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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1387
z 24. jiila 2017,

ktorym sa povoluje umiestnenie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptidizy vyrobeného
z geneticky modifikovaného kmeiia Aspergillus niger ako novej zlozky potravin na trh v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2017) 4975]

(Iba anglické znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 1,

kedze:

(1)  Spolo¢nost DSM Food Specialties poziadala 13. jina 2012 v zmysle ¢ldnku 1 ods. 2 pism. d) nariadenia (ES)
¢. 25897 prislusné franczske orgdny o umiestnenie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptiddzy
vyrobeného z geneticky modifikovaného kmena Aspergillus niger ako novej zlozky potravin na trh Unie. Cielovt
populdciu tvori beznd populdcia dospelych osob.

(2)  Prislusny orgdn Franctzska na posudzovanie potravin vydal 31. jila 2014 svoju prvotnd hodnotiacu sprvu.
V sprave dospel k zdveru, Ze enzymaticky pripravok z prolyl oligopeptiddzy vyrobeny z geneticky modifiko-
vaného kmena Aspergillus niger splna kritérid novej zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotnti hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym §tdtom 11. novembra 2014.

(4)  Niektoré ¢lenské Staty vzniesli odéovodnené namietky v ramci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(5)  Komisia sa 25. novembra 2015 obrdtila na Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad EFSA®)
s poziadavkou, aby vykonal dodato¢né postidenie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptiddzy vyrobeného
z geneticky modifikovaného kmena Aspergillus niger ako novej zlozky potravin v silade s nariadenim (ES)
¢ 25897.

(6)  Urad EFSA 13. decembra 2016 vo svojom stanovisku o bezpecnosti prolyl oligopeptiddzy ako novej zlozky
potravin podla nariadenia (ES) ¢. 25897 dospel k zdveru, Ze enzymaticky pripravok z prolyl oligopeptiddzy
vyrobeny z geneticky modifikovaného kmena Aspergillus niger je pri navrhovanych mnozstvich a podmienkach
pouzitia bezpecny (3).

(7)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatoéné dovody na potvrdenie, Ze enzymaticky pripravok z prolyl oligopep-
tiddzy vyrobeny z geneticky modifikovaného kmena Aspergillus niger v navrhovanych mnozstvich a podmienkach
poutzitia spliia kritérid stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Enzymaticky pripravok z prolyl oligopeptidazy nepatri do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (*) o geneticky modifikovanych potravindch a krmivach, kedZe geneticky modifikovany
kmen Aspergillus niger sa pouziva ako technologickd pomocnd ldtka a materidl pochddzajiici z geneticky modifiko-
vaného mikroorganizmu nie je pritomny v novej potravine.

(9)  V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46[ES (*) sa stanovuju poziadavky tykajice sa vyzivovych
doplnkov. PouZivanie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptiddzy vyrobeného z geneticky modifikovaného
kmena Aspergillus niger by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

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

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
akrmivéch (U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1).

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych $tdtov tykajticich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183,12.7.2002, 5. 51).



L 194/66 Uradny vestnik Eurépskej tnie 26.7.2017

(10) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Bez toho, aby bola dotknutd smernica 2002/46/ES, enzymaticky pripravok z prolyl oligopeptiddzy vyrobeny z geneticky
modifikovaného kmefa Aspergillus niger uvedeny v prilohe I k tomuto rozhodnutiu mozno umiestnit na trh Unie ako
novi zlozku potravin na pouzitie vo vyzivovych doplnkoch uréenych pre bezniti populdciu dospelych osob s
maximdlnou ddvkou stanovenou v prilohe II k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Enzymaticky pripravok z prolyl oligopeptiddzy vyrobeny z geneticky modifikovaného kmetia Aspergillus niger povoleny
tymto rozhodnutim musi byt na oznaceni potravin, ktoré ho obsahujt, oznaceny slovami ,prolyl oligopeptidéza“.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti DSM Nutritional Products Ltd., Wurmisweg 576, 4303 Kaiseraugst, Svajciarsko.

V Bruseli 24. jala 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA I

Specifikicie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptidizy vyrobeného z geneticky

Specifikdcia enzjmu

modifikovaného kmefia Aspergillus niger

Systematicky ndzov

Prolyl oligopeptidiza

Synonyma Prolyl endopeptiddza, prolinovd endopeptiddza, endoprolylpeptiddza
Molekulovd hmotnost 66 kDa

Cislo podl'a Komisie pre enzymy EC 3.4.21.26

Cislo CAS 72162-84-6

Zdroj Geneticky modifikovany kmen Aspergillus niger (GEP-44)

Opis: Prolyl oligopeptiddza je dostupnd ako enzymaticky pripravok obsahujtici priblizne 30 % maltodextrinu.

Specifikdcie enzymatického pripravku z prolyl oligopeptiddzy

Ukazovatel Limity Specifikdcie

Ucinnost > 580 000 PPI ()/g (> 34,8 PPU ()/g)

Vzhlad Mikrogranuldt

Farba Spinavobiela az oranzovo Zltkastd. Farba moze byt v rdmci jednotlivych 3arzi roz-
dielna.

Susina > 94 %

Glutén <20 ppm

Tazké kovy

Tazké kovy spolu (ako olovo) < 10 mg/kg

Olovo < 1,0 mg/kg

Arzén < 1,0 mg/kg

Kadmium < 0,5 mg/kg

Ortut < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické Specifikicie

Celkovy pocet aerébnych mikroor- | < 10° CFU/g

ganizmov

Kvasinky a plesne spolu < 102 CFU[g

Sglfit redukujtice anaerébne orga- | < 30 CFU/g

nizmy

Enterobacteriaceae <10 CFU/g

Salmonella Nepritomnd v 25 g
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Escherichia coli Nepritomnd v 25 g

Staphylococcus aureus Nepritomny v 10 g

Pseudomonas aeruginosa Nepritomny v 10 g

Listeria monocytogenes Nepritomnd v 25 g

Antimikrobidlna aktivita Nepritomnd

Mykotoxiny Pod medznymi limitmi detekcie: aflatoxin B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflato-
xiny spolu (< 2,0 pg/kg), ochratoxin A (< 0,20 pg/kg), T-2 toxin (< 5 pg/kg), zeara-
lenon (< 2,5 pg/kg), fumonizin B1 a B2 (< 2,5 ug/kg)

() PPI - Protease Picomole International.
(3 PPU - Prolyl Peptidase Units alebo Proline Protease Units.
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PRILOHA II

Povolené pouzitia enzymatického pripravku z prolyl oligopeptidizy vyrobeného z geneticky

modifikovaného kmetia Aspergillus niger

Kategoria potravin

Maximalna ddvka

Vyzivové doplnky v zmysle
vymedzenia v smernici 2002/46/ES

120 PPU (')/denne (2,7 g enzymatického pripravku/denne) (2 x 10° PPI (3/denne)
v pripade beznej populdcie dospelych osob

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