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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/ 1633
av den 30 oktober 2018

om godkinnande for utslippande pid marknaden av raffinerat rikpeptidkoncentrat som ett nytt
livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om #ndring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(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 forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

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

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkinnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Den 22 december 2016 ansokte foretaget Marealis AS (nedan kallat sokanden) hos den behoriga myndigheten
i Finland om att f sldppa ut raffinerat rakpeptidkoncentrat som framstills genom enzymatisk hydrolys av skal
och huvuden frén nordhavsrika (Pandalus borealis) pd unionsmarknaden som en ny livsmedelsingrediens i den
mening som avses i artikel 1.2 e i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (). Ansokan giller
anvindning av raffinerat rakpeptidkoncentrat i kosttillskott for den vuxna befolkningen i allménhet.

(5)  Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att fd slippa ut ett nytt livsmedel pa
marknaden i unionen som inlimnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97 om
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser och for vilken inget slutligt beslut fattats fore den 1 januari 2018
behandlas som en ansokan i enlighet med forordning (EU) 2015/2283.

(6)  Ansokan om att {3 slippa ut raffinerat rakpeptidkoncentrat som ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden limnades
in till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97, men den uppfyller ocksa kraven
i forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Den 8 mars 2017 utfirdade den behoriga myndigheten i Finland sin forsta utvirderingsrapport. I rapporten
drogs slutsatsen att raffinerat rikpeptidkoncentrat uppfyller kriterierna for nya livsmedelsingredienser i artikel 3.1
i forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 13 mars
2017. Motiverade invindningar framfordes av andra medlemsstater inom den period pd 60 dagar som faststlls
i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97 vad giller sakerheten hos raffinerat rakpeptidkoncentrat
for konsumenter med ldgt, normalt och hogt blodtryck pd grund av dess formodade blodtryckssinkande effekter,
potentiella bieffekter med anledning av att det antas vara en ACE-himmare (angiotensin converting enzyme),
potentiella hjirteffekter och potentiella interaktion med likemedel som anvinds vid behandling av blodtrycks-
storningar.

(y EUTL327,11.12.2015,s. 1.

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

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).
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(9)  Med hansyn till invdndningarna frén de andra medlemsstaterna bad kommissionen den 21 september 2017
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att gora en kompletterande utvirdering
av raffinerat rikpeptidkoncentrat som ny livsmedelsingrediens i enlighet med f6rordning (EG) nr 258/97.

(10) Den 2 februari 2018 ansokte sokanden hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for ett
antal studier som ldmnats till stod for ansokan, ndrmare bestimt en de novo-studie av peptidsyntes ('),
analysrapporten av studien om ACE-himmande effekter (?), en studie av akut oral toxicitet (°), ett omvint
bakteriellt mutationstest in vitro (*), en 90-dagars oral toxicitetsstudie (°), en bedomningsstudie av de blodtrycks-
sinkande effekterna och sikerheten hos raffinerat rakpeptidkoncentrat for friska méanniskor med latt eller mattlig
hypertoni (°) samt en dubbelblind, placebokontrollerad parallellstudie av bedémningen av de blodtryckssinkande
effekterna och sikerheten hos raffinerat rikpeptidkoncentrat i kosttillskott for friska ménniskor med ldtt eller
mattlig hypertoni (). Sokanden upprepade denna begiran i en senare ansokan som limnades in den 29 mars
2018

(11) Den 18 april 2018 antog myndigheten yttrandet "Scientific Opinion on the safety of shrimp peptide concentrate
as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (). Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i forordning
(EU) 2015/2283.

(12)  Yttrandet ger tillrdckligt underlag for att man ska kunna faststilla att raffinerat rikpeptidkoncentrat vid
anvandning som ingrediens i kosttillskott uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283 vid den
foreslagna anvindningen och de foreslagna halterna.

