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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/951
av den 12 maj 2023

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 vad giller specifikationerna for det nya
livsmedlet proteinextrakt frin grisnjurar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om é4ndring av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fér endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen over
nya livsmedel sldppas ut pd marknaden i unionen.

(2)  Tenlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning 6ver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/2470 ().

(3)  Unionsforteckningen i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 innehaller proteinextrakt frn
grisnjurar som ett godként nytt livsmedel.

(4)  Den 29 februari 2012 informerade foretaget Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH kommissionen, i enlighet med
artikel 5 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 (*), om att det avsdg att sldppa ut proteinextrakt
fran grisnjurar pd marknaden som en ny livsmedelsingrediens for anvindning i livsmedel for speciella medicinska
dndamadl enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 (¥) och i
kosttillskott enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG (°). Mot bakgrund
av detta infordes proteinextrakt frin grisnjurar i unionsforteckningen over nya livsmedel dd forteckningen
upprittades.

(50 Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/973 (°) édndrades specifikationerna for det nya
livsmedlet proteinextrakt fran grisnjurar for att inkludera enterotabletter som en tilliten form av proteinextrakt fran
grisnjurar, for anvindning i kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG och i livsmedel for speciella
medicinska dandamal enligt definitionen i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013, utover de
inkapslade enteropellets som redan godkénts.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43, 14.2.1997, 5. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spiadbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av ridets
direktiv 92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/39/EG och kommissionens férordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/973 av den 6 juli 2020 om godkidnnande av en dndring av anvandningsvillkoren
for det nya livsmedlet proteinextrakt frdn grisnjurar och om é4ndring av genomforandeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 215,
7.7.2020, 5. 7).
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(6) Den 11 juli 2022 limnade foretaget Bioiberica, S.A.U (sokanden) i enlighet med artikel 10.1 i forordning
(EU) 2015/2283 in en ansokan till kommissionen om dndring av specifikationerna for det nya livsmedlet
proteinextrakt frdn grisnjurar, for att inkludera en framstillningsprocess som omfattar en rad olika steg dar
grisnjurarna tvattas med aceton fo6ljt av virmetorkning, malning och siktning, vilket resulterar i en slutlig form av
ljusbrunt pulver som formuleras antingen som enterokapslar eller inkapslade enteropellets eller enterotabletter som
ndr aktiva ytor i matsmiltningskanalen. Sokanden ansokte ocksd om att fi anvinda vitskekromatografi med
fluorescensdetektion (UHPLC-FLD) som en ytterligare metod, utover den som for ndrvarande dr godkind, for att
bestimma enzymaktivitet hos diaminoxidas (DAO) i det protein som extraherats frdn grisnjurarna. Denna metod
innebdr att aktiviteten hos DAO uttrycks i andra méttenheter 4n dem som for ndrvarande dr godkidnda. Sokanden
motiverade sin ansokan om att {3 ldgga till en ny framstillningsprocess med att denna ar robust och konsekvent och
gor det mojligt att framstilla det nya livsmedlet i enlighet med de godkinda specifikationerna. Den skyddas inte
heller av patent fran tredje part, till skillnad frdn den for ndrvarande godkinda framstillningsprocessen for det nya
livsmedlet, vilket hindrar s6kanden och andra livsmedelsforetagare fran att anvinda den. Sokanden motiverade sin
ansokan om att fd anvinda UHPLC-FLD for att mita aktivitet hos DAO med att det dr en vilkidnd metod som 4ar latt
att validera och tillimpa samtidigt som den 4r lika tillforlitlig som den metod med radioextraktionstest (REA) som for
ndrvarande ar godkind.

