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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/1647,
annettu 31 pdivini lokakuuta 2018,

luvan antamisesta munakalvohydrolysaatin saattamiseksi —markkinoille uuselintarvikkeena
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 (') ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd vain uuselintarvikkeita, jotka on hyviksytty ja sisdllytetty unionin
luetteloon, voidaan saattaa unionin markkinoille.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (%), jossa vahvistetaan unionin luettelo hyvaksytyistd uuselintar-
vikkeista, annettiin asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla.

Asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan mukaisesti komissio paittdd uuselintarvikkeen hyviksymisestd ja unionin
markkinoille saattamisesta ja unionin luettelon saattamisesta ajan tasalle.

Yritys Biova, LLC, jdljempénd ’hakija, toimitti 5 pdivind elokuuta 2016 Tanskan toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen munakalvohydrolysaatin saattamisesta unionin markkinoille Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 (}) 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuna elintarvikkeen uutena ainesosana.
Hakemus on jitetty munakalvohydrolysaatin kayttimiseksi ravintolisissd, jotka on tarkoitettu aikuisvdestolle
yleisesti.

Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 1 kohdan nojalla kaikkia jdsenvaltioille asetuksen (EY) N:o 258/97
4 artiklan mukaisesti toimitettuja uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia,
joista ei ole tehty lopullista padtostd ennen 1 pdivad tammikuuta 2018, on kisiteltdva asetuksen (EU) 2015/2283
mukaisina hakemuksina.

Vaikka hakemus munakalvohydrolysaatin saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena toimitettiin
jasenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti, se tdyttdd myos asetuksessa (EU) 2015/2283
vahvistetut vaatimukset.

Tanskan toimivaltainen viranomainen antoi ensiarvioraporttinsa 7 paivand kesdkuuta 2017. Raportissaan se tuli
sithen tulokseen, ettd munakalvohydrolysaatti tdyttdd asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa
elintarvikkeen uudelle ainesosalle asetetut edellytykset.

Komissio toimitti ensiarviointiraportin muille jisenvaltioille 12 pdivind kesikuuta 2017. Muut jdsenvaltiot
esittivit asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdan ensimmdiisessd alakohdassa sdddetyssd 60 pdivin
médrdajassa perusteltuja huomautuksia, joka koskivat valmistusprosessia, koostumusta, toksikologisia tietoja ja
mahdollisia yhteisvaikutuksia uuselintarvikkeen ja ihmisten nivelkipuun ottamien lddkkeiden vililla.

Myohemmin 5 pdivind tammikuuta 2018 toimittamassaan hakemuksessa hakija esitti komissiolle pyynnon
teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta useiden hakemuksen tueksi esitettyjen tutkimusten osalta; nditd
olivat yksityiskohtainen valmistusprosessin kuvaus, jonka perusteella BiovaFlex katsotaan yleisesti turvalliseksi

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Komission tdytantdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivand joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997,s. 1).
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(GRAS), asiantuntijapaneelin raportti (!), liuotetun munankuoren kalvon analyysi RAST-inhibitiokokeella (),
kvantitatiivisen muna-allergeenitestin tulokset (*), in vitro -mikrotumatesti nisikassoluilla TK6-soluissa (), akuutin
oraalisen toksisuuden tutkimus (°), bakteerien kddnteismutaatiotesti (°), ihmisilld tehty kliinisen turvallisuuden ja
tehon kokeilu (%), herkistystutkimus (Buehler) marsuilla (") sekd hematologiset ja veribiokemialliset tiedot ja niitd
koskeva tutkimusraportti (¥).

(10) Komissio kuuli 20 pdivind huhtikuuta 2018 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja pyysi sitd tekemdin tdydentdvin arvioinnin munakalvohydrolysaatista
uuselintarvikkeena asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 27 piivind kesikuuta 2018 munakalvohydrolysaatin turvallisuutta
uuselintarvikkeena koskevan tieteellisen lausunnon “Scientific Opinion on the safety of egg membrane
hydrolysate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (°). Lausunto on asetuksen (EU) 2015/2283
11 artiklan vaatimusten mukainen.

(12) Lausunto antaa riittdvit perusteet vahvistaa, ettd munakalvohydrolysaatti on ehdotetuissa kayttotarkoituksissa ja
ehdotetuilla kdyttomaarilld asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukainen, kun sitd kiytetddn
ravintolisien ainesosana.

