy extrakt z bravéovych obliciek st v stlade s podmienkami ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 a mali
by sa schvalit.

(11)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou 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 ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 12. mdja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V tabulke 2 (Specifikcie) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis tykajtici sa potraviny ,proteinovy extrakt z bravéovych obliciek* nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Specifikdcie

,Proteinovy extrakt z brav¢ovych obliciek

Opis/definicia:

Proteinovy extrakt sa ziskava z homogenizovanych bravéovych
obli¢iek kombindciou zrdZania soli a centrifugdcie pri vysokej
rychlosti. Ziskand zrazenina obsahuje hlavne proteiny so 7 % enzymu
diamin-oxiddza (ndzvoslovie enzymov podla Medzindrodnej komisie
pre enzymy EC 1.4.3.22) a resuspenduje sa v systéme s fyziologickym
tlmivym roztokom. Ziskany extrakt z bravéovych obli¢iek ma formu
gastrorezistentnych peliet v kapsuldch alebo gastrorezistentnych
tabliet, aby sa dostali aZ do miest aktivnej digescie.

Zékladny vyrobok:

Specifikdcia: proteinovy extrakt z bravéovych obliciek s prirodzenym
obsahom diamin-oxidazy (DAO):

Fyzicky stav: kvapalina
Farba: hnedastd

Vzhlad: mierne kalny roztok
Hodnota pH: 6,4 - 6,8

Enzymatickd aktivita: > 2677 kHDU DAO/ml [DAO REA
(rddioextrakénd analyza diamin-oxidazy)]

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

Listeria monocytogenes: negativna (PCR v redlnom case)

Staphylococcus aureus: < 100 JTK /g

Opis/definicia:

Proteinovy extrakt sa ziskava z homogenizovanych bravéovych
obli¢iek sériou krokov, ktoré zahftiaji niekolko premyti v aceténe na
odstrdnenie tuku a dehydrovanie homogenizovanych bravéovych
obli¢iek, po ktorych nasleduje odkvapkanie, suSenie, mletie
a preosievanie s cielom vyrobit praok obsahujtici najmi bielkoviny
s obsahom (priemerne) 7 - 9 % enzymu diamin-oxiddza
(nomenklatira enzymu E.C. 1.4.3.22). Praskovy extrakt z bravéovych
obliciek md formu bud gastrorezistentnych kapsil alebo
gastrorezistentnych peliet v kapsuldch alebo gastrorezistentnych
tabliet, aby sa dostali az do miest aktivnej digescie.

Zékladny vyrobok:
Specifikdcia: proteinovy extrakt z bravovych obliciek s prirodzenym
obsahom diamin-oxidazy (DAO):

Fyzicky stav: prasok

Farba: bledohnedd

Enzymatickd aktivitax > 0,10 mU/mg [UHPLC-FLD (ultra
vysokoti¢innd  kvapalinovd chromatografia s fluorescen¢nou
detekciou)].

Vlhkost: < 10 %

Zvyskové rozpistadla:

Acetén: < 5000 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 JTK /g
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influenza 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:

Specifikdcia: proteinovy extrakt z bravéovych obliciek s prirodzenym
obsahom DAO (E.C. 1.4.3.22) v gastrorezistentnom pripravku:

Fyzicky stav: tuhd ldtka
Farba: sivozltd
Vzhlad: mikropelety alebo tablety

Enzymatickd aktivita: 110 — 220 kHDU DAO/g peliet alebo g tabliet
[DAO REA (rddioextrak¢nd analyza diamin-oxidazy)]

Odolnost voéi kyselindm 15 min. 0,1 M HCl, po ¢om nasleduje
60 min. v roztoku boritanu pri pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g peliet
alebo g tabliet [DAO REA (rddioextrak¢nd analyza diamin-oxidazy)]

Vlhkost: < 10 %
Mikrobiologické kritérid:
Staphylococcus aureus: < 100 JTK /g

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Escherichia coli: < 10 JTK/g

Celkovy pocet acrébnych 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

Listeria monocytogenes: nepritomna v 25 g
Koneény vyrobok:

Specifikdcia: proteinovy extrakt z bravéovych obliciek s prirodzenym
obsahom DAO (E.C. 1.4.3.22) v gastrorezistentnom pripravku:

Fyzicky stav: tuhd ltka
Farba: bledohnedd
Vzhlad: mikropelety, kapsuly alebo tablety

Enzymatickd aktivita (mikropelety, kapsuly alebo tablety): 2,29 —
4,6 mU|g peliet alebo g tabliet alebo g kapstl [UHPLC-FLD (ultra
vysokot¢innd  kvapalinovd chromatografia s fluorescenénou
detekciou)].

Odolnost voc¢i kyselindm 15 min. 0,1 M HCl, po ¢om nasleduje
60 min. v roztoku boritanu pri pH = 9,0: > 1,4 mU DAO|/g peliet
alebo g tabliet alebo g kapstl [UHPLC-FLD (ultra vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia s fluorescen¢nou detekciou)].

Vlhkost: < 10 %

Mikrobiologické kritéria:

Staphylococcus aureus: < 100 JTK[g
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Celkovy pocet aer6bnych 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

PCR: Polymerdzové retazova reakcia, HDU (histamin degradujtice
jednotky)

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

Listeria monocytogenes: nepritomnd v 25 g

mU: milijednotka (vyjadrend v mU/mg) meria nanomoly (nmol)
histaminu degradovaného DAO za mindtu s pouzitim ultra
vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie s fluorescenénou
detekciou (UHPLC-FLD) [O. Comas-Basté et al. Analytical and
Bioanalytical Chemistry 411:7595-7602 (2019)]. 1 mU zodpovedd
48 000 HDU podla metddy rddioextrakénej analyzy diamin-oxiddzy
(REA).“
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