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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1633
ze dne 30. fijna 2018,

kterym se povoluje uvedeni rafinovaného peptidového koncentritu z krevet na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
providéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a o uvedeni nové potraviny na trh
v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 22. prosince 2016 podala spolecnost Marealis AS (ddle jen ,Zadatel”) piislusnému orgdnu Finska Zadost
o uvedeni rafinovaného peptidového koncentrtu z krevet ziskdvaného enzymatickou hydrolyzou krunyit a hlav
krevety severni (Pandalus borealis) na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (}). Podle této Zddosti se md rafinovany peptidovy koncentrat
z krevet pouzivat v dopliicich stravy pro béznou dospélou populaci.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97 o novych potravinich
a novych slozkach potravin, o nichZ nebylo pfijato kone¢né rozhodnuti pted 1. lednem 2018, projednavaji jako
Zadosti podléhajici nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni rafinovaného peptidového koncentrétu z krevet na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla
sice pfedlozena ¢lenskému stitu v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, avSak spliiuje rovnéz pozadavky
stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 8. bfezna 2017 vydal piislusny orgdn Finska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zavéru, Ze rafinovany peptidovy koncentrat z krevet spliiuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend
v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 13. bfezna 2017 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statdm. Ostatni ¢lenské
staty vznesly v 60denni lhaté stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci naiizeni (ES) ¢. 258/97 odiivodnéné
namitky, pokud jde o bezpecnost rafinovaného peptidového koncentritu z krevet pro spotiebitele s nizkym,
normdlnim a vysokym tlakem, jelikoz koncentrat ma tdajné t¢inkovat proti hypertenzi, pokud jde o jeho mozné
vedlejsi G¢inky tykajici se jeho predpokladané funkce jako inhibitoru angiotenzin konvertujictho enzymu (ACE)
a potencidlnich ¢inkd na srdce a jeho potencidlni interakci s 1éky pouzivanymi k 1é¢bé poruch krevniho tlaku.

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(9) S ohledem na ndmitky, jeZ vznesly ostatni ¢lenské stity, se Komise dne 21. zafi 2017 obrdtila na Evropsky ufad
pro bezpecnost potravin (dile jen ,dfad“) a pozddala jej o dal$i posouzeni rafinovaného peptidového koncentritu
z krevet jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(10) Dne 2. tinora 2018 pozidal zadatel Komisi o ochranu dajd, jez jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi,
pokud jde o fadu studii pfedlozenych na podporu zddosti, konkrétné o studii syntézy peptidi de novo ('),
analytickou zpravu ze studie inhibi¢nich G¢inkd ACE (3, studii akutni ordlni toxicity (°), zkousku bakteridlni
reverzni mutace in vitro (%), studii toxicity po 90dennim perordlnim podavani (°), studii hodnotici G¢inky proti
hypertenzi a bezpe¢nost rafinovaného peptidového koncentritu z krevet u zdravych osob s mirnou nebo stfedni
hypertenzi () a dvojité zaslepenou placebem kontrolovanou paralelni studii hodnotici Gi¢inky proti hypertenzi
a bezpecnost rafinovaného peptidového koncentratu z krevet v dopliicich stravy u zdravych osob s mirnou nebo
sttedni hypertenz{ (). Tento poZzadavek Zzadatel zopakoval v ndsledné zadosti, kterou pftedlozil dne
29. bfezna 2018.

