5.11.2018 Den Europeiske Unions Tidende L 274/51

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/ 1647
af 31. oktober 2018

om tilladelse til markedsfering af aghindehydrolysat som en ny fedevare i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af Kommissionens
gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fedevarer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophzvelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (!), serlig
artikel 12, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til forordning (EU) 2015/2283 ma kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pad EU-listen,
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2017/2470 (%, hvorved der fastlagdes en EU-liste over godkendte
nye fodevarer, blev vedtaget i henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3) I henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen traffe beslutning om godkendelse af og
markedsfering i Unionen af en ny fodevare og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Den 5. august 2016 indgav virksomheden Biova, LLC (i det folgende benavnt »ansegeren<) en ansegning til
Danmarks kompetente myndighed om tilladelse til at markedsfore aghindehydrolysat i Unionen som en ny
fedevareingrediens som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra ), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 (). Aghindehydrolysat skal ifelge ansegningen anvendes i kosttilskud til den almindelige voksne
befolkning.

(5) I henhold til artikel 35, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 skal en ansegning om markedsforing af en ny
fedevare 1 Unionen, der er indgivet til en medlemsstat i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, og som
der ikke er truffet endelig beslutning om inden den 1. januar 2018, behandles som en ansegning i henhold til
forordning (EU) 2015/2283.

(6)  Ansegningen om tilladelse til markedsfering af aghindehydrolysat som en ny fedevare i Unionen blev indgivet til
en medlemsstat i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97 og opfylder samtidig kravene i forordning (EU)
2015/2283.

(7)  Den 7. juni 2017 afgav Danmarks kompetente myndighed sin forste vurderingsrapport. Den konkluderede
i denne rapport, at eghindehydrolysat opfylder kriterierne for nye fodevarer i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 258/97.

(8)  Den 12. juni 2017 videresendte Kommissionen den forste vurderingsrapport til de gvrige medlemsstater. Andre
medlemsstater fremsatte inden for den i artikel 6, stk. 4, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 258/97 fastsatte frist
pd 60 dage begrundede indsigelser vedrerende fremstillingsprocessen, sammensatningen, toksikologiske data og
potentiel leegemiddelinteraktion mellem den nye fedevare og medicin, der tages mod ledsmerter.

(9)  Efterfelgende indgav ansegeren den 5. januar 2018 en anmodning til Kommissionen om beskyttelse af data
omfattet af ejendomsrettigheder for en rakke undersogelser vedlagt til stette for ansegningen, nemlig en
detaljeret beskrivelse af fremstillingsprocessen, rapporten fra ekspertpanelet om BiovaFlex' GRAS-status

() EUTL327af11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,s.72).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997,s. 1).
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(»Generally Recognized as Safeq) (!), en analyse af opleste hinder fra aeggeskaller under anvendelse af RAST-
inhibering (Radioallergosorbent Test Inhibition) (), kvantitative egallergentestresultater (), en in vitro-
mikrokernetest i pattedyrceller (TK6-celler) (*), en undersegelse af akut oral toksicitet (°), en bakteriel tilbagemuta-
tionstest (Ames-test) (°), et klinisk pilotforseg pd mennesker til fastleggelse af sikkerhed og virkningsfuldhed (%),
en sensibiliseringstest pd dyr (Biihler-test) () og en rapport om hamatologiske og blodkemiske data og
undersggelser (¥).

(10) Kommissionen radferte sig den 20. april 2018 med Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) og anmodede den om at foretage en yderligere vurdering vedrerende aghindehydrolysat
som en ny fedevare, jf. forordning (EU) 2015/2283.

(11) Den 27. juni 2018 vedtog autoriteten udtalelsen »Scientific Opinion on the safety of egg membrane hydrolysate
as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (°). Udtalelsen opfylder kravene i artikel 11 i forordning
(EU) 2015/2283.

