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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1632
z 30. oktobra 2018,

ktorym sa povolu)e umiestnenie zdsaditého bielkovinového izolitu zo srvitky z kravského mlieka
na trh ako novej potraviny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283
a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 a ktorym sa zruSuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 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 rimci Unie mozno umiestiiovat iba tie nové potraviny,
ktoré sti povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3),
ktorym sa zriaduje Gnijny 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 aktualizcii tnijného zoznamu.

(4)  Spolo¢nost Armor Protéines S.A.S. (dalej ako ,Ziadatel“) predlozila 22. augusta 2016 prislusnému organu frska
ziadost o umiestnenie zdsaditého Dbiclkovinového izoldtu zo srvitky z kravského mlicka ziskaného
z odstredeného mlieka pomocou niekolkych féz Cistenia na trh v rémci Unie ako novej zlozky potravin v zmysle
¢lanku 1 ods. 2 bodu e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 258/97 (?). Predmetom Ziadosti je
pouzivanie zdsaditého bielkovinového izoldtu zo srvitky z kravského mlieka v pociatocnej a ndslednej dojcenskej
vyzive, v celkovej ndhrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti, v potravinich na osobitné lekdrske tcely a vo
vyzivovych doplnkoch.

(5)  Podla clanku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predlozend ¢lenskému statu v siilade s ¢linkom 4 nariadenia (ES) & 258/97 o novych potravmach
a novych pridavnych ldtkach, v sdvislosti s ktorou nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. janudrom 2018,
povazuje za ziadost predlozent podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie zdsaditého bielkovinového izoldtu zo srvitky z kravského mlicka na trh ako novej
potraviny v rdmci Unie bola predlozena ¢lenskému $tdtu v stlade s ¢clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom
splita aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Prisluiny organ [rska vydal 27. jtna 2017 svoju spravu o prvotnom posudku. V uvedenej sprave dospel k zdveru,
Ze zasadity bielkovinovy izolat zo srvatky z kravského mlieka spliia kritérid pre novt zlozku potravin stanovené
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Komisia postapila 4. jala 2017 spravu o prvotnom posudku inym c¢lenskym Stditom. Ostatné clenské Staty
vzniesli odévodnené ndmietky v rdmci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢ldnku 6 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97,
pokial ide o bezpec¢nost zdsaditého bielkovinového izolatu zo srvitky z kravského mlieka pre dojcatd a toxiko-
logicki relevantnost vysledkov Sesttyzdnovej tidie vyvojovej toxicity v pripade mladych potkanov (4.

(9)  So zretefom na ndmietky ostatnych ¢lenskych 3titov Komisia 11. decembra 2017 konzultovala s Eur6pskym
tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) a poziadala ho o vykonanie dalSicho postdenia zdsaditého
bielkovinového izoldtu zo srvitky z kravského mlieka ako novej zlozky potravin v stlade s nariadenim (ES)
¢. 258/97.

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

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

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

(*) Spézia (2012).
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(10) 'V daldej ziadosti podanej 3. janudra 2018 Ziadatel Ziada Komisiu o ochranu tdajov, ktoré si predmetnom
priemyselného vlastnictva, v pripade viacerych $tadii predlozenych na podporu Ziadosti, konkrétne v pripade
dvoch klinickych stadii so zdsaditym bielkovinovym izoldtom zo srvitky z kravského mlieka realizovanych na
Tudoch (") (3, kvantitativnej analyzy bakteridlnej reverznej mutdcie in vitro (*), mikrojadrového testu cicavcov in
vitro (%), 90-dnovej Stidie ordlnej toxicity v pripade potkanov (%), Sesttyzdiiovej $tadie vyvojovej toxicity v pripade
mladych potkanov a elektroforéznej analyzy zasaditého bielkovinového izoldtu zo srvétky z kravského mlieka (°).

(11)  Urad prijal 27. jina 2018 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti zdsaditého bielkovinového izoldtu zo srvatky
z kravského mlieka ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283" (). Uvedené stanovisko spliia
poziadavky ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(12)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatoéné dévody na to, aby sa dalo konstatovat, ze zdsadity bielkovinovy izoldt
zo srvatky z kravského mlieka, ak sa pouZziva navrhovanymi sposobmi a v navrhovanych mnozstvich ako zlozka
v pociato¢nej a ndslednej dojcenskej vyZive, v celkovej nahrade stravy na tGcely reguldcie hmotnosti, v potravinach
na osobitné lekdrske tcely a vo vyzivovych doplnkoch, je v silade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU)
2015/2283.

