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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2018/1633
z dne 30. oktobra 2018

o odobritvi dajanja na trg preciS¢enega koncentrata peptidov iz kozic kot novega Zivila v skladu
z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta ter o spremembi Izvedbene uredbe
Komisije (EU) 2017/2470

(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih zivilih,
spremembi Uredbe (EU) st. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) st. 258/97
Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) t. 1852/2001 (') in zlasti ¢lena 12 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (EU) 2015/2283 doloca, da se na trg v Uniji lahko dajo le odobrena nova zivila, vklju¢ena na seznam
Unije.

(2)  V skladu s ¢lenom 8 Uredbe (EU) 2015/2283 je bila sprejeta Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 (3, s
katero je bil oblikovan seznam Unije odobrenih novih Zivil.

(3)  Komisija se v skladu s ¢lenom 12 Uredbe (EU) 2015/2283 odlodi o odobritvi novega Zivila in dajanju tega Zivila
na trg Unije ter o posodobitvi seznama Unije.

(4)  Druzba Marealis AS (v nadaljnjem besedilu: vloznik) je 22. decembra 2016 pristojnemu organu Finske predlozila
zahtevo za dajanje preciCenega koncentrata peptidov iz kozic, pridobljenega z encimsko hidrolizo oklepov in
glav severnih kozic (Pandalus borealis), na trg Unije kot nove Zivilske sestavine v smislu tocke (e) ¢lena 1(2) Uredbe

(ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta (). Vloga se nanasa na uporabo preci§cenega koncentrata
peptidov iz kozic v prehranskih dopolnilih za splosno odraslo populacijo.

(5)  V skladu s ¢lenom 35(1) Uredbe (EU) 2015/2283 se kakr$na koli zahteva za dajanje novega Zivila na trg v Uniji,
ki se predlozi drzavi clanici v skladu s ¢lenom 4 Uredbe (ES) $t. 258/97 v zvezi z novimi Zivili in novimi
Zivilskimi sestavinami in za katero kon¢na odlo¢itev ni bila sprejeta pred 1. januarjem 2018, obravnava kot vloga
v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283.

(6)  Zahteva za dajanje na trg v Uniji precid¢enega koncentrata peptidov iz kozic kot novega Zivila je bila drzavi
¢lanici predloZena v skladu s ¢lenom 4 Uredbe (ES) st. 258/97, vendar izpolnjuje tudi zahteve iz Uredbe (EU)
2015/2283.

(7)  Pristojni organ Finske je 8. marca 2017 izdal porocilo o zacetni presoji. V navedenem porocilu ugotavlja, da
precis¢eni koncentrat peptidov iz kozic izpolnjuje merila za novo Zivilsko sestavino, dolocena v ¢lenu 3(1)
Uredbe (ES) it. 258/97.

(8)  Komisija je porocilo o zaetni presoji 13. marca 2017 poslala drugim drzavam clanicam. Druge drzave ¢lanice so
v 60-dnevnem roku iz prvega pododstavka clena 6(4) Uredbe (ES) st. 258/97 vlozile upravicene ugovore glede
varnosti pre¢is¢enega koncentrata peptidov iz kozic za hipo-, normo- in hipertenzivne potrosnike zaradi njegovih
domnevnih antihipertenzivnih ucinkov, morebitnih stranskih uc¢inkov zaradi domnevnega zaviranja delovanja
encima angiotenzinske konvertaze (ACE), morebitnih ucinkov na srce in morebitnega medsebojnega delovanja

z zdravili, ki se uporabljajo pri zdravljenju motenj krvnega tlaka.

() ULL327,11.12.2015, str. 1.

(*) Izvedbena uredba Komisije (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o oblikovanju seznama Unije novih Zivil v skladu z Uredbo (EU)
2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih (UL L 351, 30.12.2017, str. 72).

(*) Uredba (ES) 3t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. januarja 1997 v zvezi z novimi Zivili in novimi Zivilskimi sestavinami
(ULL 43,14.2.1997, str. 1).
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(9)  Komisija se je 21. septembra 2017 na podlagi ugovorov, ki so jih vloZile druge drzave ¢lanice, posvetovala
z Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) in jo prosila za dodatno presojo
preciscenega koncentrata peptidov iz kozic kot nove Zivilske sestavine v skladu z Uredbo (ES) $t. 258/97.

