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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1633
z 30. oktdbra 2018,

ktorym sa povoluje umiestnenie rafinovaného peptidového koncentrdtu z kreviet na trh ako novej
potraviny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni
vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v ramci Unie mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do unijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (%),
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla clénku 12 nariadenia (EU) 20152283 méa Komisia rozhodovat o povoleni a umiestneni novej potraviny na
trh Unie a o aktualizcii tnijného zoznamu.

(4)  Spolo¢nost Marealis AS (dalej len ,Zziadatel”) predlozila 22. decembra 2016 prislusnému orgdnu Finska Ziadost
o umiestnenie rafinovaného peptidového koncentrétu z kreviet vyrobeného enzymat1ckou hydrolyzou panc1erov
a hlav kreviet boredlnych (Pandalus borealis) na trh Unie ako novej zlozky potravin v zmysle ¢lanku 1 ods.
pism. e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). Ziadost sa tyka pouZitia rafmovaneho
peptidového koncentratu z kreviet vo vyzivovych doplnkoch pre beznt dospelt populdciu.

(5)  Podla clanku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v rémci Unie predlozend clenskému $titu v stilade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97 o novych potravmach
a novych pridavnych latkach, v stvislosti s ktorou nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018,
povazuje za ziadost predlozenti podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie rafinovaného peptidového koncentratu z kreviet na trh ako novej potraviny v ramci Unie
bola predlozena clenskému Statu v sdlade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splfia aj poziadavky
stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Prislusny orgn Finska vydal 8. marca 2017 svoju pryotni hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zéveru, Ze rafinovany peptidovy koncentrat z kreviet spliia kritérid novej zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dna 13. marca 2017 zaslala Komisia prvotni hodnotiacu spravu ostatnym clenskym $tatom. Ostatné clenské
$taty vzniesli odovodnené namietky v rdmci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 258/97, pokial ide o bezpecnost rafinovaného peptldoveho koncentratu z kreviet pre hypo-,
normo- a hypertenzwnych spotrebitefov v dosledku jeho domnelych antihypertenzivnych dcinkov, jeho
potencidlnych vedlajsich d¢inkov savisiacich s postulovanou inhibiciou angiotenzin-konvertujiceho enzymu
(ACE) a jeho potencidlnej interakcie s lieckmi pouZzivanymi pri lie¢be portch krvného tlaku.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).
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Vzhladom na ndmietky ostatnych ¢lenskych $ttov Komisia konzultovala 21. Septembra 2017 s Eurépskym
tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) a poziadala ho o dalsie postidenie rafinovaného peptidového
koncetratu z kreviet ako novej zlozky potravin v stilade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

Ziadatel podal 2. februdra 2018 Komisii Ziadost o ochranu ddajov, ktoré si predmetom priemyselného
vlastnictva, v pripade viacerych tadii predlozenych na podporu zZiadosti, konkrétne ide o $tddiu syntézy peptidov
de novo ('), analytickdi spravu zo $tddie inhibi¢nych dc¢inkov ACE (3), studiu akitnej ordlnej toxicity (%), skasku
bakteridlnej reverznej mutécie in vitro (*), 90-dfiovi $tddiu ordlnej toxicity (), Stidiu na postdenie antihyperten-
zivnych G¢inkov a bezpe¢nosti rafinovaného peptidového koncentrdtu z kreviet pri zdravych osobdch s miernou
alebo strednou hypertenziou (°) a dvojito zaslepenti placebom kontrolovand paralelnd $tddiu na postdenie
antihypertenzivneho a¢inku a bezpecnosti rafinovaného peptidového koncentritu z kreviet ako vyzivového
doplnku pri zdravych osobach s miernou alebo strednou hypertenziou (). Tito poziadavku Ziadatel zopakoval
v ndslednej ziadosti predloZenej 29. marca 2018.