(12) Nevnte udtalelse giver tilstrakkeligt grundlag for at fastsld, at eeghindehydrolysat, ved de foresldede anvendelser
og anvendelsesniveauer, ndr det anvendes som ingrediens i kosttilskud, er i overensstemmelse med artikel 12,
stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(13) I sin udtalelse om @ghindehydrolysat som en ny fedevare vurderede autoriteten, at dataene om fremstillings-
processen dannede grundlag for at vurdere sikkerheden ved aghindehydrolysat. Autoriteten vurderer derfor, at
man ikke havde kunnet drage konklusionerne vedrerende sikkerheden ved aghindehydrolysat uden dataene fra
den ikke offentliggjorte rapport om denne proces.

(14) Efter at have modtaget autoritetens udtalelse bad Kommissionen ansggeren om yderligere at precisere
begrundelsen for paberdbelse af ejendomsrettigheder til undersegelserne og om at redegore narmere for
ansggerens paberdbelse af eneret til at henvise til undersogelserne, jf. artikel 26, stk. 2, litra a) og b), i forordning
(EU) 2015/2283.

(15) Ansegeren erklerede desuden, at han pa tidspunktet for indgivelse af ansggningen havde ejendomsrettigheder til
og eneret til at henvise til undersegelserne i henhold til national ret, og at tredjemand derfor ikke retmaessigt
kunne tilga eller gore brug af dem. Kommissionen har vurderet alle de oplysninger, der er fremlagt af ansegeren,
og vurderer, at ansegeren pd beherig vis har godtgjort, at kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU)
2015/2283 er opfyldt.

(16) Folgelig bor den detaljerede beskrivelse af fremstillingsprocessen, som er indeholdt i ansegerens dossier, og uden
hvilken den nye fodevare ikke kunne vere blevet vurderet af autoriteten, i overensstemmelse med artikel 26,
stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283 ikke anvendes af autoriteten til fordel for en senere ansgger i fem ar fra
datoen for narvarende forordnings ikrafttreeden. Som folge heraf ber kun ansegeren i en periode pd fem ar
kunne markedsfere den nye fodevare godkendt ved denne forordning i Unionen.

(17) Begrensningen af godkendelsen af denne nye fodevare og af henvisning til den detaljerede beskrivelse af fremstil-
lingsprocessen, som er indeholdt i ansegerens dossier, sdledes at kun ansggeren mé henvise hertil, er imidlertid
ikke til hinder for, at andre ansegere kan sege om tilladelse til at markedsfere den samme nye fedevare, forudsat
at deres ansegning er baseret pd lovligt indhentede oplysninger til statte for godkendelse i henhold til denne
forordning.

(18) Da kilden til den nye fodevare kommer fra g, som er opfert i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1169/2011 (*) som et af en rekke stoffer eller produkter, der fordrsager allergier eller
intolerans, ber kosttilskud, der indeholder @ghindehydrolysat, maerkes pé passende vis i overensstemmelse med
samme forordnings artikel 21.

1

) Biova, LLC; februar 2015 (ikke offentliggjort).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; april 2014 (ikke offentliggjort).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; februar 2008b (ikke offentliggjort).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) for NIS Labs, Klamath Falls (OR); januar 2016 (ikke offentliggjort).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); januar 2009a (ikke offentliggjort).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC; juli 2009¢ (ikke offentliggjort).

A) for Biova LLC, Johnston (IA); februar 2009a (ikke offentliggjort).

A); juli 2009c (ikke offentliggjort).
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°) EFSA Journal 2018;16(7):5363.
(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om fedevareinformation til forbrugerne, om
andring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006 og om ophavelse af Kommissionens
direktiv 87/250/EQF, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommissionens direktiv 1999/10/EF, Europa- Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF, Kommissionens direktiv 2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (EUT L 304 af
22.11.2011,s.18).
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(19) Der er ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46EF (') fastsat krav til kosttilskud. Det ber vere tilladt
at anvende aghindehydrolysat, uden at navnte direktiv derved tilsidesaettes.

(20)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Aghindehydrolysat, som specificeret i bilaget til narvarende forordning, opferes i EU-listen over godkendte nye
fedevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. len periode pd fem &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden mé kun den oprindelige anseger, dvs.
Virksomhed: Biova, LLC

Adresse: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa, USA

markedsfore den i stk. 1 omhandlede nye fedevare i Unionen, medmindre en efterfolgende anseger fir godkendt den
nye fodevare uden henvisning til de data, der er beskyttet i henhold til denne forordnings artikel 2, eller med samtykke

fra Biova, LLC.

3. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til nervarende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og maerkningskrav.

4. Den i denne artikel omhandlede godkendelse meddeles, uden at bestemmelserne i direktiv 2002/46/EF derved
tilsideszttes.

Artikel 2

Undersogelsen indeholdt i ansegningsdossieret, som danner grundlag for autoritetens vurdering af den i artikel 1
omhandlede nye fedevare, og som ifelge ansegeren opfylder kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283,
mé i en periode pd fem ar fra datoen for nearvaerende forordnings ikrafttreden ikke anvendes til fordel for en
efterfolgende anseger uden samtykke fra Biova, LLC.

Artikel 3

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 20172470 aendres som anfert i bilaget til naervarende forordning.

Artikel 4

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. oktober 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).



I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende andringer:

1) Folgende indsettes som sidste kolonne i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer):

»Databeskyttelse«

BILAG

2) Folgende indsettes i tabel 1 (Godkendte nye fodevarer) i den alfabetiske rakkefolge:

Godken:/i;rély fode- Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav Databeskyttelse
»/ghindehydrolys- Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold | Den nye fedevare betegnes »ag- Godkendt den 25. november 2018. Godkendel-
at hindehydrolysat« pd merkningen sen er baseret pd videnskabelig dokumentation

Kostilskud som defineret i direktiv | 450 mg/dag af de fodevarer, der indeholder 0g Videngkabelige data omfattet af f':jendorr}sret—
. X den. tigheder i overensstemmelse med artikel 26 i for-
2002/46/EF bestemt til den almin- dning (EU) 2015/2283
delige voksne befolkning orening )
Ansgger: Biova, LLC., 5800 Merle Hay Rd, Suite
14 PO Box 394 Johnston 50131, lowa, USA.
I databeskyttelsesperioden md den nye fedevare
aghindehydrolysat kun markedsfores i Unionen
af Biova, LLC., medmindre en efterfolgende anse-
ger far godkendt den nye fodevare uden henvis-
ning til de(n) videnskabelige dokumentation eller
videnskabelige data omfattet af ejendomsrettighe-
der i henhold til artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med samtykke fra Biova, LLC.
Slutdato for databeskyttelsen: 25. november
2023«
3) Folgende indsettes i tabel 2 (Specifikationer) i den alfabetiske rackkefolge:
Godkendt ny fade- Specifikation
vare
»/Aghindehydrolys- | Beskrivelse
at Aghindehydrolysatet fremstilles af hinderne fra skaller fra henseseg. Aggeskallerne underkastes hydromekanisk separation til tilvejebringelse af eghinderne, som
derefter videreforarbejdes efter en patenteret oplesningsmetode. Efter oplgsningsprocessen filtreres, koncentreres, sprayterres og emballeres oplgsningen.
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Godkendt ny fode-

vare

Specifikation

Karakteristik[sammensatning

Kemiske parametre

Kvelstofforbindelser i alt (% w|w): >

Kollagen (% w(w): > 15

Elastin (% w/w): = 20
Glycosaminglycaner i alt (% w/w):
Calcium: < 1 %

Fysiske parametre

pH: 6,5-7,6

Aske (% w|w): < 8

Vandindhold (% w|w): < 9
Vandaktivitet: < 0,3
Opleselighed (i vand): opleseligt
Bulkmassefylde: > 0,6 g/cm?
Tungmetaller

Arsen < 0,5 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier
Aerobt kimtal: < 2 500 CFU/g
Escherichia coli: < 5 MPN/g
Salmonella: Negativ (i 25 g)
Colibakterier: < 10 MPN/g
Staphylococcus aureus: < 10 CFUg
Mesofile sporer: < 25 CFU/g
Termofile sporer: < 10 CFU/10 g
Geersvampe: < 10 CFU/[g
Skimmelsvampe: < 200 CFU/g

Metoder

Forbreending ifelge AOAC 990.03 og AOAC 992.15
Sircol™ Soluble Collagen Assay

Fastin™ Elastin Assay

USP26 (chondroitinsulfat-K0032-metode)

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units); MPN = mest sandsynlige antal; USP: United States Pharmacopeia.«
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