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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2048
z dnia 29 lipca 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
nowej zywnosci ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje ekstrakt bial-
kowy z nerek wieprzowych jako nowg zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie.

W dniu 29 lutego 2012 r. przedsigbiorstwo Sciotec Diagnostic Technologies GmbH poinformowato Komisje, zgod-
nie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (}), o zamiarze wprowadzenia do
obrotu ekstraktu bialkowego z nerek wieprzowych jako nowego skladnika zywnosci do stosowania w zywnosci spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej nastgpnie w art. 2 rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 609/2013 (%) oraz w suplementach zywno$ciowych zdefiniowanych w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (). Na podstawie tego powiadomienia ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych zos-
tat wlaczony do unijnego wykazu nowej zywnos$ci w momencie ustanowienia tego wykazu.

Rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/973 () zmieniono warunki stosowania ekstraktu biatkowego
z nerek wieprzowych w celu uwzglednienia powlekanych tabletek dojelitowych jako dozwolonej postaci ekstraktu
biatkowego z nerek wieprzowych do stosowania jako suplementy zywnosciowe zdefiniowane w dyrekty-
wie 2002/46/WE i jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowana w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, oprécz dozwolonego powlekanego kapsutkowanego granulatu dojelitowego.

Dz.U.L 327 z 11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/1997/258/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozywezych zastepujgcych catodzienng
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/973 z dnia 6 lipca 2020 r. w sprawie upowaznienia do zmiany warunkéw stosowa-
nia ,ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych” oraz zmiany rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 215
2 7.7.2020, s. 7, ELL http://data.europa.eufelifreg_impl/2020/97 3/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2048/oj
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Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023951 (') zmieniono specyfikacje ekstraktu biatkowego z nerek
wieprzowych w celu uwzglednienia procesu produkcji obejmujacego kilkukrotne plukanie nerek wieprzowych
W acetonie, a nastepnie suszenie termiczne, mielenie i przesiewanie, tak aby uzyska¢ bladobrazowy proszek — osta-
teczng postaé nowej zywnosci, ktéra otrzymuje postaé uzytkowa jako powlekane kapsutki dojelitowe, powlekany
kapsutkowany granulat dojelitowy lub powlekane tabletki dojelitowe, umozliwiajacg dotarcie do aktywnych miejsc
trawienia, oraz stosowania ultrawysokosprawnej chromatografii cieczowej z detekcja fluorescencyjng jako dodatko-
wej metody w uzupelnieniu do obecnie dozwolonej metody oznaczania aktywnosci enzymatycznej diaminooksy-
dazy (,DAO”) zawartej w biatku ekstrahowanym z nerek wieprzowych.

W dniu 28 czerwca 2023 r. przedsigbiorstwo Dr Healthcare Espaiia, S.L.U. (,wnioskodawca”) zwrécit si¢ do Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, z wnioskiem o zmiang specyfikacji i warunkéw stosowania
nowej zywnosci ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych w celu uwzglednienia powlekanych mikrokapsulek dojeli-
towych jako dozwolonej postaci ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych do stosowania w suplementach zyw-
no$ciowych w uzupelnieniu do obecnie dozwolonych powlekanych kapsulek dojelitowych, powlekanych tabletek
dojelitowych i powlekanego kapsutkowanego granulatu dojelitowego.

Komisja uwaza, Ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nie ma wplywu na zdrowie ludzi. Dowody przedsta-
wione przez wnioskodawce i poprzednich wnioskodawcéw na poparcie poprzednich zmian w specyfikacjach
i warunkach stosowania nowej Zywnosci wskazujg, ze posta¢ nowej Zywnosci nie ma wplywu na jej bezpieczen-
stwo, pod warunkiem ze w zadnej z tych postaci nie s3 przekraczane maksymalne dozwolone poziomy wynoszace
12,6 mg ekstraktu z nerek wieprzowych dziennie, co odpowiada maksymalnemu spozyciu 0,9 mg DAO dziennie
w 3 dawkach, z ktérych kazda zawiera maksymalnie 0,3 mg DAO. Na tej podstawie zamiast zezwala¢ na stosowanie
powlekanych mikrokapsultek dojelitowych jako kolejnej postaci tej nowej zywnosci, nalezy zmieni¢ warunki stoso-
wania i specyfikacje nowej zywnosci w celu usunigcia jej konkretnych postaci i dopuszczenia postaci okreslonych
w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE, a odnosi¢ si¢ wylacznie do maksymalnych dozwolonych pozioméw ekstraktu
z nerek wieprzowych i pozioméw DAO, poniewaz to one sa waznymi elementami bezpieczefistwa nowej zywnosci,
a nie postaci, w jakich nowa zZywno$¢ ma by¢ udostgpniana konsumentom. Maksymalny obecnie dozwolony
poziom ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych jako nowej zywnosci wynosi 12,6 mg ekstraktu z nerek wie-
przowych dziennie, co odpowiada maksymalnemu spozyciu 0,9 mg DAO dziennie w 3 dawkach, z ktérych kazda
zawiera maksymalnie 0,3 mg DAO.