Urad prijal 18. aprila 2018 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti rafinovaného peptidového koncentrétu z kreviet
ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283¢ (). Uvedené stanovisko splita poziadavky cldnku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

Uvedené stanovisko poskytuje dostatoéné odovodnenie zdveru, Ze rafinovany peptidovy koncentrét z kreviet, ak
sa pouziva ako zlozka vo vyZzivovych doplnkoch, je pri navrhovanych sposoboch a v navrhovanych mnozstvich
pouzitia v sdlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze ako zdklad na posddenie profilu toxicity rafinovaného
peptidového koncentrdtu z kreviet a na stanovenie stvisiacej hladiny bez pozorovaného nepriaznivého dcinku
(NOAEL) slazili idaje z 90-ditovej stadie ordlnej toxicity. Udaje zo $tidie na postdenie antlhypertenzwnych
ucinkov a bezpecnostl rafinovaného peptidového koncentratu z kreviet pri zdravych osobach s miernou alebo
strednou hypertenziou a tidaje z dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej 3tidie na postidenie antihyperten-
zivneho Gcinku a bezpecnosti rafinovaného peptidového koncentrdtu z kreviet ako vyzivového doplnku pri
zdravych osobdch s miernou alebo strednou hypertenziou slazili ako zdklad na preukdzanie bezpecnosti novej
potraviny pre tito kategériu spotrebitelov. Preto prevlida ndzor, Ze zdvery o bezpecnosti rafinovaného
peptidového koncentrdtu z kreviet by nebolo mozné dosiahnut bez udajov z neuverejnenych sprav o tychto
studidch.

Po tom, ako bolo Komisii dorucené stanovisko tradu, Komisia vyzvala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie, ktoré poskytol v savislosti so svojim tvrdenim, Ze uvedené spravy o $tadich su predmetom jeho
priemyselného vlastnictva a ze md vyhradné prdvo na ich pouzivanie podla ¢ldnku 26 ods. 2 pism. a) a b)
nariadenia (EU) 2015/2283. Ziadatel takisto uviedol, Ze v Case podama ziadosti boli uvedené stidie predmetom
jeho priemyselného vlastnictva a mal vyhradné prava na ich pouzivanie podla vniitrostitnych pravnych predpisov
a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k danym $tddidm pristup ani ich nemohli pouzivat. Komisia
postdila vSetky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a usddila, Ze Ziadatel dostatocne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

Preto by tirad nemal v stlade s ¢linkom 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 pouzit 90-diiovii §tddiu ordlnej
toxicity, $tidiu na postdenie antihypertenzivnych déinkov a bezpe¢nosti rafinovaného peptidového koncentritu
z kreviet pri zdravych osobich s miernou alebo strednou hypertenziou a dvojito zaslepend placebom
kontrolovant paralelnt $tidiu na postidenie antihypertenzivneho G¢inku a bezpecnosti rafinovaného peptidového
koncentritu z kreviet ako vyzivového doplnku pri zdravych osobich s miernou alebo strednou hypertenziou,
ktoré st obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela a bez ktorych by drad nemohol novid potravinu posudit,
v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gcinnosti tohto
nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie novej potraviny na trh v ramci Unie povolenej tymto
nariadenim obmedzit pocas obdobia piatich rokov na Ziadatela.

Obmedzenie povolenia tejto novej potraviny a pouZivania 90-diiovej Stidie oralnej toxicity, tidie na postdenie
antihypertenzivnych ac¢inkov a bezpecnosti rafinovaného peptidového koncentrdtu z kreviet pri zdravych
osobéch s miernou alebo strednou hypertenziou a dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej paralelnej stadie na
postdenie antihypertenzivneho wcinku a bezpe¢nosti rafinovaného peptidového koncentrdtu z kreviet ako
vyzivového doplnku pri zdravych osobdch s miernou alebo strednou hypertenziou obsiahnutych v dokumentécii
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ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby o povolenie umiestnit na trh rovnakd nova
potravinu poziadali ini Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch odovodnu-
jucich povolenie podla tohto nariadenia.

(17)  KedZze zdrojom tejto novej potraviny st korovce a potravina moze obsahovat stopy ryb alebo inych koérovcov
a mikkysov uvedenych v prilohe II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (') ako ltky
alebo vyrobky, ktoré sposobujii alergie alebo intolerancie, vyzivové doplnky obsahujice rafinovany peptidovy
koncentrét z kreviet by mali byt nélezite oznacené v stilade s poziadavkami ¢lanku 21 uvedeného nariadenia.