(7)  Kommissionen anser att den begirda uppdateringen av unionsforteckningen sannolikt inte kommer att paverka
maénniskors hilsa och att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) inte beh6ver gora
ndgon sikerhetsutvirdering i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283. Med hjilp av framstillnings-
processen med acetontvitt foljt av virmetorkning, malning och siktning kan man framstilla ett nytt livsmedel som
uppfyller alla godkidnda specifikationer och endast avviker nir det giller form (pulver) och firg (ljusbrun). De
forandringar i det nya livsmedlets fysiska form och utseende som metoden med acetontvitt medfor forvintas inte
paverka det nya livsmedlets sikerhet om de godkidnda anvindningsvillkoren och specifikationerna foljs. Nar det
giller det nya livsmedlet dr det for nirvarande tillatet att anvinda kapslar for enteropellets, och anvidndning av
kapslar dven for pulverformen kommer sannolikt inte att dndra sikerhetsprofilen for detta godkdnda nya livsmedel.

(8)  Aceton som losningsmedel vid beredning av livsmedel godkindes genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/32/EG ('), och livsmedelsmyndigheten har bedomt halter pa upp till 5000 mg aceton/kg i samband
med sikerhetsbeddmningen av ans6kan om godkinnande av nikotinamidribosidklorids som ett nytt livsmedel (%),
som omfattade samma foreslagna anvindning och forvintade intag som anvindningen och intaget av
proteinextrakt frdn grisnjurar. Kommissionen anser dock att man som en ytterligare sikerhet bor ligga till aceton i
specifikationerna for proteinextrakt frén grisnjurar som framstills med hjilp av en framstillningsprocess som
omfattar acetontvitt, i samma halter (< 5 000 mg/kg) som redan har bedomts av livsmedelsmyndigheten och som
ingdr i specifikationerna for det nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid, som godkindes genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/16 (°).

(9)  Kommissionen anser ocksé att inférandet i unionsforteckningen av metoden med UHPLC-FLD for att bestimma
enzymaktivitet hos DAO och angivelsen av aktiviteten i andra méttenheter, utover den metod och de mattenheter
som for nirvarande ir godkinda, ger livsmedelsforetagare och medlemsstaternas tillsynsmyndigheter en alternativ
metod for att kontrollera prestanda och kvalitet hos det nya livsmedel som sldpps ut pd marknaden.

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om

extraktionsmedel vid framstillning av livsmedel och livsmedelsingredienser (EUT L 141, 6.6.2009, s. 3).

EFSA Journal, vol. 17(2019):8, artikelnr 5775.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/16 av den 10 januari 2020 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
nikotinamidribosidklorid som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om 4dndring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (EUTL 7, 13.1.2020, s. 6).
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(10) Uppgifterna i ansokan ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att dndringarna av specifikationerna
for det nya livsmedlet proteinextrakt fran grisnjurar uppfyller kraven i artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 och
dirfor bor godkidnnas.

(11) Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 12 maj 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

I tabell 2 (Specifikationer) i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska posten for proteinextrakt fran grisnjure ersittas med foljande:

"Godkdnt nytt livsmedel

Specifikation

Proteinextrakt fran grisnjurar

Beskrivning/definition

Proteinextraktet erhdlls frin homogeniserade grisnjurar genom en
kombination av saltutfillning och hoghastighetscentrifugering. Den
erhdllna fdllningen innehdller huvudsakligen proteiner med 7 % av
enzymet diaminoxidas (enzymnomenklatur E.C. 1.4.3.22) och
atersuspenderas i ett fysiologiskt buffertsystem. Det erhdllna extraktet
av grisnjure formuleras som inkapslade enteropellets eller
enterotabletter som ndr aktiva ytor i matsmaltningskanalen.
Basprodukt

Specifikation: proteinextrakt frdn grisnjure med naturligt innehall av
diaminoxidas (DAO)

Fysikaliskt tillstdnd: vitska
Farg: brunaktig

Utseende: latt grumlig [6sning
pH-virde: 6,4-6,8

Enzymaktivitet: > 2677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO
radioextraktionstest))

Mikrobiologiska kriterier
Brachyspira spp.: €j pavisad (realtids-PCR)
Listeria monocytogenes: €j pavisad (realtids-PCR)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Beskrivning/definition

Proteinextraktet erhdlls frin homogeniserade grisnjurar genom en rad
olika steg som omfattar ett antal acetontvittar for att avfetta och
dehydratisera de homogeniserade grisnjurarna, f6ljt av avrinning,
torkning, malning och skiktning for att framstilla ett pulver som
huvudsakligen innehéller proteiner med 7-9 % (i genomsnitt) av
enzymet diaminoxidas (enzymnomenklatur E.C. 1.4.3.22). Extrakt av
grisnjure i pulverform formuleras antingen som enterokapslar eller
som inkapslade enteropellets eller enterotabletter som nar aktiva ytor
i matsmaltningskanalen.