(11) Dne 18. dubna 2018 pfijal Gifad védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of shrimp peptide
concentrate as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (%). Uvedené stanovisko je v souladu
s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odavodnéni pro zavér, Ze rafinovany peptidovy koncentrdt z krevet pi
navrhovanych zptsobech pouziti a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti, je-li pouzit jako slozka doplikd stravy,
splituje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) Ve svém stanovisku dospél tfad k zavéru, Ze jako zdklad pro posouzeni profilu toxicity rafinovaného
peptidového koncentrdtu z krevet a pro stanoveni souvisejici hodnoty davky bez pozorovaného neptiznivého
Gcinku (NOAEL) slouzily tdaje ze studie toxicity po 90dennim peroralnim poddvani. Udaje ze studie hodnotici
ucinky proti hypertenzi a bezpec¢nost rafinovaného peptidového koncentratu z krevet u zdravych osob s mirnou
nebo stfedni hypertenzi a Gdaje z dvojité zaslepené placebem kontrolované paralelni studie hodnotici G¢inky
proti hypertenzi a bezpe¢nost rafinovaného peptidového koncentratu z krevet jako doplitku stravy u zdravych
osob s mirnou nebo stfedni hypertenzi slouzily jako zdklad k prokdzani bezpe¢nosti nové potraviny pro tuto
kategorii spottebitelti. M4 se tudiz za to, Ze bez Gidaji z nezvefejnénych zprav o téchto studiich by nebylo mozné
dospét k zavéram o bezpecnosti rafinovaného peptidového koncentrétu z krevet.

(14) Poté, co Komise obdrzela stanovisko tfadu, vyzvala zadatele, aby podrobnéji objasnil odtvodnéni, jez poskytl,
pokud jde o jeho tvrzeni, Ze uvedené zpravy o studiich jsou pfedmétem jeho primyslového vlastnictvi a Ze md
vyhradni prévo uvedené studie pouZivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2015/2283.
Zadatel rovnéz uvedl, 7e v dobé podani zadosti byly uvedené studie predmétem jeho primyslového vlastnictvi
nebo Ze mél vyhradni pravo je pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze téeti strany tudiz nesmély mit ze zdkona
k dotéenym studiim pfistup a nesmély je pouzivat. Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil,
a dospéla k zdvéru, ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU)
2015/2283.

(15) Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi ufad pouzit studii toxicity po 90dennim
perordlnim poddvéni, studii hodnotici acinky proti hypertenzi a bezpe¢nost rafinovaného peptidového
koncentratu z krevet u zdravych osob s mirnou nebo stfedni hypertenzi a dvojité¢ zaslepenou placebem kontro-
lovanou paralelni studii hodnotici G¢inky proti hypertenzi a bezpe¢nost rafinovaného peptidového koncentritu
z krevet jako dopliku stravy u zdravych osob s mirnou nebo stfedni hypertenzi, které jsou obsazeny ve spisu
zadatele a bez nichz by novou potravinu tGfad nemohl posoudit, ve prospéch dalsiho Zadatele po dobu péti let od
data vstupu tohoto nafizeni v platnost. V dasledku toho by uvddéni nové potraviny povolené timto nafizenim na
trh v Unii mélo byt po dobu péti let omezeno na zadatele.

(16) Omezeni povoleni této nové potraviny a vyuzitl studie toxicity po 90dennim perordlnim podavani, studie
hodnotici G¢inky proti hypertenzi a bezpe¢nost rafinovaného peptidového koncentrdtu z krevet u zdravych osob
s mirnou nebo stiedni hypertenzi a dvojité zaslepené placebem kontrolované paralelni studie hodnotici ¢inky
proti hypertenzi a bezpe¢nost rafinovaného peptidového koncentratu z krevet jako dopliiku stravy u zdravych
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osob s mirnou nebo stfedni hypertenzi, které jsou obsazeny ve spisu zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem,
viak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu pozddali dalsi zadatelé, pokud se jejich
zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem pro povoleni podle tohoto nafizeni.

(17)  Vzhledem k tomu, Ze zdrojem této nové potraviny jsou korysi a tato potravina mize obsahovat stopy ryb, jinych
kory3a a mékkysa, ktefi jsou uvedeni v piiloze Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (')
jako latky ¢i produkty vyvoldvajici alergie nebo nesndsenlivost, mély by byt dopliiky stravy obsahujici rafinovany
peptidovy koncentrat z krevet ndleZité oznaceny v souladu s pozadavky ¢lanku 21 uvedeného nafizeni.

(18) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (?) stanovi pozadavky na dopliky stravy. Pouzivani
rafinovaného peptidového koncentrdtu z krevet by mélo byt povoleno, aniz je dotéena uvedend smérnice.