(18) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES (%) sa stanovuji poZiadavky tykajice sa vyZzivovych
doplnkov. Pouzivanie rafinovaného peptidového koncentrdtu z kreviet by sa malo povolit bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Rafinovany peptidovy koncentrdt z kreviet $pecifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do tnijného
zoznamu povolenych novych potravin podla vykonavacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia smie iba povodny Ziadatel:
— Spoloé¢nost: Marealis AS,

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

umiestiiovat na trh v rdmci Unie novii potravinu uvedend v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie pre novi
potravinu ziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na tdaje chranené podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so
stuhlasom spolo¢nosti Marealis AS.

3. Zapis v unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffat podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

4. Povolenie stanovené v tomto clinku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES ani nariadenia (EU)
¢. 1169/2011.

Clanok 2

Stadie obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorych trad novud potravinu uvedent v ¢lanku 1 posudzoval
a ktoré podla tvrdenia Ziadatela spinaji p021adavky stanovené v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283, sa nesmit
pouzit v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od datumu nadobudnutia déinnosti tohto
nariadenia bez stihlasu spolo¢nosti Marealis AS.

Cldnok 3
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 11692011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécif o potravindch spotre-
bitel'om, ktorym sa menia a dopliiaju nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s.18

A Smer)mca Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).
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Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 30. oktobra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa doplfia tento posledny stipec:

,Ochrana tdajov*

2. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vklada tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat

Doplijiice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

,Rafinovany peptidovy
koncentrét z kreviet

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné
mnoZstvd

Vyzivové doplnky, ktoré st
v smernici 2002[46/ES ne-
spravne vymedzené ako ,po-
travinové doplnky*, urcené pre

dospelych

1 200 mg/den

Nézov novej potraviny na ozna-
Ceni potravin, ktoré ju obsahujd,
je rafinovany peptidovy koncen-
trat z kreviet".

Povolend 20. novembra 2018. Toto zaradenie
sa zakladd na vedeckych dokazoch a vedec-
kych tdajoch, ktoré sii predmetom priemysel-
ného vlastnictva a chrdnené v stlade s ¢ldn-
kom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: Marealis AS., Stortorget 1, Kystens
Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse Dorucovacia
adresa: P.O. Box 1065, 9261 Tromse, Norsko
Pocas obdobia ochrany tidajov smie nova po-
travinu — rafinovany peptidovy koncentrat
z kreviet — umiestiiovat na trh v ramci Unie
iba spolo¢nost Marealis AS., okrem pripadov,
ked povolenie na dand novi potravinu ziska
nésledny ziadatel bez toho, aby odkazoval na
vedecké dokazy alebo vedecké tdaje, ktoré sii
predmetom priemyselného vlastnictva a chré-
nené v stilade s ¢ldnkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283, alebo so stthlasom spolo¢nosti
Marealis AS.

Détum ukoncenia ochrany ddajov: 20. no-
vembra 2023.

3. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Rafinovany peptidovy
koncentrat z kreviet

Opis

Rafinovany peptidovy koncentrat z kreviet je peptidovd zmes, ktord sa ziskava z hldv a pancierov kreviet boredlnych (Pandalus borealis) pomocou niekol'kych
faz cistenia po enzymatickej proteolyze s pouzitim protedzy z Bacillus licheniformis afalebo Bacillus amyloliquefaciens.
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Povolend nové potravina

Charakteristiky/ZloZenie
Susina spolu (v %): = 95,0 %

Peptidy (hmotnost/hmotnost susiny): > 87,0 %, z toho peptidy s molekulovou hmotnostou < 2 kDa: = 99,9 %

Tuky (hm. %): < 1,0 %

Sacharidy (hm. %): < 1,0 %

Popol (hm. %): < 15,0 %

Vapnik: < 2,0 %

Draslik: < 0,15 %

Sodik: < 3,5 %

Tazké kovy

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

Olovo: =< 0,18 mg/kg

Ortut spolu: < 0,03 mg/kg
Mikrobiologické kritérid:
Celkovy pocet zivotaschopnych buniek: < 20 000 JTK|/g
Salmonella: ND|25 g

Listeria monocytogenes: ND[25 g
Escherichia coli: < 20 JTK|g
Koaguldzopozitivny Staphylococcus aureus: < 200 JTK|g
Pseudomonas aeruginosa: ND/25 g
Plesne/kvasinky: < 20 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolénie

ND: nezistitelné“
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