(10)  Vloznik je 2. februarja 2018 Komisijo zaprosil za varstvo pravno zasCitenih podatkov iz ve¢ $tudij v podporo
vlogi, in sicer iz 3tudije o de novo sintezi peptidov ('), analiticnega porocila o $tudiji o zaviralnih u¢inkih na
ACE (%), studije o akutni oralni toksi¢nosti (*), analize in vitro bakterijske reverzne mutacije (*), 90-dnevne Studije
o oralni toksi¢nosti (°), tudije o oceni antihipertenzivnih u¢inkov in varnosti pre¢i§¢enega koncentrata peptidov
iz kozic pri zdravih ljudeh z blago ali zmerno hipertenzijo (°) ter dvojnoslepe, placebokontrolirane, vzporedne
Studije o oceni antihipertenzivnega u¢inka in varnosti precis¢enega koncentrata peptidov iz kozic v prehranskih
dopolnilih pri zdravih ljudeh z blago ali zmerno hipertenzijo (). Vloznik je navedeno zahtevo ponovno izrazil
v naknadni vlogi, predloZeni 29. marca 2018.

(11) Agencija je 18. aprila 2018 sprejela Znanstveno mnenje o varnosti koncentrata peptidov iz kozic kot novega
zivila na podlagi Uredbe (EU) 2015/2283 (%) (Scientific Opinion on the safety of shrimp peptide concentrate as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283). Navedeno mnenje je v skladu z zahtevami iz ¢lena 11
Uredbe (EU) 2015/2283.

(12)  V navedenem mnenju je dovolj dokazov za ugotovitev, da so predlagani nacini in ravni uporabe prelisCenega
koncentrata peptidov iz kozic, kadar se uporablja kot sestavina prehranskih dopolnil, skladni s ¢lenom 12(1)
Uredbe (EU) 2015/2283.

(13) Agencija je v svojem mnenju navedla, da so bili podatki iz 90-dnevne Studije o oralni toksi¢nosti podlaga za
oceno profila toksi¢nosti preci§éenega koncentrata peptidov iz kozic in za dolocitev z njim povezane ravni brez
opazenega Skodljivega ucinka (no observed adverse effect level — NOAEL). Podatki iz Studije o oceni antihiperten-
zivnih ucinkov in varnosti precis¢enega koncentrata peptidov iz kozic pri zdravih ljudeh z blago ali zmerno
hipertenzijo ter podatki iz dvojnoslepe, placebokontrolirane, vzporedne Studije o oceni antihipertenzivnega
ucinka in varnosti preci§¢enega koncentrata peptidov iz kozic v prehranskih dopolnilih pri zdravih ljudeh z blago
ali zmerno hipertenzijo so bili podlaga za dolocitev varnosti novega Zivila za to kategorijo potrodnikov. Zato se
Steje, da ugotovitve o varnosti precis¢enega koncentrata peptidov iz kozic brez podatkov iz neobjavljenih porocil
o teh $tudijah ne bi mogle biti doseZene.

(14) Po prejemu mnenja Agencije je Komisija od vloznika zahtevala, naj dodatno pojasni predlozeno utemeljitev
v zvezi s svojo zahtevo za pravno zaiCitene podatke iz porocil o Studijah in pojasni svojo zahtevo za izklju¢no
pravico do sklicevanja na navedene Studije, kot je navedeno v tockah (a) in (b) ¢lena 26(2) Uredbe (EU)
2015/2283. Vloznik je prav tako izjavil, da je imel v ¢asu vloZitve vloge v skladu z nacionalno zakonodajo
pravico do pravno zasCitenih podatkov iz $tudij in izklju¢éno pravico do sklicevanja na Studije ter da tretje osebe
zato niso mogle zakonito dostopati do navedenih $tudij ali jih uporabljati. Komisija je ocenila vse informacije, ki
jih je predlozil vloznik, in ugotovila, da je ta zadovoljivo utemeljil izpolnjevanje zahtev iz ¢lena 26(2) Uredbe
(EU) 2015/2283.

