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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1647
z dnia 31 pazdziernika 2018 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek hydrolizatu blony pergaminowej jaja jako nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 szczegdlnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktéra 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 5 sierpnia 2016 r. przedsigbiorstwo Biova, LLC (,wnioskodawca”) zwrécilo sie do wlasciwego organu
Danii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii hydrolizatu blony pergaminowej jaja jako
nowego skladnika zywnosSci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania hydrolizatu blony pergaminowej jaja w suplementach diety
przeznaczonych dla ogélnej populacji dorostych.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony pafistwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
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 hydrolizatu blony pergaminowej jaja jako nowej zywnosci
w Unii zostal przedlozony panistwu cztonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak
spelnia on takze wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7Y W dniu 7 czerwca 2017 r. wlasciwy organ Danii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze hydrolizat blony pergaminowej jaja spelnia kryteria dotyczace nowych
sktadnikéw zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 12 czerwca 2017 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim. 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 procesu produkcji,
skfadu, danych toksykologicznych oraz potencjalnej interakcji nowej zywnosci i lekéw przyjmowanych przez
osoby cierpigce na béle stawdw.

(9) W kolejnym wniosku zlozonym w dniu 5 stycznia 2018 r. wnioskodawca zwrécit sic do Komisji o ochrone
zastrzezonych danych w odniesieniu do szeregu badan przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie
szczegblowego opisu procesu produkgji, sprawozdania panelu ekspertow dotyczacego statusu GRAS

() 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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w odniesieniu do BiovaFlex ('), analizy solubilizowanej blony pergaminowej jaja z zastosowaniem testu
zahamowania RAST (3), wynikéw iloSciowego badania alergenu jaja (), testu mikrojadrowego in vitro na
komoérkach ssakéw TK6 (), badania toksyczno$ci ostrej droga pokarmows (), testu mutacji powrotnych (%),
badania pilotazowego bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci klinicznej u ludzi (%), badania dzialania
uczulajagcego na §winkach morskich (test Buehlera) (), sprawozdania z badania z zakresu hematologii i biochemii
krwi oraz danych z tego zakresu (%).

(10) W dniu 20 kwietnia 2018 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) o dokonanie dodatkowej oceny hydrolizatu blony pergaminowej jaja jako nowej Zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(11) W dniu 27 czerwca 2018 r. Urzad przyjal opini¢ naukows dotyczaca bezpieczenstwa hydrolizatu blony
pergaminowej jaja jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283, (,Scientific Opinion on the
safety of egg membrane hydrolysate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (°). Opinia ta jest
zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze hydrolizat blony pergaminowej jaja w proponowanych
zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli jest uzywany jako skladnik w suplementach
diety, jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W swojej opinii dotyczacej hydrolizatu blony pergaminowej jaja jako nowej zywnosci Urzad uznal, ze dane
dotyczace procesu produkgji postuzyly jako podstawa do oceny bezpieczefistwa hydrolizatu blony pergaminowej
jaja. W zwigzku z tym Urzad uznaje, ze wnioski dotyczace bezpieczenistwa hydrolizatu blony pergaminowej jaja
nie mogly zostal sformulowane bez danych zawartych w nieopublikowanym sprawozdaniu na temat tego
procesu.

(14) Po otrzymaniu opinii Urzedu Komisja zwrécila sie do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do badan oraz wniosku o wylaczne prawo powolywania
si¢ na te badania, jak okre$lono w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Wnioskodawca zadeklarowal ponadto, Ze w momencie sktadania 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 uzyska¢ dostgpu do tych badan ani z nich
korzysta¢. Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznaje, ze wnioskodawca
nalezycie uzasadnit spelnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) W zwiazku z tym, jak okreSlono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, szczegbtowy opis procesu
produkcji zawarty w dokumentacji wnioskodawcy, bez ktorego nowa zywno$¢ nie mogla zostal oceniona przez
Urzad, nie powinien by¢ wykorzystywany przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat
od daty wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Dlatego tez wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zywnosci
dopuszczonej niniejszym rozporzadzeniem powinno by¢ ograniczone do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

(17) Ograniczenie zezwolenia na przedmiotowa nowa Zywno$¢ oraz powolywania si¢ na szczeg6lowy opis procesu
produkgji zawarty w dokumentacji wnioskodawcy wylgcznie 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 si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

(18) Poniewaz zrédto nowej zywnosci pochodzi z jaj, ktére sa wymienione w zalaczniku II do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (%) jako jedna z szeregu substancji lub produktéw
powodujacych alergie lub reakcje nietolerancji, suplementy diety zawierajace hydrolizat blony pergaminowej jaja
powinny by¢ odpowiednio etykietowane zgodnie z wymogami art. 21 tego rozporzadzenia.

