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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1647
2018 m. spalio 31 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai kiau$iniy membrany hidrolizata kaip nauja maisto produkty pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢jamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinant Reglamenta
(EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZziamus naudoti ir i Sajungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3), kuriuo nustatomas Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg, kuriuo leidZiama pateikti
Sajungos rinkai naujg maisto produktg ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas;

(4) 2016 m. rugpjucio 5 d. bendrové ,Biova LLC* (toliau — pareiskéjas) paprasé Danijos kompetentingos institucijos
leisti pateikti Sajungos rinkai kiau$iniy membrany hidrolizatg kaip nauja maisto sudedamajg dalj pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (°) 1 straipsnio 2 dalies e punkta. Paraiskoje pragoma kiausiniy
membrany hidrolizata leisti naudoti maisto papilduose, skirtuose visiems suaugusiems vartotojams;

(5)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sgjungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj
ir dél kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiSkomis, pateiktomis pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283;

(6)  paraiska leisti pateikti rinkai Sgjungoje kiausiniy membrany hidrolizatg kaip naujg maisto produktg buvo pateikta
valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 25897 4 straipsnj, taciau paraiSka atitinka ir Reglamente (ES)
2015/2283 nustatytus reikalavimus;

(7) 2017 m. birzelio 7 d. Danijos kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaita. Toje ataskaitoje ji
padaré i$vada, kad kiau$iniy membrany hidrolizatas atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje
nustatytus naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus;

(8) 2017 m. birzelio 12 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms. Kitos
valstybés narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny
laikotarpj pareiské pagristy priestaravimy dél gamybos proceso, sudéties, toksikologiniy duomeny ir galimos
naujo maisto produkto ir vaisty, kuriuos Zmonés geria nuo sanariy skausmo, saveikos;

(9) 2018 m. sausio 5 d. pateiktoje paskesnéje paraiSkoje pareiskéjas paprasé Komisijos apsaugoti nuosavybinius
duomenis, susijusius su keliais tyrimais, pateiktais siekiant pagristi paraiska, konkreciai, i§samiu gamybos proceso
apraSymu, eksperty grupés ataskaita dél BiovaFlex statuso GRAS (angl. Generally Recognized as SAFE (GRAS)

() OLL327,20151211,p. 1.

(%) 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351, 2017 12 30, p. 72).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).
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pripaZintas i§ esmés saugiu) (), iStirpinty kiauiniy lukSty membrany analize naudojant RAST inhibavimo
tyrima (angl. Radioallergosorbent Test Inhibition) (¥, kiekybinio kiausiniy alergeny tyrimo rezultatais (*), Zinduoliy
TK6 lasteliy mikrobranduoliy in vitro tyrimu (*), tmaus toksiskumo per virskinamajj trakta tyrimu (°), bakterijy
griZtamyjy mutacijy tyrimu (*), bandomuoju klinikiniu saugos ir veiksmingumo tyrimu su Zmonémis (%), jiry
kiauly¢iy jjautrinimo (Buehler) tyrimu () bei hematologiniy ir kraujo biocheminiy savybiy duomeny ir tyrimo
ataskaita (%);

(10) 2018 m. balandzio 20 d. Komisija kreipési j Europos maisto saugos tarnybg (toliau — Tarnyba), prasydama jos
atlikti papildoma kiausiniy membrany hidrolizato kaip naujo maisto produkto vertinimg pagal Reglamentg (ES)
2015/2283;

(11) 2018 m. birzelio 27 d. Tarnyba patvirtino moksling nuomone dél kiausiniy membrany hidrolizato kaip naujo
maisto produkto saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 (Scientific Opinion on the safety of egg membrane
hydrolysate as a novel food pursuant to Regulation (ES) 2015/2283) (). Si nuomoné atitinka Reglamento (ES)
2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(12) 8 nuomoné suteikia pakankamg pagrindg nustatyti, kad kiau$iniy membrany hidrolizatas, naudojamas kaip
maisto papildy sudedamoji dalis pagal siiloma paskirtj ir laikantis pasidlyto kiekio, atitinka Reglamento (ES)
2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