W dniu 2 marca 2023 r. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (*) wydal orzeczenie m.in. w przedmiocie
wykladni art. 2 dyrektywy 2002/46/WE i art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr (UE) 609/2013 i stwierdzil, ze pojecia
,suplementu zywnosciowego” i ,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego” wzajemnie si¢ wykluczaja i ze
panstwa cztonkowskie musza ustali¢ w kazdym indywidualnym przypadku i w zaleznosci od cech i warunkéw sto-
sowania, czy dany produkt nalezy do jednej czy drugiej z tych kategorii. W $wietle tego orzeczenia oraz faktu, ze
nowa zywno$¢ ekstrakt z nerek wieprzowych jest obecnie dopuszczona do stosowania w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w art. 2 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 oraz w suplementach zywnos-
ciowych zdefiniowanych w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE przy identycznych maksymalnych poziomach stosowania
i warunkach dawkowania, Komisja uwaza, ze nalezy dokona¢ rozrdznienia w warunkach stosowania w unijnym
wykazie pomiedzy tymi dwiema kategoriami produktéw.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/951 z dnia 12 maja 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej zywnosci ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych (Dz.U. L 128 z 15.5.2023,
s. 73, ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/2023/951/o0j).

Sprawa C-760/21 (2023/C 155/26), Kwizda Pharma: Wyrok Trybunalu (druga izba) z dnia 2 marca 2023 r. (wniosek o wydanie orze-
czenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Verwaltungsgericht Wien — Austria) — Kwizda Pharma GmbH/Landeshauptmann von
Wien [Odestanie prejudycjalne — Bezpieczeristwo zywnosci — Srodki spozywcze — Rozporzadzenie (UE) nr 609/2013 — Art. 2 ust. 2
lit. g) — Pojecie ,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego” — Inne szczegdlne wymogi Zywieniowe — Potrzeby zywieniowe —
Zmiana diety — Skladniki odzywcze — Stosowanie pod nadzorem lekarza — Skladniki, ktére nie s3 wchlaniane ani metabolizowane
w ukladzie pokarmowym — Odréznienie od produktéw leczniczych — Odréznienie od suplementéw zywnosciowych] (Dz.U. C 155
z2.5.2023,s. 22).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2048/oj
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(10) Informacje zawarte we wniosku oraz dostgpne dowody naukowe lezace u podstaw zezwolenia na nowg zywnosé
i weze$niejszych zezwolefi na zmiany w specyfikacjach w celu zezwolenia na rézne postaci nowej zywnosci (powle-
kany kapsulkowany granulat dojelitowy, powlekane kapsutki dojelitowe i powlekane tabletki dojelitowe) daja
wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze wyzej opisane zmiany specyfikacji i warunkéw stosowania nowej zyw-
nosci ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych s zgodne z warunkami okreSlonymi w art. 12 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.
(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2048/oj
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ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wtabeli 1 (Nowa Zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) pozycja ,Ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne
wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,Ekstrakt bialkowy z nerek wieprzo-
wych

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

12,6 mg ekstraktu biatkowego

z nerek wieprzowych dziennie

o zawarto$ci diaminooksydazy
(DAO) 0,9 mg/dzien w 3 dawkach
dziennie, przy czym kazda dawka
zawiera maksymalnie 0,3 mg DAO

Suplementy zywnoS$ciowe
zgodne z definicja w dyrek-
tywie 2002/46/WE

Zgodnie ze szczeg6lnymi potrze-
bami Zywieniowymi oséb, dla kté-
rych produkty sa przeznaczone, ale

nie wigcej niz 12,6 mg ekstraktu
biatkowego z nerek wieprzowych
dziennie o zawartosci 0,9 mg DAO/

dzien”

Zywnos$¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego

W rozumieniu rozporza-
dzenia (UE) nr 609/2013

2)  wtabeli 2 (Specyfikacje) pozycja ,Ekstrakt bialkowy z nerek wieprzowych” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Ekstrakt biatlkowy z nerek wie-
przowych

Opis/definicja:

Ekstrakt biatkowy uzyskuje si¢ z homogenizowanych nerek wie-
przowych w procesie faczacym strgcanie soli i wirowanie szybkoo-
brotowe. Uzyskany osad zawiera glownie biatka oraz 7 % enzymu
diaminooksydazy (nomenklatura enzyméw E.C. 1.4.3.22) i jest
ponownie zawieszony w buforze fizjologicznym. Uzyskany ekstrakt
biatkowy z nerek wieprzowych otrzymuje postaé uzytkows

w odpowiednich postaciach i dawkach, umozliwiajaca dotarcie do
aktywnych miejsc trawienia.