(13)  Urad vo svojom stanovisku k zisaditému bielkovinovému izoldtu zo srvétky z kravského mlicka konstatuje, Ze
udaje ziskané v rdmci 90-dnovej Stadie ordlnej toxicity v pripade potkanov boli zdkladom na stanovenie
referenéného bodu a na postidenie, ¢i rozpitie expozicie v savislosti s navrhovanym maximalnym prijmom novej
potraviny u fudi je dostato¢né. Této skutocnost viedla k presvedéeniu, Ze zdvery o bezpecnosti zdsaditého bielko-
vinového izolatu zo srvétky z kravského mlieka by nebolo mozné dosiahnut bez tidajov zo spravy o tejto Studii.

(14) Potom ako bolo Komisii dorudené stanovisko tradu, Komisia vyzvala ziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie, ktoré poskytol vo svojom tvrdeni, Ze uvedend 90-diiovéd Stidia ordlnej toxicity u potkanov je
predmetom jeho priemyselného vlastnictva a Ze md vyhradné prdvo na jej pouzivanie podla clanku 26 ods. 2
pism. a) a b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(15)  Ziadatel takisto uviedol, Ze v ¢ase podania Ziadosti mal vlastnicke a vyhradné préva na pouzivanie $tidie podla
vnutrodtitnych pravnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k nej pristup ani ju
nemohli pouzivat. Komisia postdila vietky informadcie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustidila, Ze Ziadatel dostato¢ne
odovodnil splnenie poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

(16)  Preto by drad nemal podla clinku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 pouzit 90-diiovii tidiu ordlnej toxicity
v pripade potkanov obsiahnutd v dokumenticii Ziadatela, bez ktorej by tirad nemohol postdit novi potravinu,
v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ditumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie novej potraviny na trh v rimci Unie povolenej tymto
nariadenim obmedzit na Ziadatela pocas obdobia piatich rokov.

(17) Obmedzenie povolenia tejto novej potraviny a pouZivania 90-dnovej stidie ordlnej toxicity v pripade potkanov
obsiahnutej v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby o povolenie
umiestnit na trh rovnakd novi potravinu nepoziadali ini Ziadatelia, pokial sa ich ziadost zakladd na zdkonne
ziskanych informdcidch na podporu povolenia podla tohto nariadenia.

(18)  Vzhladom na to, Ze zdrojom novej potraviny je mlieko, ktoré je v prilohe II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (%) uvedené ako jedna z viacerych litok alebo vyrobkov sposobujicich alergie alebo
nezndSanlivost, by sa mali potraviny a vyzivové doplnky obsahujice zdsadity bielkovinovy izoldt zo srvitky
z kravského mlieka naleZite oznacit v silade s poziadavkami ¢ldnku 21 uvedeného nariadenia.

() Armor Protéines (2013).

(®) Schmitt & Mireaux (2008).

() Sire, G.(2012a).

(*) Sire, G.(2012b).

() Silvano (2012).

() Armor Protéines (2017).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5360.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktdbra 2011 o poskytovani informdcii o potravinich spotre-
bitelom, ktorym sa menia a doplfajd nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje 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 zdsaditého bielkovinového izoldtu zo srvitky z kravského mlieka by sa malo povolit bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(20)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 () sa stanovujii poziadavky tykajice sa potravin
urlenych pre doj¢atd a malé deti, potravin na osobitné lekdrske tcely a celkovej ndhrady stravy na tGcely regulacie
hmotnosti. Pouzivanie zasaditého bielkovinového izoldtu zo srvitky z kravského mlieka by sa malo povolit bez
toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedeného nariadenia.

(21)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zésadity bielkovinovy izoldt zo srvitky z kravského mlieka $pecifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa
zaraduje do tinijného zoznamu povolenych novych potravin podla vykonavacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia smie iba povodny Ziadatel:

— Spolo¢nost: Armor Protéines S.A.S.

— Adresa: Armor Protéines S.A.S., 19 bis, rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-Coglés, Francizsko,

umiestfiovat na trh v ramci Unie novii potravinu uvedent v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie na nova
potravinu ziska ndsledny Zziadatel bez toho, aby odkazoval na Gdaje chrinené podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so

sthlasom spolo¢nosti Armor Protéines S.A.S.

3. Zapis 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 clanku nemd vplyv na ustanovenia nariadenia (EU) & 1169/2011, na ustanovenia
smernice 2002/46/ES a na ustanovenia nariadenia (EU) 609/2013.

Cldnok 2

Stidia obsiahnutd v dokumentdcii k Ziadosti, na zéklade ktorej drad novii potravinu uvedent v ¢ldnku 1 posudzoval
a ktord podla tvrdenia ziadatela splia poziadavky stanovené v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia 2015/2283, sa nesmie
pouzit v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia bez stihlasu spolo¢nosti Armor Protéines S.A.S.

Cldnok 3

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

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183,12.7.2002, 5. 51).

() Nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich uréenych pre dojcatd a malé det,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej néhrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52[EHS, smernice Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenia Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013,s. 35).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 30. oktdbra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa doplfia tento posledny stipec:

,Ochrana tdajov*

PRILOHA

2. Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:

Povolend nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplriujiice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,Zasadity
bielkovinovy izolat
zo srvatky

z kravského
mlieka

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Pociato¢nd dojcenskd
vyZiva v zmysle
vymedzenia v nariaden{
(EU) €. 609/2013

30 mg/100 g (v prasku)

3,9 mg/100 ml
(rekonstituované)

Naslednd dojcenska vyziva
v zmysle vymedzenia

v nariadeni (EU)

¢ 609/2013

30 mg/100 g (v prasku)

4,2 mg[100 ml
(rekonstituované)

Celkova néhrada stravy na
tcely reguldcie hmotnosti
v zmysle vymedzenia
pojmov v nariadeni (EU)
¢. 609/2013

300 mg/den

Potraviny na osobitné
lekarske tcely v zmysle
vymedzenia v nariaden{
(EU) €. 609/2013

58 mg/den v pripade
malych deti

380 mg/den v pripade deti
vo veku od 3 rokov

a dospievajucich vo veku
do 18 rokov

610 mg/deni v pripade
dospelych

Vyzivové doplnky v zmysle
vymedzenia v smernici
2002/46(ES

58 mg/denl v pripade
malych deti

250 mg/def v pripade deti
vo veku od 3 rokov

a dospievajticich vo veku
do 18 rokov

610 mg/defi pre dospelych

Nazov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujd, je ,srvat-
kovy bielkovinovy izolat*.

Na vyzivovych doplnkoch obsahuji-
cich zdsadity bielkovinovy izoldt zo
srvatky z kravského mlieka sa musi
uviest tdto informdcia:

JTento vyzivovy doplnok by nemali

konzumovat deti do veku troch ro-

kov/dospievajici mladsi ako osem-

nést (¥) rokov*

(*) v zdvislosti od vekovej skupiny,
pre ktort je vyZzivovy doplnok ur-
ceny.

Povolend 20. novembra 2018. Toto zara-
denie sa zakladd na vedeckych doékazoch
a vedeckych tidajoch, ktoré sii predmetom
priemyselného vlastnictva a st chrdnené
v stlade s ¢ldnkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283.

Ziadatel: Armor Protéines S.A.S., 19 bis,
rue de la Libération 35460 Saint-Brice-en-
Cogles, Franctizsko. Pocas obdobia ochra-
ny udajov smie novi potravinu zdsadity
bielkovinovy izoldt zo srvatky z kravského
mlieka umiestiiovat na trh v rdmci Unie
iba spolo¢nost Armor Protéines S.A.S.,
okrem pripadov, ked povolenie pre dant
novii potravinu ziska ndsledny Ziadatel
bez toho, aby odkazoval na vedecké do-
kazy alebo vedecké tidaje, ktoré st pred-
metom priemyselného vlastnictva a st
chrdnené v siilade s ¢linkom 26 nariade-
nia (EU) 2015/2283, alebo so sthlasom
spolo¢nosti Pharmena S.A.

Détum ukoncenia ochrany tdajov: 20. no-
vembra 2023.
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3. Do tabulky 2 (Specifikacie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové
potravina

Specifikicia

,Zasadity
bielkovinovy izoldt
zo srvatky

z kravského
mlieka

Opis
Zésadity bielkovinovy izoldt zo srvitky z kravského mlieka je 7ZIto-Sedy prasok ziskany z odstredeného kravského mlieka pomocou niekolkych fdz izolicie a Ciste-
nia.

Charakteristiky/ZloZenie

Celkovy obsah bielkovin: > 90 %

Laktoferin (hmotnost/hmotnost vyrobku): 25-75 %
Laktoperoxiddza (hmotnost/hmotnost vyrobku): 10-40 %
Iné bielkoviny (hmotnost/hmotnost produktu): < 30 %
TGF-p2: 12-18 mg[100 g

Vlhkost: < 6,0 %

pH (5 % roztok wv): 5,5-7,6

Laktdza: < 3,0 %

Tuk: < 4,5 %

Popol: < 3,5 %

Zelezo: < 25 mg[100 g

Tazké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Kadmium < 0,2 mg/kg

Ortut: < 0,6 mg/kg

Arzén: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aerébnych mezofilnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK|g

Escherichia coli: negativne/g

Koagulazovo pozitivne Staphylococci: negativne/g
Salmonella: negativne[25 g

Listeria: negativne[25 g

Cronobacter spp.: negativne/25 g

Plesne: < 50 JTK/g

Kvasinky: < 50 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolonie.”
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