(13) savo nuomonéje dél kiausiniy membrany hidrolizato kaip naujo maisto produkto Tarnyba nurod¢, kad duomenys
apie gamybos procesg buvo latkomi pagrindu vertinant kiauSiniy membrany hidrolizato saugy. Todél ji
nusprendé, kad i$vady dél kiauiniy membrany hidrolizato saugos nebiity buve galima padaryti be duomeny,
esanciy nepaskelbtoje $io proceso ataskaitoje;

(14) gavusi Tarnybos nuomon¢, Komisija paprasé pareiskéjo labiau patikslinti pateikta pagrindima dél nuosavybés
teisiy  tyrimus reikalavimo ir patikslinti i$imtinés teisés panaudoti tuos tyrimus reikalavimg, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose;

(15) pareiskéjas taip pat nurodé, kad paraiskos pateikimo metu jam pagal nacionaling teis¢ priklausé nuosavybés teisé
ir i§imtiné teisé | tuos tyrimus, todél treciosios Salys negaléjo teisétai gauti tyrimy ar jais naudotis. Komisija
jvertino visg pareiskéjo pateikty informacija ir padaré i$vada, kad pareiskéjas pateiké pakankamg pagrindima, kad
jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

(16) todél, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje, pareiskéjo duomeny rinkinyje pateikto
i§samaus gamybos proceso aprasymo, be kurio Tarnyba nebity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto, Tarnyba
neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos. Todél
naujg maisto produktg, kurj leidZiama naudoti $iuo reglamentu, penkerius metus pateikti rinkai Sgjungoje turéty
bati leidziama tik pareiskéjui;

(17) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai $j nauja maisto produkty ir tik pareiskéjui panaudoti pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateiktg i$samy gamybos proceso aprasyma neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti
paraiska leisti pateikti rinkai tg patj naujg maisto produktg, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija,
kuria pagrindziamas leidimas pagal §j reglamenta;

(18) kadangi naujas maisto produktas gaunamas i§ kiausiniy, kurie Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 1169/2011 (*) II priede yra nurodyti kaip viena i§ medziagy arba produkty, sukelian¢iy alergija arba
netoleravima, maisto papildai, kuriy sudétyje yra kiauSiniy membrany hidrolizato, turéty bati tinkamai
zenklinami laikantis minéto reglamento 21 straipsnio reikalavimy;

') Biova, LLC; 2015 m. vasario mén. (nepaskelbta).

)

?) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; 2014 m. balandzio mén. (nepaskelbta).
%) Food Allergy Research and Resource Program, University of Nebraska, Lincoln; 2008 m. vasario mén. (b) (nepaskelbta).
“) BioReliance Corporation, Rockville (MD) for NIS Labs, Klamath Falls (OR); 2016 m. sausio mén. (nepaskelbta).

°) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); 2009 m. sausio mén. (a) (nepaskelbta).

%) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC; 2009 m. liepos mén. (c) (nepaskelbta).

7) ST&T Consultants, San Francisco (CA) for Biova LLC, Johnston (IA); 2009 m. vasario mén. (a) (nepaskelbta).

%) ST&T Consultants, San Francisco (CA); 2009 m. liepos mén. (c) (nepaskelbta).

°) EFSA Journal 2018; 16(7):5363.

(") 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo vartotojams,
kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami
Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004 (OL L 304,
201111 22,p.18).
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(19)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (') yra nustatyti reikalavimai maisto papildams. Leidimas
naudoti kiaudiniy membrany hidrolizatg neturéty daryti poveikio tai direktyvai;

(20)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Kiausiniy membrany hidrolizatas, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiamas i Sajungos leidZziamy naudoti
naujy maisto produkty sarasa, nustatyta Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
bendrovei ,Biova, LLC,
adresas: 5800 Merle Hay Rd, Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, Iowa, JAV,

leidZiama pateikti rinkai Sajungoje 1 dalyje nurodyta naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima
dél $io naujo maisto produkto, nenaudodami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugoty duomeny, arba jei gauty
,Biova, LLC“ sutikima.

3. I pirmoje dalyje nurodyto Sajungos sgraSo irasa turi bati jtrauktos $io reglamento priede nustatytos naudojimo
salygos ir Zenklinimo reikalavimai.

