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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1633
z dnia 30 pazdziernika 2018 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek jako
nowej zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegllnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze jedynie taka nowa zywnos(, ktdéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja decyduje o zezwoleniu i wprowadzeniu na rynek
w Unii nowej Zywnosci oraz o aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 22 grudnia 2016 r. przedsigbiorstwo Marealis AS (,wnioskodawca”) zwrécilo si¢ do wlasciwego organu
Finlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii rafinowanego koncentratu peptydowego
z krewetek wytwarzanego w drodze hydrolizy enzymatycznej pancerzykéw i gléwek krewetki pdinocnej
(Pandalus borealis) jako nowego skladnika zywnos$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ) rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania rafinowanego koncentratu
peptydowego z krewetek w suplementach zywnoS$ciowych przeznaczonych dla ogdlnej populacji dorostych.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
dotyczacego nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci, w sprawie ktérego nie zapadla ostateczna decyzja
przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek zlozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie na rynek rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek jako
nowej zywno$ci w Unil zostal przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, jednak spelnia on takze wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 8 marca 2017 r. wilasciwy organ Finlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze rafinowany koncentrat peptydowy z krewetek spelnia kryteria dotyczace
nowych sktadnikéw zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 13 marca 2017 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym panstwom
czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 inne panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw w odniesieniu do bezpieczefstwa
rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek dla konsumentéw z niedoci$nieniem, normalnym ci$nieniem
i nadci$nieniem ze wzgledu na domniemane dzialanie przeciwnadci$nieniowe koncentratu, jego potencjalne
skutki uboczne zwigzane z domniemang inhibicja konwertazy angiotensyny (ACE) i potencjalnym wplywem na
serce, a takze jego potencjalnymi interakcjami z lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen ci$nienia krwi.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(9)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez pozostale pafstwa czlonkowskie Komisja zwrécila sie w dniu
21 wrzesnia 2017 r. do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o dokonanie dodatkowej
oceny rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 258/97.

(10) W dniu 2 lutego 2018 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu
do szeregu badan przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie badania syntezy peptydéw de novo ('),
sprawozdania analitycznego z badania dzialania inhibicyjnego ACE (), badania toksycznosci ostrej droga
pokarmowg (}), badania in vitro z wykorzystaniem testu mutacji powrotnych (¥), 90-dniowego badania
toksycznosci pokarmowej (), badania oceniajagcego dzialanie przeciwnadci$nieniowe i bezpieczenstwo
rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadcis-
nieniem (%) oraz badania réwnoleglego z podwdjnie $lepg préoba kontrolowanego placebo, oceniajacego dziatanie
przeciwnadci$nieniowe i bezpieczenstwo rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek postaci
suplementach  zywnosciowych u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem ().
Whioskodawca zwrdcil si¢ ponownie o ochrong danych w kolejnym wniosku zlozonym w dniu 29 marca
2018 r.

(11) W dniu 18 kwietnia 2018 r. Urzad przyjat opinie naukowsg dotyczaca bezpieczefistwa rafinowanego koncentratu
peptydowego z krewetek jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Scientific Opinion
on the safety of shrimp peptide concentrate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (¥). Opinia
ta jest zgodna z wymogami okreslonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze rafinowany koncentrat peptydowy z krewetek
w proponowanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli jest uzywany jako
sktadnik w suplementach zywnosciowych, jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W swojej opinii Urzad uznal, ze dane z 90-dniowego badania toksyczno$ci pokarmowej postuzyly za podstawe
do oceny profilu toksycznosci rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek oraz do ustalenia
powiazanego poziomu dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL). Dane z badania
oceniajacego dzialanie przeciwnadci$nieniowe i bezpieczenstwo rafinowanego koncentratu peptydowego
z krewetek u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem oraz dane z badania réwnoleglego
z podwojnie $lepg probg kontrolowanego placebo, oceniajgcego dzialanie przeciwnadci$nieniowe i bezpieczenstwo
rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek w postaci suplementu zywnosciowego u zdrowych ludzi
z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem, postuzyly za podstawe do ustalenia bezpieczefistwa nowej
zywnoSci dla tej kategorii konsumentéw. W zwigzku z tym uznaje si¢, ze wnioski dotyczace bezpieczefistwa
rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek nie moglyby zosta¢ sformulowane bez danych zawartych
w niepublikowanych sprawozdaniach z tych badan.

