2017 7 26 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 194/65

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/1387
2017 m. liepos 24 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai proliloligopeptidazés fermentinj preparaty, pagaminta naudojant
genetiskai modifikuota Aspergillus niger paderme, kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 4975)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty (!), ypac { jo 7 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) 2012 m. birZelio 13 d. bendrové ,DSM Food Specialties“ Pranciizijos kompetentingoms valdzios institucijoms
pateiké prasyma leisti pateikti Sajungos rinkai proliloligopeptidazés fermentinj preparatg, pagaminta naudojant
genetiskai modifikuotg Aspergillus niger paderme, kaip nauja maisto sudedamgja dalj pagal Reglamento (EB)
Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies d punktg. Tiksliné populiacija yra bendroji suaugusiyjy populiacija;

(2) 2014 m. liepos 31 d. kompetentinga Pranciizijos maisto produkty vertinimo tarnyba pateiké pirminio vertinimo
ataskaita. Toje ataskaitoje ji padaré i§vada, kad proliloligopeptidazés fermentinis preparatas, pagamintas naudojant
genetiskai modifikuota Aspergillus niger paderme, atitinka naujy maisto sudedamuyjy daliy kriterijus, isdéstytus
Reglamento (EB) Nr. 25897 3 straipsnio 1 dalyje;

(3) 2014 m. lapkricio 11 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj kitos
valstybés narés pareiské pagristy priestaravimy;

(5) 2015 m. lapkricio 25 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), prasydama jos atlikti
papildomg proliloligopeptidazés fermentinio preparato, pagaminto naudojant genetiskai modifikuotg Aspergillus
niger paderme, vertinima kaip naujos maisto sudedamosios dalies pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97;

(6) 2016 m. gruodzio 13 d. EFSA savo nuomonéje dél proliloligopeptidazés kaip naujos maisto sudedamosios dalies
saugos pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97 padaré i§vady, kad proliloligopeptidazés fermentinis preparatas,
pagamintas naudojant genetiskai modifikuota Aspergillus niger paderme, yra saugus naudojant pagal sitilomas
naudojimo paskirtis ir esant atitinkamai koncentracijai (3);

(7)  toje nuomonéje pateikiama pakankamai argumenty teigti, kad proliloligopeptidazés fermentinis preparatas,
pagamintas naudojant genetiskai modifikuotg Aspergillus niger paderme, pagal siilomas naudojimo paskirtis ir
esant atitinkamai koncentracijai atitinka kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje;

(8)  proliloligopeptidazés fermentiniam preparatui netaikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003 (}) dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary, kadangi genetiskai modifikuota Aspergillus niger
padermé naudojama kaip pagalbiné perdirbimo medziaga, o medziagos, gautos i§ genetiskai modifikuoto
mikroorganizmo, néra naujame maisto produkte;

(9)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (*) nustatyti reikalavimai maisto papildams. Proliloligo-
peptidazés fermentinis preparatas, pagamintas naudojant genetiskai modifikuota Aspergillus niger paderme, turéty
bati leidziamas naudoti nedarant poveikio tos direktyvos nuostatoms;

() OLL43,1997214,p.1.

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

(®) 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
(OLL268,20031018,p.1).

(*) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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(10)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Nedarant poveikio Direktyvos 2002/46/EB nuostatoms proliloligopeptidazés fermentinis preparatas, pagamintas
naudojant genetiskai modifikuota Aspergillus niger paderme, kaip nurodyta $io sprendimo I priede, gali bati teikiamas

Sajungos rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis naudoti maisto papilduose, skirtuose bendrajai suaugusiyjy
populiacijai, kurios didziausia galima dozé nurodyta $io sprendimo II priede.

2 straipsnis

Proliloligopeptidazés fermentinio preparato, pagaminto naudojant genetiskai modifikuota Aspergillus niger paderme,
leidziamo naudoti $iuo sprendimu, pavadinimas Zenklinant yra ,proliloligopeptidazé*.

3 straipsnis

Sis sprendimas yra skirtas ,DSM Nutritional Products Ltd.“, Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Sveicarija.

Priimta Briuselyje 2017 m. liepos 24 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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Proliloligopeptidazés

Fermento specifikacijos

I PRIEDAS

fermentinio preparato, pagaminto naudojant genetiskai modifikuota
Aspergillus niger paderme, specifikacijos

Sisteminis pavadinimas

Proliloligopeptidazé

Sinonimai Prolilendopeptidazé, specifiné prolino atzvilgiu endopeptidazé, endoprolilpeptidazé
Molekulinis svoris 66 kDa

Fermenty komisijos numeris EC 3.4.21.26

CAS numeris 72162-84-6

Saltinis

Genetiskai modifikuota Aspergillus niger padermé (GEP-44)

Aprasymas

Proliloligopeptidazé yra fermentinis preparatas, kurio sudétyje yra apie 30 % maltodekstrino.

Proliloligopeptidazés fermentinio preparato specifikacijos

Parametras Specifikacijy ribinés vertés

Aktyvumas > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (3)/g)

I$vaizda Mikrogranulés

Spalva Nuo beveik baltos iki oranZzinés gelsvos spalvos. Kiekvienos partijos spalva gali
skirtis

Sausoji medZiaga >94 %

Griidy glitimas <20 ppm

Sunkieji metalai

Bendras sunkiyjy metaly kiekis (i$- | < 10 mg/kg

reiskiant $vinu)

Svinas < 1,0 mg/kg

Arsenas < 1,0 mgfkg

Kadmis < 0,5 mgfkg

Gyvsidabris < 0,1 mgfkg

Mikrobiologinés specifikacijos

Bendras aerobiniy bakterijy skai- < 10% KSV/g

cius

Bendras mieliy ir pelésiy kiekis < 102 KSV/g
Sulfitus redukuojancios anaerobinés | < 30 KSV/g
bakterijos

Enterobacteriaceae < 10 KSV/g
Salmonella Neaptinkama 25 g
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Escherichia coli Neaptinkama 25 g

Staphylococcus aureus Neaptinkama 10 g

Pseudomonas aeruginosa Neaptinkama 10 g

Listeria monocytogenes Neaptinkama 25 g

Antimikrobinis aktyvumas Néra

Mikotoksinai Toliau nurodytos aptikimo ribos: aflatoksinai B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), viso
aflatoksiny (< 2,0 ug/kg), ochratoksinas A (< 0,20 pg/kg), T-2 toksinas (< 5 ug/kg),
zearalenonas (< 2,5 pg/kg), fumonizinai B1 ir B2 (< 2,5 pg/kg)

(") PPI - proteazés pikomoliai pagal tarptautine klasifikacija
(» PPU - prolilpeptidazés vienetai arba prolinproteazés vienetai
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II PRIEDAS

Proliloligopeptidazés fermentinio preparato, pagaminto naudojant genetiSkai modifikuotg
Aspergillus niger paderme, leidZiamos naudojimo paskirtys

Maisto produkto kategorija Didziausia leidZiama dozé
Maisto papildai, kaip apibrézta 120 PPU (Y)/dienai (2,7 g fermentinio preparato/dienai) (2 x 10° PPI (?)/dienai)
Direktyvoje 2002/46/EB bendrajai suaugusiyjy populiacijai

(") PPU - prolilpeptidazés vienetai arba prolinproteazés vienetai
() PPI - proteazés pikomoliai pagal tarptauting klasifikacija
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