(15)  V skladu s tem, kot je dolo¢eno v ¢lenu 26(2) Uredbe (EU) 2015/2283, Agencija ne bi smela uporabiti 90-dnevne
Studije o oralni toksi¢nosti, Studije o oceni antihipertenzivnih u¢inkov in varnosti precis¢enega koncentrata
peptidov iz kozic pri zdravih ljudeh z blago ali zmerno hipertenzijo ter dvojnoslepe, placebokontrolirane,
vzporedne $tudije o oceni antihipertenzivnega ucinka in varnosti preci§¢enega koncentrata peptidov iz kozic
v prehranskih dopolnilih pri zdravih ljudeh z blago ali zmerno hipertenzijo, ki so vklju¢ene v vloznikovo
dokumentacijo in brez katerih ne bi mogla oceniti novega Zzivila, v korist poznejSega vloznika v obdobju petih let
od datuma zacetka veljavnosti te uredbe. Zato bi bilo treba dajanje novega Zzivila, odobrenega s to uredbo, na trg

v Uniji omejiti na vloznika za obdobje petih let.

(16) Vendar omejitev odobritve tega novega zivila in sklicevanja na 90-dnevno Studijo o oralni toksi¢nosti, Studijo

o oceni antihipertenzivnih u¢inkov in varnosti preci§¢enega koncentrata peptidov iz kozic pri zdravih ljudeh
z blago ali zmerno hipertenzijo ter dvojnoslepo, placebokontrolirano, vzporedno studijo o oceni antihiperten-
zivnega ucinka in varnosti pre¢is¢enega koncentrata peptidov iz kozic v prehranskih dopolnilih pri zdravih ljudeh
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z blago ali zmerno hipertenzijo, ki so vklju¢ene v vloZnikovo dokumentacijo, na izklju¢no uporabo vloznika
drugim vloznikom ne preprecuje vloZitve vloge za odobritev dajanja na trg istega novega Zivila, ¢e njihova vloga
temelji na zakonito pridobljenih informacijah, ki podpirajo odobritev v skladu s to uredbo.

(17)  Ker vir novega zivila izvira iz rakov in lahko vsebuje sledi rib ter drugih rakov in mehkuzcev, ki so v Prilogi II
k Uredbi (EU) st. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta (') navedeni kot snovi ali proizvodi, ki povzrocajo

alergije ali preobcutljivost, bi bilo treba prehranska dopolnila, ki vsebujejo precis¢eni koncentrat peptidov iz
kozic, ustrezno oznaciti v skladu z zahtevami iz ¢lena 21 navedene uredbe.

(18) Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta (?) doloca zahteve glede prehranskih dopolnil. Uporabo
precis¢enega koncentrata peptidov iz kozic bi bilo treba odobriti brez poseganja v navedeno direktivo.

(19)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. PreciSCeni koncentrat peptidov iz kozic, kakor je opredeljen v Prilogi k tej uredbi, se vklju¢i na seznam Unije
odobrenih novih zivil, oblikovan z Izvedbeno uredbo (EU) 2017/2470.

2.V obdobju petih let od datuma zacetka veljavnosti te uredbe je samo prvotnemu vloZniku:
— druzba: Marealis AS

— naslov: Stortorget 1, Kystens Hus, 2nd floor, N-9008 Tromse; postni naslov: P.O. Box 1065, 9261 Tromsg,
Norveska,

odobreno dajati na trg v Uniji novo Zivilo iz odstavka 1, razen ¢e poznejsi vloznik pridobi odobritev za novo Zivilo brez
sklicevanja na podatke, zai¢itene v skladu s ¢lenom 2 te uredbe, ali s privolitvijo druzbe Marealis AS.

3. Vnos na seznamu Unije iz odstavka 1 vkljucuje pogoje uporabe in zahteve za oznalevanje, dolocene v Prilogi k tej

uredbi.

4. Odobritev iz tega ¢lena ne posega v dolocbe Direktive 2002/46/ES in dolocbe Uredbe (EU) §t. 1169/2011.

Clen 2

Studije iz te vloge, na podlagi katerih je Agencija ocenila novo Zivilo iz ¢lena 1 in za katere vloznik trdi, da izpolnjujejo
zahteve iz ¢lena 26(2) Uredbe 2015/2283, se v obdobju petih let od datuma zacetka veljavnosti te uredbe brez privolitve
druzbe Marealis AS ne uporabijo v korist poznejSega vloznika.