(13) I yttrandet ansdg myndigheten att uppgifterna frin den 90-dagars orala toxicitetsstudien tjainade som underlag for
bedémningen av toxicitetsprofilen for raffinerat rakpeptidkoncentrat och for att faststdlla NOAEL (den niva dar
ingen skadlig effekt observeras). Uppgifterna fran bedomningsstudien av de blodtryckssinkande effekterna och
sikerheten hos raffinerat rikpeptidkoncentrat for friska manniskor med ldtt eller maéttlig hypertoni och
uppgifterna frdn den dubbelblinda, placebokontrollerade parallellstudien av bedomningen av de blodtrycks-
sinkande effekterna och sikerheten hos raffinerat rakpeptidkoncentrat i kosttillskott for friska manniskor med latt
eller mattlig hypertoni, tjinade som underlag for att faststilla sikerheten hos det nya livsmedlet for denna
konsumentkategori. Det anses darfor att det inte hade gatt att dra ndgra slutsatser om sikerheten for raffinerat
rikpeptidkoncentrat utan uppgifterna fran de opublicerade rapporterna om dessa studier.

(14)  Efter att ha fatt myndighetens yttrande bad kommissionen sékanden att ytterligare klargora sin motivering till
begiran om skydd av dganderittsligt skyddade data avseende studierapporterna och sin begdran om ensamritt att
anvinda studierna i enlighet med artikel 26.2 a och b i férordning (EU) 2015/2283. Sokanden har ocksd
forklarat att den nir ansokan limnades in hade dganderitt till studien och ensamritt att anvidnda den enligt
nationell ritt, och att tredje man dirfor inte kunde fi tillgdng till eller anvinda studierna pé laglig vag.
Kommissionen har bedomt alla uppgifter som sokanden limnat och anser att sokanden har limnat tillrickliga
beldgg for att kraven i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 ar uppfyllda.

(15) I enlighet med artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 bor den 90-dagars orala toxicitetsstudien,
bedémningsstudien av de blodtryckssinkande effekterna och sikerheten hos raffinerat rikpeptidkoncentrat for
friska manniskor med ldtt eller mattlig hypertoni och den dubbelblinda, placebokontrollerade parallellstudien av
bedomningen av de blodtryckssinkande effekterna och sikerheten hos raffinerat rikpeptidkoncentrat
i kosttillskott for friska ménniskor med litt eller méttlig hypertoni, som ingér i sékandens dokumentation och
utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat bedémas av myndigheten, inte anvindas av myndigheten till
formén for en senare sokande under en period av fem ar frdn och med det datum dé den hiér férordningen trader
i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden under en period av fem ér fa slappa ut det nya livsmedel som godkinns
genom den hir forordningen pa marknaden i unionen.

(16) Att godkdnnandet av detta nya livsmedel enbart giller sokanden och att enbart sokanden fér hinvisa till den
90-dagars orala toxicitetsstudie, den bedomningsstudie av de blodtryckssinkande effekterna och sikerheten hos
raffinerat rikpeptidkoncentrat for friska manniskor med litt eller mattlig hypertoni och den dubbelblinda,
placebokontrollerade parallellstudie av bedémningen av de blodtryckssinkande effekterna och sikerheten hos
raffinerat rakpeptidkoncentrat i kosttillskott for friska méanniskor med latt eller mattlig hypertoni som ingar
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i ansokan innebdr dock inte att andra sokande forbjuds ansoka om godkidnnande att fd slippa ut samma nya
livsmedel pd marknaden, forutsatt att deras ansokningar bygger pé lagligen erhdllna uppgifter till stod for ett
godkinnande enligt denna férordning.

(17)  Eftersom det nya livsmedlet baseras pa kriftdjur och kan innehélla spar av fisk, andra kraftdjur och blétdjur, som
fortecknas i bilaga II till Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 (') som dmnen eller
produkter som kan orsaka allergi eller intolerans, bor kosttillskott innehéllande raffinerat rikpeptidkoncentrat
mirkas pd lampligt sitt i enlighet med kraven i artikel 21 i den férordningen.

(18) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46[EG (?) faststills krav for kosttillskott. Anvindningen av
raffinerat rakpeptidkoncentrat bor tillatas utan att det paverkar tillimpningen av det direktivet.