Opis/definicja:

Ekstrakt biatkowy otrzymywany jest z homogenizowanych nerek
wieprzowych w wieloetapowym procesie obejmujgcym kilkukrotne
ptukanie w acetonie w celu odtluszczenia i odwodnienia homogeni-
zowanych nerek wieprzowych, a nastepnie odsaczanie, suszenie,
mielenie i przesiewanie w celu uzyskania proszku zawierajacego
glownie bialka oraz (Srednio) 7-9 % enzymu diaminooksydazy
(nomenklatura enzymatyczna E.C. 1.4.3.22). Ekstrakt biatkowy

z nerek wieprzowych otrzymuje postaé uzytkowa w odpowiednich
postaciach i dawkach, umozliwiajacg dotarcie do aktywnych miejsc
trawienia.
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Produkt podstawowy:

Specyfikacja: ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych o naturalnej
zawartoSci diaminooksydazy (DAO):

Stan fizyczny: ciecz

Barwa: brgzowawa

Wyglad: lekko metny roztwor

Wartos¢ pH: 6,4-6,8

Aktywnos¢ enzymatyczna: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA
(badanie DAO metodg radioekstrakji))

Kryteria mikrobiologiczne:

Brachyspira spp.: wynik ujemny (PCR w czasie rzeczywistym)
Listeria monocytogenes: wynik ujemny (PCR w czasie rzeczywistym)
Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Grypa typu A: wynik ujemny (RT-PCR w czasie rzeczywistym)
Escherichia coli: < 10 jtk/g

Calkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 10° jtk/g

Ogolna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zétciowych: < 104 jtk/g
Produkt koficowy:

Specyfikacja: ekstrakt bialkowy z nerek wieprzowych o naturalnej
zawarto$ci diaminooksydazy DAO (E.C. 1.4.3.22) w odpowiednich

postaciach i dawkach, umozliwiajacych dotarcie do aktywnych
miejsc trawienia:

Produkt podstawowy:

Specyfikacja: ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych o naturalne;j
zawarto$ci diaminooksydazy (DAO):

Stan fizyczny: substancja sproszkowana

Barwa: bladobragzowa

Aktywno$¢ enzymatyczna: > 0,10 mU/mg (ultrawysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcja fluorescencyjna).

Wilgotnosé: < 10 %

Pozostalo$ci rozpuszczalnikow:

Aceton: < 5 000 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk[g

Calkowita liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10*jtk/g

Laczna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak[10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwaséw zoélciowych: < 10? jtk/g
Listeria monocytogenes: brak w 25 g

Produkt koficowy:

Specyfikacja: ekstrakt biatkowy z nerek wieprzowych o naturalne;j
zawarto$ci diaminooksydazy DAO (E.C. 1.4.3.22) w odpowiednich
postaciach i dawkach, umozliwiajacych dotarcie do aktywnych miejsc

trawienia:

Stan fizyczny: substancja stala

¥¢0C/0¢ 271°N2d
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Stan fizyczny: substancja stala
Barwa: szarozoétta

Aktywnos¢ enzymatyczna: 110-220 kHDU DAO/g (DAO REA
(badanie DAO metodg radioekstrakeji))

Stabilno$¢ kwasowa 15 min 0,1M HCl, a nastgpnie 60 min boran
pH = 9,0: > 68 kHDU DAO/g (DAO REA (badanie DAO metoda
radioekstrakgji))

Wilgotnosé: < 10 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Calkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 104 jtk/g

Laczna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zotciowych: < 10? jtk/g

PCR: Laficuchowa reakcja polimerazy; HDU (jednostki degradacji
histaminy);

Barwa: bladobrgzowa

Aktywno$¢ enzymatyczna: 2,29-4,6 mU|g (ultrawysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcja fluorescencyjna).

Stabilno$¢ kwasowa 15 min 0,1M HCl, a nastgpnie 60 min boran pH =
9,0: > 1,4 mU DAO/g (ultrawysokosprawna chromatografia cieczowa
z detekeja fluorescencyjng)

Wilgotnosé: < 10 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Staphylococcus aureus: < 100 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Catkowita liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 104 jtk/g

Laczna liczba drozdzy/plesni: < 10° jtk/g

Salmonella: brak/10 g

Enterobacteriaceae odporne na sole kwasow zotciowych: < 107 jtk/g

Listeria monocytogenes: brak w 25 g

mU: milijednostka (wyrazona w mU/mg) stuzy do pomiaru nanomoli
(nmol) histaminy rozkladanej w ciggu minuty przez diaminooksydaze
(DAO) przy uzyciu ultrawysokosprawnej chromatografii cieczowej

z detekeja fluorescencyjng (O. Comas-Basté et al. Analytical and
Bioanalytical Chemistry 411:7595-7602 (2019)). 1 mU odpowiada
48 000 jednostek degradacji histaminy (HDU) w badaniu metoda
radioekstrakcji (DAO REA).”
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