(13)  Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi munakalvohydrolysaattia uuselintarvikkeena koskevassa lausun-
nossaan, ettd munakalvohydrolysaatin turvallisuuden arvioinnin perustana olivat valmistusprosessia koskevat
tiedot. Sen wvuoksi elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettei munakalvohydrolysaatin turvallisuutta
koskevia pddtelmid olisi voitu tehda ilman kyseistd tutkimusta koskeneen julkaisemattoman raportin tietoja.

(14)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon saatuaan komissio pyysi hakijaa tarkentamaan toimitettuja
perusteluja, jotka koskivat asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua hakijan
omistusoikeutta kyseisiin tutkimuksiin, ja tdsmentimidn viitettddn asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
2 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta yksinomaisesta oikeudestaan kayttda viittauksia kyseiseen tutkimukseen.

(15) Hakija ilmoitti myos, ettd silld oli hakemuksen jitthetkelld kansallisen lainsdidddnnon mukainen omistusoikeus ja
yksinomainen oikeus mainittuihin tutkimuksiin, joten kolmannet osapuolet eivdt voi laillisesti tutustua
tutkimuksiin tai kdyttdd niitd. Komissio on arvioinut kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoo, ettd hakija on
riittdvasti perustellut asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen.

(16)  Asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddetyn mukaisesti elintarviketurvallisuusviranomainen ei saa
kayttad hakijan asiakirja-aineistossa olevaa yksityiskohtaista valmistusprosessin kuvausta, jota ilman se ei olisi
voinut arvioida uuselintarviketta, seuraavan hakijan hyviksi viiden vuoden aikana timin asetuksen
voimaantulosta. Tamin vuoksi tdimdn asetuksen nojalla hyvaksytyn uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen
unionissa olisi rajattava hakijaan viiden vuoden ajaksi.

(17) Kyseisen uuselintarvikkeen hyvaksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa olevaan yksityiskohtaiseen valmistus-
prosessin kuvaukseen kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kiyttoon ei kuitenkaan estd
muita hakijoita hakemasta lupaa saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttien, ettd hakemus
perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat timin asetuksen mukaista lupaa.

(18) Koska uuselintarvike on perdisin kananmunista, jotka mainitaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 1169/2011 (%) liitteesséd II olevassa luettelossa yhtend monista allergioita tai intoleransseja aiheuttavista
aineista tai tuotteista, munakalvohydrolysaattia sisiltdvit ravintolisit olisi merkittdvd asianmukaisesti mainitun
asetuksen 21 artiklan vaatimuksia noudattaen.

1

) Biova, LLC, helmikuu 2015 (ei julkaistu).
?) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln, huhtikuu 2014 (ei julkaistu).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln, helmikuu 2008b (ei julkaistu).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) for NIS Labs, Klamath Falls (OR), tammikuu 2016 (ei julkaistu).
°) ST&T Consultants, San Francisco (CA), tilaajana Biova LLC, Johnston (IA), tammikuu 2009a (ei julkaistu).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA), tilaajana Biova LLC, heindkuu 2009c¢ (ei julkaistu).
7) ST&T Consultants, San Francisco (CA), tilaajana Biova LLC, Johnston (IA), helmikuu 2009a (ei julkaistu).
%) ST&T Consultants, San Francisco (CA), heindkuu 2009c¢ (ei julkaistu).
%) EFSA Journal (2018), 16(7):5363.
(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 péivina lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304, 22.11.2011,s. 18).
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(19) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002[46/EY (') vahvistetaan ravintolisid koskevat vaatimukset.
Munakalvohydrolysaatin  kdytto olisi hyviksyttavd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta mainitun direktiivin
sddnnosten soveltamista.

(20) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Tdmin asetuksen liitteessd mddritelty munakalvohydrolysaatti sisillytetddn tdytintoonpanoasetuksella (EU)
2017/2470 perustettuun unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Viiden vuoden ajan timéin asetuksen voimaantulosta ainoastaan alkuperainen hakija

Yritys: Biova, LLC,

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

saa saattaa unionin markkinoille 1 kohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, paitsi jos mychempi hakija saa hyviksynnan
uuselintarvikkeelle ilman viittausta timin asetuksen 2 artiklan nojalla suojattuihin tietoihin tai yrityksen Biova LLC

suostumuksella.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun unionin luettelossa olevaan kohtaan on lisittdva tdman asetuksen liitteessd sdddetyt
kayttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

4.  Tissd artiklassa sdddetty hyviksyntd ei rajoita direktiivin 2002/46/EY sddnnosten soveltamista.

2 artikla

Hakemusasiakirja-aineistoon sisiltyvéid tutkimusta, jonka perusteella elintarvikeviranomainen on arvioinut 1 artiklassa
tarkoitetun uuselintarvikkeen ja jonka hakija on ilmoittanut tdyttivin asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt vaatimukset, ei saa kiyttdd myohemman hakijan hyviksi viiden vuoden aikana timéin asetuksen voimaantulosta
ilman yrityksen Biova LCC suostumusta.