Clen 3

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2017/2470 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi.

(") Uredba (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom,
spremembah uredb (ES) §t. 1924/2006 in (ES) §t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije
87/250[EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta,
direktiv Komisije 2002/67[ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) 3t. 608/2004 (ULL 304, 22.11.2011, str. 18).

(*) Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o prehranskih
dopolnilih (ULL 183,12.7.2002, str. 51).
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Clen 4

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 30. oktobra 2018

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER



PRILOGA

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 20172470 se spremeni:

(1) v Tabeli 1 (Odobrena nova Zivila) se doda naslednji zadnji stolpec:

,Varstvo podatkov*

(2) v Tabeli 1 (Odobrena nova Zivila) se po abecednem vrstnem redu vstavi naslednji vnos:

Odobreno novo Zzivilo

Dodatne posebne zahteve za oznace-

Pogoji za uporabo novih Zivil )
vanje

Druge zahteve

Varstvo podatkov

,Precisceni koncentrat
peptidov iz kozic

Dolocena kategorija Zivil Najvije dovoljene ravni | Poimenovanje novega Zivila pri
oznacevanju Zivil, ki ga vsebujejo,

prehranska  dopolnila, kot | 1 200 mg/dan )12 i;zrze;gscem koncentrat peptidov
so opredeljena v Direktivi )
2002/46]ES, za odraslo popu-

lacijo

Odobreno 20. novembra 2018. Ta vkljucitev
temelji na pravno za$Citenih znanstvenih
dokazih in znanstvenih podatkih, varovanih v
skladu s ¢lenom 26 Uredbe (EU) 2015/2283.

Vloznik: Marealis AS., Stortorget 1, Kystens
Hus, 2nd floor, N-9008 Tromsg; postni na-
slov: P.O. Box 1065, 9261 Tromso, Norve-
ka. V obdobju varstva podatkov je dajanje
novega Zivila preci§ceni koncentrat peptidov
iz kozic na trg v Uniji odobreno le druzbi
Marealis AS, razen &e poznejsi vloznik pri-
dobi odobritev za novo Zzivilo brez skliceva-
nja na pravno zaiCitene znanstvene dokaze
ali znanstvene podatke, varovane v skladu s
¢lenom 26 Uredbe (EU) 2015/2283, ali s pri-
volitvijo druzbe Marealis AS.

Kon¢ni datum obdobja varstva podatkov:
20. november 2023.°

(3) v Tabeli 2 (Specifikacije) se po abecednem vrstnem redu vstavi naslednji vnos:

Odobreno novo Zivilo

Specifikacije

,Precisceni koncentrat
peptidov iz kozic

Opis

Precis¢eni koncentrat peptidov iz kozic je peptidna zmes, pridobljena iz oklepov in glav severnih kozic (Pandalus borealis) s serijo korakov pre¢is¢evanja po

encimski proteolizi z uporabo proteaze iz Bacillus licheniformis in/ali Bacillus amyloliquefaciens.
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Odobreno novo Zivilo

Specifikacije

Znacdilnostifsestava

skupna suha snov (%): = 95,0 %

peptidi (m/m suhe snovi): = 87,0 %, pri ¢emer so peptidi z molekulsko maso < 2 kDa: = 99,9 %
mascobe (m/m): < 1,0 %

ogljikovi hidrati (m/m): < 1,0 %

pepel (m/m): < 15,0 %

kalcij: < 2,0 %

kalij: < 0,15 %

natrij: < 3,5 %

Tezke kovine

arzen (anorganski): < 0,22 mg/kg

arzen (anorganski): < 51,0 mg/kg

kadmij: < 0,09 mg/kg

svinec: < 0,18 mg/kg

Zivo srebro skupaj: < 0,03 mg/kg
Mikrobioloska merila:

skupno $tevilo Zivih celic: < 20 000 CFU/g
Salmonella: NU v 25 g

Listeria monocytogenes: NU v 25 g
Escherichia coli: < 20 CFU/g

koagulaza pozitivni Staphylococcus aureus: < 200 CFU/g
Pseudomonas aeruginosa: NU v 25g
plesni/kvasovke: < 20 CFU/g

CFU: kolonijske enote

NU: ni ugotovljena“

velerT 1
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