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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/973
z dnia 6 lipca 2020 r.

w sprawie upowaznienia do zmiany warunkéw stosowania ,ekstraktu bialkowego z nerek
wieprzowych” oraz zmiany rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

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

(3) W dniu 29 lutego 2012 r. przedsigbiorstwo Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH poinformowalo Komisje, zgod-
nie z art. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 (), o swoim zamiarze wprowadzenia
do obrotu ,ekstraktu bialkowego z nerek wieprzowych” jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w Zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
609/2013 (*) oraz w suplementach zywnoSciowych zdefiniowanych w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/46|WE (). Ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych zostal zatem wlaczony do unijnego wykazu nowej zyw-
nosci.

(4) W dniu 14 maja 2019 r. przedsi¢biorstwo Dr Health Care Espaiia, S.L. zwrécito si¢ do Komisji z wnioskiem o roz-
szerzenie warunkéw stosowania ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych w rozumieniu art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283. We wniosku zwrdcono si¢ o uwzglednienie powlekanych tabletek dojelitowych jako
dozwolonej postaci ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych do stosowania w Zywnosci specjalnego przeznacze-
nia medycznego i suplementach zywnosciowych, oprécz dopuszczonego obecnie powlekanego kapsutkowanego
granulatu dojelitowego.

(5)  Komisja nie zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci o opinig, poniewaz zmiana warun-
kéw stosowania nowej zywnosci, tj. ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych, polegajaca na uwzglednieniu
powlekanych tabletek dojelitowych jako dozwolonej postaci ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych do stoso-
wania w ZzywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego i suplementach zywnosciowych, nie zmienia wplywu tej
nowej zywnosci, na ktéra wydano zezwolenie, na zdrowie ludzi.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie 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
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr
953/2009 (Dz.U.L 181 z 29.6.2013, s. 35).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(6)  Maksymalny poziom ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych jako nowej zywnosci dopuszczony obecnie do sto-
sowania w powlekanym kapsutkowanym granulacie dojelitowym w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego i w suplementach zywnosciowych wynosi 3 kapsulki/dziefi, co odpowiada 12,6 mg ekstraktu z nerek wieprzo-
wych dziennie. Proponowane stosowanie tej nowej zywnosci w postaci powlekanych tabletek dojelitowych nie
bedzie mialo wplywu na jej dozwolony obecnie maksymalny poziom. W zwiazku z tym nalezy zmieni¢ sekcje unij-
nego wykazu dotyczgcg warunkéw stosowania ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych, aby zezwoli¢ na jego
stosowanie réwniez w postaci powlekanych tabletek dojelitowych, na takim samym maksymalnym dopuszczalnym
poziomie jak dopuszczone juz postacie stosowania tej nowej Zywnosci.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  We wpisie dotyczacym ,ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych” w unijnym wykazie nowej zywnosci, na ktéra
wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacz-
nikiem do niniejszego rozporzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) pozycja ,Ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych” otrzymuje brzmienie:

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Nowa iyw;g;&gfe ﬁ::rq wydano Warunki stosowania nowej ZywnoSci etykietowania Inne wymogi
Okreslona kategoria Zywnosci Maksymalne poziomy
. Suplementy zywnosciowe w rozumieniu | 3 kapsulki lub 3 tabletki/dzien; ekwiwa-
,,E.kstrakt biatkowy z nerek dyrektywy 2002/46[WE lent 12,6 mg ekstraktu z nerek wieprzo-
wieprzowych wych dziennie Zawarto$¢ diaminooksy-

Zywno$(¢ specjalnego przeznaczenia me-
dycznego w rozumieniu rozporzgdzenia

dazy (DAO): 0,9 mg/dzieni (3 kapsutki lub
3 tabletki o zawarto$ci DAO 0,3 mg/kap-
sutke lub 0,3 mg/tabletke)”

(UE) nr 609/2013

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) pozycja ,Ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Ekstrakt biatkowy z nerek wie-
przowych

Opis/definicja:

Ekstrakt biatkowy uzyskuje si¢ z homogenizowanych nerek wieprzowych w procesie taczacym stracanie soli i wirowanie szybkoobrotowe. Uzys-
kany osad zawiera gléwnie biatka oraz 7 % enzymu diaminooksydazy (nomenklatura enzyméw E.C. 1.4.3.22) i jest ponownie zawieszony w
buforze fizjologicznym. Uzyskany ekstrakt z nerek wieprzowych otrzymuje posta¢ uzytkows jako powlekany kapsulkowany granulat dojelitowy
lub powlekane tabletki dojelitowe, umozliwiajaca dotarcie do aktywnych miejsc trawienia.

Produkt podstawowy:

Specyfikacja: ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych o naturalnej zawartosci diaminooksydazy (DAO):

Stan fizyczny: ciecz

Barwa: bragzowawa

Wyglad: lekko metny roztwor

Wartos¢ pH: 6,4-6,8

Aktywnos¢ enzymatyczna: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (badanie metoda radioekstrakcji DAO))

Kryteria mikrobiologiczne:
Brachyspira spp.: wynik ujemny (PCR w czasie rzeczywistym)
Listeria monocytogenes: wynik ujemny (PCR w czasie rzeczywistym)
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Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Grypa typu A: wynik ujemny (RT-PCR w czasie rzeczywistym)
Escherichia coli: < 10 jtk/g

Calkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10° jtk/g

Ogodlna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zoélciowych: < 10 jtk/g

Produkt koficowy:

Specyfikacja dla ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych o naturalnej zawartosci diaminooksydazy (E.C. 1.4.3.22) w dojelitowej powlekanej
postaci uzytkowej

Stan fizyczny: substancja stala

Barwa: szarozotta

Wyglad: mikrogranulat lub tabletki

Aktywnos¢ enzymatyczna: 110-220 kHDU DAO/g granulatu lub g tabletek (DAO REA (DAO badanie metodg radioekstrakeji))

Stabilno$¢ kwasowa 15 min 0,1M HCl, a nastepnie 60 min boran pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g granulatu lub g tabletek (DAO REA (DAO badanie
metoda radioekstrakcji))

Wilgotnosé: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Calkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10* jtk/g

Laczna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zélciowych: < 107 jtk/g”
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