Basprodukt
Specifikation: proteinextrakt fran grisnjure med naturligt innehall av
diaminoxidas (DAO)

Fysikaliskt tillstand: pulver
Firg: ljusbrun

Enzymaktivitet: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (vitskekromatografi med
fluorescensdetektion))

Vattenhalt: < 10 %

Losningsmedelsrester

Aceton: < 5000 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Influensa A: ej pavisad (realtids-PCR med omvind transkription)
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Aeroba mikroorganismer totalt: < 10° CFU/g

Jast och mogel: < 10° CFU/g

Salmonella: ¢j pavisade i 10 g

Enterobakterier som ir resistenta mot gallsalter: < 10* CFU/g
Slutprodukt

Specifikation: proteinextrakt fran grisnjure med naturligt innehall av
DAO (E.C. 1.4.3.22) i en enteroformulering

Fysikaliskt tillstdnd: fast
Firg: gulgréd
Utseende: mikropellets eller tabletter

Enzymaktivitet: 110-220 kHDU DAO/g pellet eller tablett (DAO REA
(DAO radioextraktionstest))

Syrastabilitet 15 min 0,1M HCI f6ljt av 60 min borat pH = 9,0: > 68
kHDU DAO|g pellet eller tablett (DAO REA (DAO radioextrak-
tionstest))

Vattenhalt: < 10 %

Mikrobiologiska kriterier
Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Aeroba mikroorganismer totalt: < 10* CFU/g

Jast och mogel totalt: < 10° CFU/g
Salmonella: ¢j pavisadei 10 g
Enterobakterier som ar resistenta mot gallsalter: < 102 CFU/g

Listeria monocytogenes: ¢j pavisade i 25 g
Slutprodukt

Specifikation: proteinextrakt fran grisnjure med naturligt innehall av
DAO (E.C. 1.4.3.22) i en enteroformulering

Fysikaliskt tillstand: fast
Firg: ljusbrun
Utseende: mikropellets, kapslar eller tabletter

Enzymaktivitet (mikropellets, kapslar eller tabletter): 2,29-4,6 mU/g
pellet eller tablett eller kapsel (UHPLC-FLD (vitskekromatografi med
fluorescensdetektion))

Syrastabilitet 15 min 0,1M HCI foljt av 60 min borat pH = 9,0: > 1,4
mU DAO/g pellet eller tablett eller kapsel (UHPLC-FLD (vitskekro-
matografi med fluorescensdetektion))

Vattenhalt: < 10 %

Mikrobiologiska kriterier

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Aeroba mikroorganismer totalt: < 10* CFU/g

Jast och mogel totalt: < 10° CFU[g

Salmonella: ¢j pavisade i 10 g

Enterobakterier som ér resistenta mot gallsalter: < 10? CFU/g

PCR: polymeraskedjereaktion. HDU: Histamine Degrading Units
(enheter for histaminnedbrytning).

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Aeroba mikroorganismer totalt: < 10* CFU/[g

Jast och mogel totalt: < 10°* CFU/g

Salmonella: ¢j pavisade i 10 g

Enterobakterier som ar resistenta mot gallsalter: < 10? CFU/g

Listeria monocytogenes: €j pavisade i 25 g

mU: milliUnit (uttryckt i mU/mg) méter nanomol (nmol) av histamin
som bryts ner per minut av DAO med hjilp av vitskekromatografi
med fluorescensdetektion (UHPLC-FLD) (O. Comas-Basté et al.,
Analytical and Bioanalytical Chemistry, 411:7595-7602 (2019)). 1
mU motsvarar 48000 HDU enligt metoden med DAO
radioextraktionstest (REA).”
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