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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/991
ze dne 12. Cervence 2018,

kterym se povoluje uvedeni hydrolyzitu lysozymu z bilkd ze slepicich vajec 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 fungovéani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodtm:

(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) 20172470 (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 31. srpna 2016 podala spole¢nost DSM Nutritional Products Ltd., Spojené krdlovstvi, u pfislusného organu
Irska zddost o uvedeni hydrolyzatu lysozymu z bilk ze slepi¢ich vajec na trh Unie jako nové potraviny ve
smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (°). Podle uvedené Zadosti se
mé hydrolyzit lysozymu z bilkii ze slepicich vajec pouzivat v dopliicich stravy a dalsich kategoriich potravin,
zejména v nealkoholickych ndpojich.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
pfedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s cldnkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichZ nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projednavaji jako zddosti predlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni hydrolyzatu lysozymu z bilkii ze slepicich vajec na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla

sice predlozena clenskému stdtu v souladu s cldnkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, ale spliuje i pozadavky
stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 12. kvétna 2017 vydal piislusny orgdn Irska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru,
ze hydrolyzat lysozymu z bilka ze slepicich vajec spliuje kritéria pro novou potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 31. kvétna 2017 rozeslala Komise zprévu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statdm. Béhem 60denni
lhity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢ 258/97 vznesly ostatni clenské stity
odvodnéné ndmitky, které se tykaly nedostate¢nych informaci o zamyslenych pouzitich a posouzeni expozice,
toxikologickych tdajti, specifikace produktu a vyrobniho procesu.

(9) S ohledem na ndmitky vznesené ostatnimi clenskymi stity, zejména pokud jde o nedostate¢né posouzeni
expozice u potencidlniho kombinovaného pijmu ze v§ech moznych navrhovanych pouziti, zadatel upravil Zadost
s ohledem na kategorie potravin tak, Ze omezil pouziti nové potraviny pouze na dopliky stravy. Zmény
navrhovanych pouZiti nové potraviny a dodate¢nd vysvétleni, jez Zadatel poskytl, uvedené obavy, pokud jde
o soulad s ¢ldnkem 7 nafizeni (EU) 2015/2283, ke spokojenosti ¢lenskych stitti a Komise rozptylily.

() 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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(10) Tato vysvétleni poskytuji dostatecné odiavodnéni pro zévér, ze hydrolyzat lysozymu z bilkil ze slepi¢ich vajec p#
navrhovanych zptsobech pouziti a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti, je-li pouzit jako slozka dopliki stravy,
splituje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (') stanovi pozadavky na dopliky stravy. PouZzivini
hydrolyzatu lysozymu z bilka ze slepi¢ich vajec by mélo byt povoleno, aniz je dotcena uvedend smérnice.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Hydrolyzat lysozymu z bilka ze slepicich vajec, jak je specifikovan v piiloze tohoto nafizeni, se zafadi na seznam
Unie pro povolené nové potraviny stanoveny v ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283.

2. Zapis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim podle tohoto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.
Cldnek 2
Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stétech.

V Bruselu dne 12. ¢ervence 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") 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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PRILOHA

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

Dopliikové zvlastni
pozadavky na
oznacovani

Dalsf poza-
davky

Podminky, za nichz smi byt nové potravina

,Povolend nova potravina .
pouzivéna

Hydrolyzit lysozymu z bilkil | Specifikovand kategorie V oznaceni dopliikt

Maximdlni mnoZstvi

ze slepicich vajec potravin stravy obsahujicich
tuto novou
Dopliiky stravy 1 000 mg/den potravinu se pouZije

nazev ,Hydrolyzat
lysozymu z bilkd ze

“ o«

podle definice ve
smérnici Zy .
2002/46/ES (1) pro slepicich vajec
dospélou populaci

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpisi clenskych statd
tykajicich se doplitkds stravy (Uf. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

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

,Povolend nové potravina Specifikace

Hydrolyzit lysozymu z bilki | Popis/definice:

ze slepicich vajec Hydrolyzat lysozymu z bilkd ze slepi¢ich vajec se ziskdvd z lysozymu z bilkt ze

slepicich vajec enzymatickym procesem za pouziti subtilisinu z Bacillus lichenifor-
mis.

Vyrobek je bily az svétle zluty prasek.
Specifikace:

Bilkoviny (TN (*) x 5,30): 80-90 %
Tryptofan: 5-7 %

Pomér tryptofan/LNAA (**): 0,18-0,25
Stupen hydrolyzy: 19-25 %

Vlhkost: < 5 %

Popel: < 10 %

Sodik: < 6 %

Tézké kovy:

Arsen: < 1 ppm

Olovo: < 1 ppm

Kadmium: < 0,5 ppm

Rtut: < 0,1 ppm

Mikrobiologickd kritéria:

Aerobni bakterie celkem: < 10° CFU/g
Kvasinky a plisné celkem: < 102 CFU/g
Enterobakterie: < 10 CFU/g

Salmonella spp: Nepfitomnost v 25 g
Escherichia coli: Nepfitomnost v 10 g
Staphylococcus aureus: NepFitomnost v 10 g
Pseudomonas aeruginosa: Neptitomnost v 10 g
(*) TN: celkovy dusik

(**) LNAA: velké neutralni aminokyseliny*
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