(14) Po otrzymaniu opinii Urzedu Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do sprawozdan z badan oraz wyjasnienia dotyczace
wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na te badania, jak okreslono w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283. Wnioskodawca zadeklarowal ponadto, ze w momencie skladania wniosku posiadal
w zwigzku z tymi badaniami prawo do zastrzezonych danych i wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na
podstawie prawa krajowego i w zwigzku z tym strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyskaé dostgpu do
tych badan ani z nich korzystaé. Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznaje,
ze wnioskodawca nalezycie uzasadnil spelnienie wymogéw okre$lonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(15) W zwigzku z tym, jak okreslono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, 90-dniowe badanie
toksycznosci pokarmowej, badanie oceniajace dzialanie przeciwnadci$nieniowe i bezpieczenstwo rafinowanego
koncentratu peptydowego z krewetek u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem oraz
badanie réwnolegle z podwdjnie Slepg proba kontrolowane placebo, oceniajace dziatanie przeciwnadci$nieniowe
i bezpieczenstwo rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek w postaci suplementu Zywnosciowego
u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem, zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, bez
ktérych nowa zywnos¢ nie mogla zostaé oceniona przez Urzad, nie powinny byé wykorzystywane przez Urzad
na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
Dlatego tez wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zywnosci dopuszczonej niniejszym rozporzadzeniem powinno
by¢ ograniczone do wnioskodawcy przez okres pieciu lat.

(16) Ograniczenie zezwolenia na przedmiotowa nowa zywno$¢ oraz powolywania si¢ na 90-dniowe badanie
toksycznosci pokarmowej, badanie oceniajace dzialanie przeciwnadci$nieniowe i bezpieczenstwo rafinowanego
koncentratu peptydowego z krewetek u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem oraz
badanie réwnolegle z podwdjnie Slepg proba kontrolowane placebo, oceniajace dziatanie przeciwnadci$nieniowe

1

(") Marealis AS, 2016.
(3) Marealis AS, 2009-2016.

(}) Marealis AS, 2010.

() Marealis AS, 2011.

(°) Marealis AS, 2011.

(°) Sarkkinen, E., etal. 2013.

() Pelipyagina, T., 2016.

(®) Dziennik EFSA 2018; 16(5): 5267.
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i bezpieczefistwo rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek w postaci suplementu zywnosciowego
u zdrowych ludzi z niewielkim lub umiarkowanym nadci$nieniem, zawarte w dokumentacji wnioskodawcy
wylacznie do uzytku wnioskodawcy, nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie
na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda sie opieraé na
uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

(17) Poniewaz Zrédlo nowej zywnoéci pochodzi ze skorupiakéw i moze zawiera¢ Sladowe ilosci ryb, innych
skorupiakéw oraz migczakéw, ktore sa wymienione w zalgczniku II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1169/2011 (') jako substancje lub produkty powodujace alergie lub reakcje nietolerancii,
suplementy zywno$ciowe zawierajgce rafinowany koncentrat peptydowy z krewetek powinny by¢ odpowiednio
etykietowane zgodnie z wymogami art. 21 tego rozporzadzenia.

(18) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono wymogi dotyczace suplementow
zywnosciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie rafinowanego koncentratu peptydowego z krewetek bez
uszczerbku dla przepisow wspomnianej dyrektywy.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Rafinowany koncentrat peptydowy z krewetek, jak okreslono w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia, wigcza
si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktora uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym
(UE) 2017/2470.

