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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1387
tal-24 ta’ Lulju 2017

li tawtorizza l-introduzzjoni fis-suq ta’ preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta
b’razza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-
Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2017) 4975)

(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar -
ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid (), u b’'mod partikulari I-Artikolu 7(1) tieghu,

Billi:

(1) Fit-13 ta’ Gunju 2012, il-kumpanija DSM Food Specialities ghamlet talba lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Franza
ghall-introduzzjoni fis-suq tal-Unjoni tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta b’razza
modifikata genetikament tal-Aspergillus niger bhala ingredjent tal-ikel g¢did skont it-tifsira tal-punt (d) tal-
Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 258/97. Il-popolazzjoni fil-mira hija I-popolazzjoni adulta generali.

(2)  Fil-31 ta’ Lulju 2014, l-entita kompetenti tal-valutazzjoni tal-ikel ta’ Franza harget ir-rapport ta’ valutazzjoni
inizjali taghha. Fdak ir-rapport, waslet ghall-konkluzjoni li preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi
prodotta b'razza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger tissodisfa l-kriterji ghal ingredjent tal-ikel g¢did
stabbiliti fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(3)  Fil-11 ta’ Novembru 2014, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra.

(4)  Tgajmu oggezzjonijiet motivati minn Stati Membri ohra fi Zmien il-perjodu ta’ 60 jum stipulat fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(5)  Fil-25 ta’ Novembru 2015, il-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-kel (I-EFSA)
u talbitha taghmel valutazzjoni addizzjonali ghal preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta

brazza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger bhala ingredjent tal-ikel ¢did fkonformita mar-Regolament
(KE) Nru 258/97.

(6)  Fit-13 ta’ Dicembru 2016 1-EFSA, fl-opinjoni taghha dwar is-sigurta tal-prolil oligopeptidazi bhala ingredjent tal-
ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97, ikkonkludiet li l-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi
prodotta brazza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger hija sikura ghall-uzu u ghal-livelli tal-uzu
proposti (%).

(7)  Dik l-opinjoni taghti ragunijiet sufficjenti sabiex jigi stabbilit li I-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi
prodotta b'razza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger fl-uzu u fil-livelli tal-uzu proposti tikkonforma mal-
kriterji stipulati fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(8)  Il-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi taqa’ barra l-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () dwar ikel u ghalf modifikat genetikament, minhabba li r-
razza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger tintuza bhala ghajnuna ghall-ipprocessar, u l-materjal li jigi
mill-mikroorganizmu modifikat genetikament mhuwiex prezenti fl-ikel gdid.

(9)  Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) jistipula r-rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.
L-uzu tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta brazza modifikata genetikament tal-
Aspergillus niger jenhtieg li jigi awtorizzat minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva.

() GUL43,14.2.1997,p. 1.

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

(}) Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat
genetikament (GUL 268,18.10.2003,p. 1). )

(*) Id-Direttiva 2002/46KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar is-supplimenti tal-ikel (GUL 183, 12.7.2002, p. 51).
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(10) I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 2002/46/KE, il-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta brazza
modifikata genetikament tal-Aspergillus niger kif specifikat fl-Anness I ta’ din id-Decizjoni tista’ tigi introdotta fis-suq tal-

Unjoni bhala ingredjent tal-ikel gdid, biex tintuza fis-supplimenti tal-ikel mahsuba ghall-popolazzjoni adulta generali,
b'doza massima stabbilita fl-Anness I ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Id-dezinjazzjoni tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta b'razza modifikata genetikament tal-
Aspergillus niger awtorizzata b'din id-Decizjoni fuq it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel ghandha tkun “prolil oligopeptidazi”.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, |-Izvizzera.

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Lulju 2017.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

Specifikazzjonijiet tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta b’razza
modifikata genetikament tal-Aspergillus niger

Specifikazzjoni tal-enzima

Isem sistematiku Prolil oligopeptidazi
Sinonimi Prolil endopeptidazi, endopeptidazi specifika ghall-prolina, endoprolilpeptidazi
Piz molekulari 66 kDa

Numru tal-Enzima tal-Kummissjoni | EC 3.4.21.26

Numru CAS 72162-84-6

Sors Razza modifikata genetikament tal-Aspergillus niger (GEP-44)

Deskrizzjoni: 1l-prolil oligopeptidazi hija disponibbli bhala preparazzjoni enzimatika li jkun fiha madwar 30 %
maltodestrina.

Specifikazzjonijiet tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi

Parametru Limiti tal-ispecifikazzjonijiet

Attivita > 580 000 PPI (1)/g (> 34,8 PPU (3)/g)
Dehra Microgranulate

Kulur Abjad mahmug sa orangjo safrani. Il-kulur jista’ jinbidel minn lott ghal lott
Materja Niexfa >94 %

Glutina <20 ppm

Metalli tqal

Metalli tqal totali (bhal comb) < 10 mg/kg

Comb < 1,0 mg/kg

Arseniku < 1,0 mg/kg

Kadmju < 0,5 mgfkg

Merkurju < 0,1 mg/kg

Specifikazzjonijiet mikrobijologici

L-ghadd tal-kolonji aerobici totali < 10 CFU/g

Hmira u moffa totali < 102 CFU/g
Anerobi li jnaqqsu s-sulfat < 30 CFU/g
Enterobacteriaceae <10 CFU[g

Salmonella Niegsa £25 g
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Escherichia coli Niegsa £25 g

Staphylococcus aureus Niegsa £10 g

Pseudomonas aeruginosa Niegsa £10 g

Listeria monocytogenes Niegsa £25 g

Attivita antimikrobika Niegsa

Mikotossini Taht il-limiti ta’ detezzjoni: Aflatossina B1, B2, G2, G1 (< 0,25 pglkg), Aflatossini
totali (< 2,0 pg/kg), Okratossina A (< 0,20 pg/kg), Tossina T-2 (< 5 pg/kg), Zearale-
non (< 2,5 pg/kg), Fumonizina B1 u B2 (< 2,5 nug/kg)

() PPI — Protease Picomole International
() PPU — Prolyl Peptidase Units jew Proline Protease Units
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ANNESS II

L-uzi awtorizzati tal-preparazzjoni enzimatika tal-prolil oligopeptidazi prodotta b’razza modifikata
genetikament tal-Aspergillus niger

Kategorija tal-ikel Doza massima

Supplimenti tal-ikel kif definiti fid- | 120 PPU (")/jum (2,7 g tal-preparazzjoni enzimatika/jum) (2 x 106 PPI (?)/jum)
Direttiva 2002/46/KE ghall-popolazzjoni adulta generali

(") PPU — Prolyl Peptidase Units jew Proline Protease Units
(® PPI — Protease Picomole International
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