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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1387 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jilius 24.)

az Aspergillus niger genetikailag mdédositott torzsével elGdllitott prolil oligopeptidiz
enzimkészitménynek a 258/97/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszer-
oOsszetevként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 4975. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-Osszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) 2012. junius 13-dn a DSM Food Specialties vallalat az Aspergillus niger genetikailag médositott torzsével elééllitott
prolil oligopeptiddz enzimkészitménynek a 258/97EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerinti i
élelmiszer-Gsszetevéként valé forgalomba hozataldra vonatkozé kérelmet nydjtott be az illetékes francia
hatésagokhoz. A célcsoport az dtlagos felndtt népesség.

(2)  Franciaorszdg illetékes élelmiszer-értékelS testillete 2014. jalius 31-én kiadta elGzetes értékelS jelentését.
A jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Aspergillus niger genetikailag mddositott torzsével el@allitott prolil
oligopeptiddz enzimkészitmény megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésében az 4j élelmiszer-
osszetevSk vonatkozdsaban megéllapitott feltételeknek.

(3) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2014. november 11-én tovabbitotta a tobbi tagillam szdmara.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének els§ albekezdésében megdllapitott 60 napos idészakon beliil
tobb tagdllam is indokolt kifogdssal élt.

(5)  2015. november 25-én a Bizottsdg konzultdlt az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésiggal (EFSA), és felkérte,
hogy végezze el az Aspergillus niger genetikailag moédositott torzsével elééllitott prolil oligopeptiddz enzimké-
szitmény mint a 258/97EK rendelet szerinti 4j élelmiszer-Osszetevd Gjboli értékelését.

(6)  2016. december 13-dn a prolil oligopeptiddz enzimkészitmény mint a 258/97EK rendelet szerinti 0j élelmiszer-
OsszetevG  biztonsdgossagar6l sz0l6 szakvéleményében az EFSA megillapitotta, hogy az Aspergillus niger
genetikailag médositott torzsével eléillitott prolil oligopeptiddz enzimkészitmény a javasolt felhaszndldsi médok
és szintek betartdsa mellett biztonsdgos ().

(7) A szakvélemény megfelel§ alapot nydjt annak megéllapitdsihoz, hogy az Aspergillus niger genetikailag médositott
torzsével el@allitott prolil oligopeptiddz enzimkészitmény a javasolt felhaszndldsi médok és szintek betartdsa
mellett megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében meghatérozott feltételeknek.

(8) A prolil oligopeptiddz enzimkészitmény nem tartozik a géntechnoldgiaval médositott élelmiszerekrdl és takarma-
nyokrél sz6l6 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) hatdlya ald, mivel az Aspergillus niger
genetikailag médositott torzsét technoldgiai segédanyagként haszndljak, és a genetikailag méddositott mikroorga-
nizmusbdl szdrmazd anyag nincs jelen az 4j élelmiszerben.

(9) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozdan. Az Aspergillus niger genetikailag modositott torzsével elddllitott prolil oligopeptiddz enzimké-
szitmény haszndlata a széban forgé irdnyelv sérelme nélkiil engedélyezhetd.

() HLL43.,1997.2.14., 1. 0.

(*) EFSA Journal, 2017;15(2): 4681.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdl (HL L 268.,2003.10.18., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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(10) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/46[EK irdnyelv sérelme nélkill, az e hatdrozat I. mellékletében meghatdrozott, az Aspergillus niger genetikailag

modositott torzsével eldllitott prolil oligopeptiddz enzimkészitmény az dtlagos felndtt népességnek szant étrend-
kiegészit6kben, az e hatdrozat II. mellékletében meghatdrozott maximdlis doézisban, 1j élelmiszer-Osszetevéként
forgalomba hozhat6 az Uniéban.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett, az Aspergillus niger genetikailag mddositott torzsével elddllitott prolil oligopeptiddz
enzimkészitmény megnevezése, amelyet az élelmiszer cimkéjén fel kell tiintetni: ,prolil oligopeptiddz”.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a DSM Nutritional Products Ltd. (Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Svéjc) a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

s

Az Aspergillus niger genetikailag modositott torzsével elGdllitott prolil oligopeptidiz
enzimkészitmény specifikicidja

Az enzim specifikdcidja

Szisztematikus név Prolil oligopeptiddz

Szinonimdk Prolil endopeptidaz, prolin-specifikus endopeptiddz, endoprolil peptidaz
Molekulatomeg 66 kDa

EC-szam (Enzyme Commission EC 3.4.21.26

Number)

CAS-szam: 72162-84-6

Forrds Az Aspergillus niger genetikailag médositott torzse (GEP-44)

Leirds: A prolil oligopeptiddz enzimkészitmény formdjaban érhet§ el, mely megkozelit6leg 30 %-nyi maltodextrint
tartalmaz.

A prolil oligopeptiddz enzimkészitmény specifikdcidja

Paraméter Specifikdcios hatdrértékek

Aktivitds > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (9/g)
Megjelenés Mikrogranuldtum

Szin Piszkosfehértdl narancssargdsig. A szin tételenként eltérd lehet
Szirazanyag > 94 %

Glutén <20 ppm

Nehézfémek

Osszes nehézfém (6lomban kife- < 10 mg/kg

jezve)

Olom < 1,0 mg/kg

Arzén < 1,0 mg/kg

Kadmium < 0,5 mg/kg

Higany < 0,1 mg/kg

Mikrobioldgiai jellemzdk

Osszes aerob csira széma < 10° CFU/g

Osszes éleszts- és penészgomba < 102 CFU[g

Szulfitredukalé anaerobok < 30 CFU/g

Enterobacteriaceae <10 CFU/g

Szalmonella 25 g-ban nem mutathaté ki
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Escherichia coli 25 g-ban nem mutathaté ki

Staphylococcus aureus 10 g-ban nem mutathaté ki

Pseudomonas aeruginosa 10 g-ban nem mutathat6 ki

Listeria monocytogenes 25 g-ban nem mutathaté ki

Antimikrobalis aktivitds Nem mutathaté ki

Mikotoxinok A kimutathatésdg alsé hatdrértékei: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), 6sz-
szes aflatoxin (< 2,0 pglkg), ochratoxin A (< 0,20 pgfkg), T-2 toxin (< 5 ug/kg),
zearalenon (< 2,5 pg/kg), fumonizin B1 és B2 (< 2,5 pg/kg)

() PPI - Protease Picomole International
() PPU - Prolyl Peptidase Units vagy Proline Protease Units
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II. MELLEKLET

Az Aspergillus niger genetikailag modositott torzsével elGdllitott prolil oligopeptidiz
enzimkészitmény engedélyezett alkalmazisa

Elelmiszer-kategéria Maximdlis dozis
A 2002/46/[EK irdnyelvben 120 PPU (")/nap (2,7 g enzimkészitmény/nap) (2 x 106 PPI (?)/nap) az dtlagos fel-
meghatdrozott étrend-kiegészit6k | nétt népesség esetében

(") PPU - Prolyl Peptidase Units vagy Proline Protease Units
() PPI - Protease Picomole International
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