4. Siame straipsnyje nustatytas leidimas neturi daryti poveikio Direktyvos 2002/46/EB nuostatoms.

2 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje pateiktas tyrimas, kuriuo remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta nauja
maisto produkta ir kurj pareiskéjas laiko atitinkanciu Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus

reikalavimus, negali biiti naudojamas paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos be ,Biova, LLC* sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. spalio 31 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(f) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lenteléje ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai® jterpiama $i paskutiné skiltis:

~2Duomeny apsauga“

2) 1 lentelgje (,Leidziami naudoti nauji maisto produktai®) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti
nauji maisto

produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

»Kiausiniy
membrany
hidrolizatas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas

kiekis

Direktyvoje 2002/46/EB apibrézti
maisto papildai, skirti visiems su-
augusiems vartotojams

450 mg per diena

Maisto produkty, kuriy sudétyje
yra naujo maisto produkto, eti-
ketéje nurodomas naujo maisto
produkto pavadinimas ,Kiauiniy
membrany hidrolizatas*

Leidimas naudoti suteiktas 2018 m. lapkri-
¢io 25 d. Jtraukimas grindZiamas nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ir moksliniais duo-
menimis, apsaugotais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Biova, LLC*, 5800 Merle Hay Rd,
Suite 14 PO Box 394 Johnston 50131, Iowa,
JAV. Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti rin-
kai Sgjungoje nauja maisto produkty kiauSiniy
membrany hidrolizatg leidZiama tik bendrovei
,Biova, LLC“, nebent paskesni pareiskéjai gauty
leidima dél $io naujo maisto produkto, nesinau-
dodami nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, apsaugotais pagal Re-
glamento (ES) 2015/2283 26 straipsnj, arba
gauty ,Biova, LLC* sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2023 m. lap-
kricio 25 d.“

3) 1 2 lentele ,Specifikacijos“ abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti

nauji maisto Specifikacija
produktai
,Kiausiniy Aprasymas
?(eimll).rzariq Kiausiniy membrany hidrolizatas gaunamas i§ visty kiauSiniy luk$ty membrany. Kiausiniy lukstai hidromechaniskai atskiriami siekiant gauti kiau$iniy membranas,
idrolizatas

kurios véliau toliau apdorojamos naudojant patentuota tirpinimo metoda. Po tirpinimo proceso tirpalas filtruojamas, koncentruojamas, purskiamuoju bidu i§dzio-

vinamas ir supakuojamas.
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Leidziami naudoti
nauji maisto
produktai

Specifikacija

Charakteristikos | sudétis

Cheminiai parametrai

Bendras azoto turinéiy junginiy kiekis (% w/w): > 88
Kolagenas (% w|w): = 15

Elastinas (% w/w): = 20

Bendras glikozaminoglikany kiekis (% w/w): > 5
Kalcis: < 1 %

Fiziniai parametrai

pH: 6,5-7,6

Peleningumas (% w/w): < 8

Drégnis (% wfw): < 9

Vandens aktyvumas: < 0,3

Tirpumas (vandenyje): tirpus

Piltinis tankis: > 0,6 gfcc

Sunkieji metalai

Arsenas < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai

Aerobiniy bakterijy skaicius: < 2 500 KSV/g
Escherichia coli: < 5 LTS|g

Salmonella: Neaptinkama 25 g

Koliforminés bakterijos: < 10 LTS/g
Staphylococcus aureus: < 10 KSV/g

Mezofiliniy bakterijy spory skaicius: < 25 KSV/g
Termofiliniy bakterijy spory skaicius: < 10 KSV/10 g
Mielés: < 10 KSV/g

Pelésiai: < 200 KSV/g

Metodai

Degumas pagal AOAC 990.03 ir AOAC 992.15
Tirpaus kolageno tyrimas Sircol™

Elastino tyrimas Fastin™

USP26 (chondroitino sulfato K0032 metodas)

KSV: kolonijas sudarantys vienetai; LTS — labiausiai tikétinas skaicius; USP: United States Pharmacopeia.”
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