(19) De éatgarder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Raffinerat rakpeptidkoncentrat enligt bilagan till den hér férordningen ska inféras i den unionsférteckning 6ver nya
livsmedel som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem dr frin och med det datum dd denna férordning trider i kraft fir endast den ursprungliga
sokanden,

— foretag: Marealis AS,
— adress: Stortorget 1, Kystens Hus, 2. etg., 9008 Tromse, postadress: Postboks 1065, 9261 Tromsg, Norge.

slippa ut det nya livsmedel som anges i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhéller
godkinnande for det nya livsmedlet utan hanvisning till de dganderittsligt skyddade uppgifterna i enlighet med artikel 2
i denna forordning eller med medgivande av Marealis AS.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och mirkningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

4. Godkdnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG och
forordning (EU) nr 1169/2011.

Artikel 2

Studierna som ingdr i ansokan och som ligger till grund for myndighetens bedomning av det nya livsmedel som anges
i artikel 1, och som av den sokande uppges uppfylla kraven i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283, fir inte utan
medgivande av Marealis AS anvindas till formén for en senare sokande under en period av fem &r fran och med det
datum dé denna forordning trader i kraft.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67[EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, 5. 18).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).
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Artikel 4

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 30 oktober 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:
1. Foljande sista kolumn ska laggas till i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel):
"Uppgiftsskydd”
2. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkidnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:
Godkint nytt livsmedel Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sdrskilda markningskrav Andra krav Uppgiftsskydd
”Raffinerat Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mark- Godkint den 20 november 2018. Detta info-
rikpeptidkoncentrat ning av livsmedel ddr det ingdr be- rande sker pd grundval av dganderittsligt
Kosttillskott i enlichet med di- | 1 200 meld ndmnas “raffinerat rikpeptidkon- skyddade vetenskapliga ron och vetenskapliga
s RS e nee mg]dag centrat”. data som skyddas i enlighet med artikel 26

rektiv 2002/46/EG for vuxna i forordning (EU) 2015/2383.

Sokande: Marealis AS, Stortorget 1, Kystens
Hus, 2. etg., 9008 Tromsg, postadress: Post-
boks 1065, 9261 Tromsg, Norge. Under den
tid som uppgiftsskyddet giller far endast Ma-
realis AS sldppa ut det nya livsmedlet raffine-
rat rakpeptidkoncentrat pd marknaden i unio-
nen, savida inte en senare sokande erhéller
godkinnande for det nya livsmedlet utan hin-
visning till de dganderittsligt skyddade veten-
skapliga ron eller vetenskapliga data som ar
skyddade i enlighet med artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283 eller med medgivande
av Marealis AS.

Datum da uppgiftsskyddet 16per ut: 20 no-
vember 2023.”

3. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

“Raffinerat
rikpeptidkoncentrat

Beskrivning

Raffinerat rikpeptidkoncentrat dr en peptidblandning som erhdlls av skal och huvuden fran nordhavsrika (Pandalus borealis) genom rening i flera steg efter
enzymproteolys med hjilp av ett proteas fran Bacillus licheniformis och/eller Bacillus amyloliquefaciens.
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Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Egenskaper/sammansittning
Torrsubstans totalt (%): > 95,0 %

Peptider (vikt/vikt torrsubstans): > 87,0 % varav peptider med en molekylvikt pd mindre 4n 2 kDa: = 99,9 %
Fett (vikt/vikt): < 1,0 %

Kolhydrater (vikt/vikt): < 1,0 %

Aska (vikt/vikt): < 15,0 %

Kalcium: < 2,0 %

Kalium: < 0,15 %

Natrium: < 3,5 %

Tungmetaller

Arsenik (oorganisk): < 0,22 mg/kg

Arsenik (organisk): < 51,0 mg/kg
Kadmium: < 0,09 mg/kg

Bly: < 0,18 mg/kg

Kvicksilver totalt: < 0,03 mg/kg
Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal levande celler: < 20 000 CFU/g
Salmonella: ej pavisade i 25g

Listeria monocytogenes: €j pavisade i 25g
Escherichia coli: < 20 CFU/g
Koagulaspositiva Staphylococcus aureus: < 200 CFU/g
Pseudomonas aeruginosa: ej pavisade i 25g
Mogelfjast: < 20 CFU/[g

CFU: kolonibildande enheter.”
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