1

) Biova, LLC; luty 2015 (nieopublikowane).
%) Food Allergy Research and Resource Program, Uniwersytet Nebraska, Lincoln; kwiecieni 2014 (niepublikowane).
’) Food Allergy Research and Resource Program, Uniwersytet Nebraska, Lincoln; luty 2008b (niepublikowane).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) dla NIS Labs, Klamath Falls (OR); styczeni 2016 (niepublikowane).
°) ST&T Consultants, San Francisco (CA) dla Biova LLC, Johnston (IA); styczefi 2009a (niepublikowane).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) dla Biova LLGC; lipiec 2009c¢ (niepublikowane).

A) dla Biova LLC, Johnston (IA); luty 2009a (niepublikowane).

A); lipiec 2009¢ (niepublikowane).
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(19) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie hydrolizatu blony pergaminowej jaja, nie naruszajac przepisow
wspomnianej dyrektywy.

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Hydrolizat blony pergaminowej jaja, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do
unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

2. Przez okres pieciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
przedsigbiorstwo: Biova, LLC
adres: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa, Stany Zjednoczone

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na
podstawie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa Biova, LLC.

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.

Artykut 2
Badanie zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérego Urzad ocenil nowa zywno$é, o ktérej mowa w art. 1,
i w odniesieniu do ktérego wnioskodawca zglasza, ze spelnia ono wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia

(UE) 2015/2283, nie moze by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody Biova, LLC.

Artykut 3

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

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 31 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") 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).



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) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na
ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi doty-
czace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Hydrolizat blony
pergaminowej jaja

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy Zywno$ciowe w rozu-
mieniu  dyrektywy 2002/46/WE
przeznaczone dla ogélnej popula-
¢ji 0s6b dorostych

450 mg/dzien

Nowa zywnoé¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja $rodkéw spozywczych
jako »hydrolizat blony pergamino-
wej jajac.

Zezwolenie wydane w dniu 25 listopada 2018 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych do-
wodach naukowych i danych naukowych obje-
tych ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Biova, LLC., 5800 Merle Hay Rd,
Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, Iowa,
Stany Zjednoczone. W okresie ochrony danych
nowa zywno$¢ »hydrolizat blony pergaminowej
jaja« moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo Biova, LLC.,
chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwole-
nie dotyczace przedmiotowej nowej Zzywnosci
bez powolywania si¢ na zastrzezone dowody na-
ukowe lub dane naukowe objete ochrong zgod-
nie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
lub za zgoda Biova, LLC.

Data zakoficzenia ochrony danych: 25 listopada
2023 ¢

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

Nowa zywno$¢, na
ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacja

,Hydrolizat blony
pergaminowej jaja

Opis

Hydrolizat blony pergaminowej jaja uzyskiwany jest z blon pergaminowych znajdujacych si¢ wewnatrz skorup jaj kurzych. Skorupy jaj sa oddzielane w procesie
wodno-mechanicznym pozwalajacym uzyskaé blony pergaminowe, ktdre nastepnie przetwarza si¢ przy uzyciu opatentowanej metody solubilizacji. Po zakonczeniu
solubilizacji roztwor jest filtrowany, zageszczany, suszony rozpylowo i pakowany.
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Nowa zywno$¢, na
ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacja

Charakterystyka/sklad:

Parametry chemiczne

Zwigzki azotowe ogélem (% w|w): > 88

Kolagen (% w|w): 2 15

Elastyna (% w|w): > 20

Glikozoaminoglikany ogéltem (% w|w): = 5

Wapn: < 1 %

Parametry fizyczne

pH: 6,5-7,6

Popidt (% w|w): < 8

Wilgotnos¢ (% wiw): < 9

Aktywno$¢ wody: < 0,3

Rozpuszczalno$é (w wodzie): rozpuszczalny

Gesto$¢ nasypowa: > 0,6 gfcm’

Metale ci¢zkie

Arsen: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogdlna liczba drobnoustrojéow tlenowych: < 2 500 jtk/g
Escherichia coli: < 5 NPL[g

Salmonella: wynik ujemny (w 25 g)

Bakterie z grupy coli: < 10 NPL/g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g

Liczba przetrwalnikéw bakterii mezofilnych: < 25 jtk/g
Liczba przetrwalnikéw bakterii termofilnych: < 10 jtk/10 g
Drozdze: < 10 jtk/g

Plesii: < 200 jtk/g

Metody
Spalanie zgodnie z AOAC 990.03 i AOAC 992.15

Oznaczanie rozpuszczalnego kolagenu z uzyciem testu Sircol™

Oznaczanie elastyny z uzyciem testu Fastin™
USP26 (siarczan chondroityny, metoda K0032)

Jtk: jednostki tworzace kolonig; NPL: najbardziej prawdopodobna liczba; USP: Farmakopea Stanéw Zjednoczonych”
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