3 artikla

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

4 artikla

Timi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 31 péivdna lokakuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 piivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddannon lahentimisestd (EYVLL 183,12.7.2002,s. 51).



Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liite seuraavasti:

LIITE

1) Lisatddn viimeinen sarake taulukkoon 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) seuraavasti:

"Tietosuoja”

2) Lisitddn taulukkoon 1 (Hyvidksytyt uuselintarvikkeet) aakkosjirjestyksessi seuraava kohta:

Hyviksytty
uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kiyttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisavaatimukset

Muut vaati-
mukset

Tietosuoja

"Munakalvohydro-
lysaatti

Maritelty elintarvikeluokka

Enimmdismddrit

Aikuisviestolle yleisesti tarkoite-
tut ravintolisit sellaisina  kuin
ne on mdidritelty direktiivissd
2002/46/EY

450 mg/piivi

Uuselintarvikkeen nimitys sitd si-
sdltavien elintarvikkeiden pakkaus-
merkinnoissd on “munakalvohyd-
rolysaatti”.

Hyviksytty 25. marraskuuta 2018. Tamd lisdys
perustuu asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen ndyttoon ja tietoon.

Hakija: Biova LLC, 5800 Merle Hay Rd, Suite 14
PO Box 394 Johnston 50131, Iowa USA. Tieto-
suojakauden aikana uuselintarvike munakalvo-
hydrolysaatti on hyviksytty unionin markkinoille
saattamista varten ainoastaan yrityksen Biova
LCC osalta, paitsi jos myohempi hakija saa uuse-
lintarvikkeelle hyviksynnin ilman viittausta ase-
tuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen
ndyttdon tai tietoon taikka yrityksen Biova LCC
suostumuksella.

Tietosuojan paittymispdivd: 25. marraskuuta

2023

3) Lisatadn taulukkoon 2 (Eritelmit) aakkosjirjestyksessd seuraava kohta:

Hyviksytty Eritelma
uuselintarvike
"Munakalvohydro- | Kuvaus
lysaatti Munakalvohydrolysaatti saadaan kananmunien munankuoren kalvoista. Munakalvot saadaan munankuorten hydromekaanisella erotuksella, ja niiden kasittelya jat-

ketaan sen jilkeen patentoidun liuottamismenetelmin avulla. Liuottamisprosessin jilkeen liuos suodatetaan, konsentroidaan, sumukuivataan ja pakataan.

vSlvLT 1
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Hyviksytty
uuselintarvike

Eritelma

Ominaisuudet/Koostumus

Kemialliset parametrit

Typpei sisdltavit yhdisteet yhteensd (painoprosenttia): > 88

Kollageeni (painoprosenttia): > 15
Elastiini (painoprosenttia): > 20
Glykosaminoglykaanit yhteensd (painoprosenttia): > 5
Kalsium: < 1 %

Fysikaaliset parametrit

pH: 6,5-7,6

Tuhka (painoprosenttia): < 8

Kosteus (painoprosenttia): < 9
Vesiaktiivisuus: < 0,3

Liukoisuus (veteen): liukoinen
Tilavuuspaino: > 0,6 g/cc
Raskasmetallit

Arseeni < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiset vaatimukset
Aerobinen pesidkemdird: < 2 500 PMY/g
Escherichia coli: < 5 MPN/g

Salmonella: negatiivinen (25 g:ssa)
Koliformiset bakteerit: < 10 MPN/g
Staphylococcus aureus: < 10 PMY/g
Mesofiilinen itiomaard: < 25 PMY/g
Termofiilinen itiomaard: < 10 PMY [10 g
Hiiva: < 10 PMY/g

Home: < 200 PMY/g

Menetelmiit

Palaminen AOAC 990.03:n ja AOAC 992.15:n mukaisesti

Sircol™ liukoisen kollageenin madritys
Fastin™ elastiinin mdaaritys
USP26 (kondroitiinisulfaatti KO032 -menetelma)

PMY: pesikkeen muodostavat yksikot; MPN = todenndkoisin lukumédrd; USP: United States Pharmacopeia.”
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