(19) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Rafinovany peptidovy koncentrat z krevet specifikovany v ptiloze tohoto nafizeni se zahrne do seznamu Unie pro
povolené nové potraviny zfizeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvadét na trh v Unii pouze
ptvodni zadatel:

— spole¢nost: Marealis AS;

— adresa: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg, postovni adresa: P.O. Box 1065, 9261 Tromsg,
Norsko,

kromé p¥ipadt, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chrinéné
podle ¢ldnku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti Marealis AS.

3. Zapis do seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a poZadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

4. Povolenim stanovenym v tomto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES ani ustanoveni nafi{zen{
(EU) & 1169/2011.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru Zidosti, na jejichz zadkladé dfad novou potravinu uvedenou v ¢linku 1 posuzoval a které
podle tvrzeni zadatele spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi byt po dobu péti let
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by k tomu dala souhlas
spolecnost Marealis AS.

Cldnek 3

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovani informaci o potravindch spottebiteléim,
o zmén¢ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zrudeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67ES a 2008/5/ES a naf{zeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 30. fijna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy posledni sloupec, ktery zni:

,Ochrana tdajo“

2) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim potadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova potravina Podminky, za nichz smi byt novd potravina pouzivina Doplfikové zvlas} P Qzadavky D ‘31151 K Ochrana tudajt
na oznacovani pozadavky
,Rafinovany peptidovy Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnozstvi | V oznaleni potravin obsahujicich Schviéleno dne 20. listopadu 2018. Toto zafa-
koncentrét z krevet — tuto novou potravinu se pouZije zeni se zakladd na védeckych dikazech a vé-
Dopliiky stravy podle definice | 1 200 mg/den nézev ,rafinovany peptidovy kon- deckych udajich, které jsou pfedmétem pri-
ve smérnici 2002/46/ES pro centrdt z krevet. myslového vlastnictvi a jez jsou chrdnény

dospélou populaci

v souladu s c¢linkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Marealis AS., Stortorget 1, Kystens
Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse, postovni ad-
resa: P.O. Box 1065, 9261 Tromsg, Norsko.
Béhem obdobi ochrany tdaji smi novou po-
travinu rafinovany peptidovy koncentrat z kre-
vet uvddét na trh v rdmci Unie pouze spolec-
nost Marealis AS, kromé pfipadd, kdy
povoleni pro danou novou potravinu obdrzi
dalsi zadatel, aniz by odkazoval na védecké
dikazy nebo védecké tdaje, které jsou pred-
métem prumyslového vlastnictvi a jeZ jsou
chranény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spolec-
nosti Marealis AS.

Datum ukonceni ochrany tdaji: 20. listopadu
2023

3) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina Specifikace

,Rafinovany peptidovy Popis
koncentrét z krevet

matické proteolyze s pouzitim protedzy z Bacillus licheniformis ajnebo Bacillus amyloliquefaciens.

Rafinovany peptidovy koncentrdt z krevet je smés pepidd ziskand z krunytu a hlav krevety severni (Pandalus borealis) pomoci nékolika fézi ¢isténi po enzy-
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Povolend nova potravina

Vlastnosti/sloZeni
Susina celkem (%): > 95,0 %

Peptidy (% hmot.[susina): > 87,0 %, z toho peptidy s molekulovou hmotnosti < 2 kDa: > 99,9 %

Tuky (hmotnostni): < 1,0 %
Sacharidy (hmotnostni): < 1,0 %
Popel (hmotnostni): < 15,0 %
Vapnik: < 2,0 %

Draslik: < 0,15 %

Sodik: < 3,5 %

Tézké kovy

Arsen (anorganicky): < 0,22 mg/kg
Arsen (organicky): < 51,0 mg/kg
Kadmium: < 0,09 mg/kg

Olovo: =< 0,18 mg/kg

Rtut celkem: < 0,03 mg/kg
Mikrobiologickd kritéria:
Celkovy pocet zivotaschopnych bunék: < 20 000 KTJ/g
Salmonella: ND25 g

Listeria monocytogenes: ND|25 g
Escherichia coli: < 20 KTJ/g
Koaguldzopozitivni Staphylococcus aureus: < 200 KTJ/g
Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g
Plisné/kvasinky: < 20 KTJ/g

KTJ: kolonii tvorici jednotky

ND: nezjistitelnd.”
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