2. Przez okres pieciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
— Przedsigbiorstwo: Marealis AS,

— Adres: Stortorget 1, Kystens Hus, drugie pietro, N-9008 Tromse, adres pocztowy: P.O. Box 1065, 9261 Tromse,
Norwegia,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktorej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na
podstawie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgodg przedsigbiorstwa Marealis AS.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

4. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw dyrektywy 2002/46/WE ani rozporza-
dzenia (UE) nr 1169/2011.

Artykut 2

Badania zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie kt6érych Urzad ocenil nowa zywno$é, o ktérej mowa w art. 1,
i w odniesieniu do ktérych wnioskodawca zglasza, ze spelniajg one wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa Marealis AS.

Artykut 3

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 2 22.11.2011,5. 18).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).
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Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zZywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujaca ostatnig kolumneg:

,Ochrona danych”

2) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastgpujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Dodatkowe szczeg6lne wymogi doty-

Nowa zywno$¢, na ktéra
czace etykietowania

. Inne wymogi
wydano zezwolenie wymog

Warunki stosowania nowej zywnosci

Ochrona danych

,Rafinowany koncentrat Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy | Nowa zywno$¢ jest oznaczana
peptydowy z krewetek - — — w ramach etykietowania zawiera-
Suplementy. ~ zywnosciowe | 1 200 mg/dzien jacych ja srodkéw spozywezych
W rozumieniu  dyrektywy jako »rafinowany koncentrat pep-
2002/46/WE dla oséb doro- tydowy z kreweteke.

stych

Zezwolenie wydane w dniu 20 listopada
2018 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrze-
zonych dowodach naukowych i danych na-
ukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whnioskodawca: Marealis AS, Stortorget 1,
Kystens Hus, drugie pigtro, N-9008 Tromsg,
adres pocztowy: P.O. Box 1065, 9261
Tromsg, Norwegia. W okresie ochrony da-
nych nowa zywno$¢ »rafinowany koncentrat
peptydowy z krewetek« moze byé wprowa-
dzana na rynek w Unii wylgcznie przez
przedsigbiorstwo Marealis AS, chyba ze ko-
lejny wnioskodawca uzyska zezwolenie doty-
czace przedmiotowej nowej zywnosci bez po-
wolywania si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe objete ochrona
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 lub za zgoda Marealis AS.

Data zakonczenia ochrony danych: 20 listo-
pada 2023 r.”

3) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg o
wydano zezwolenie Specyfikacja

,Rafinowany koncentrat | Opis

peptydowy z krewetek Rafinowany koncentrat peptydowy z krewetek jest mieszaning peptydéw uzyskiwang z gléwek i pancerzykdw krewetki pélnocnej (Pandalus borealis) z zasto-

sowaniem kilku etapoéw oczyszczania nastgpujacych po proteolizie enzymatycznej z uzyciem proteazy z Bacillus licheniformis lub Bacillus amyloliquefaciens.
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Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Specyfikacja

Charakterystyka/sktad:

Sucha masa ogdltem (%): = 95,0 %

Peptydy (w/w suchej masy): = 87,0 %, z czego peptydy o masie czasteczkowej < 2 kDa: = 99,9 %
Tluszez (wiw): < 1,0 %

Weglowodany (w/w): < 1,0 %

Popi6t (wjw): < 15,0 %

Wapni: < 2,0 %

Potas: < 0,15 %

Séd: < 3,5 %

Metale ci¢zkie

Arsen (nieorganiczny): < 0,22 mg/kg

Arsen (organiczny): < 51,0 mg/kg

Kadm: < 0,09 mg/kg

Otéw: < 0,18 mg/kg

Rte¢ catkowita: < 0,03 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogdlna liczba drobnoustrojéw: < 20 000 jtk/g
Salmonella: NW[25 g

Listeria monocytogenes: NW/25 g

Escherichia coli: < 20 jtk/g

Staphylococcus aureus koagulazo-dodatnie: < 200 jtk/g
Pseudomonas aeruginosa: NW/[25 g
Drozdze[plesn: < 20 jtk/g

Jtk: jednostki tworzace kolonie

NW: niewykrywalne”
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