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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/460
ze dne 20. biezna 2018,

kterym se povoluje uvedeni florotanini z Ecklonia cava na trh jako nové potraviny podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU)
2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodam:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (%), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 piedlozi Komise névrh provadéciho aktu o uvedeni nové potraviny na
trh v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
pfedlozené nékterému z ¢lenskych stitt v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/97 (}), o nichZ nebylo pfijato konecné rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti
pfedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(5)  Dne 14. kvétna 2015 podala spolecnost Botamedi Inc. u pfislusného orgdnu Irska zddost o uvedeni florotanint
extrahovanych z jedlé mofiské rasy Ecklonia cava (déle jen ,florotaniny z Ecklonia cava®) na trh Unie jako nové
slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 258/97. Podle uvedené zddosti se maji florotaniny
z Ecklonia cava pouzivat v dopliicich stravy pro obecnou populaci kromé déti mladsich 12 let.

(6)  Zadost o uvedeni florotanintt z Ecklonia cava na trh Unie jako nové potraviny byla sice predlozena v souladu
s ¢ldnkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, ale spliuje i pozadavky stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 29. bfezna 2016 vydal ptislusny orgdn Irska zpravu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru,
ze pro florotaniny z Ecklonia cava je pozadovano dalsi posouzeni v souladu s ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 10. kvétna 2016 rozeslala Komise zprévu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statiim. Clenské staty ve
lhaté 60 dni stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odsouhlasily zpravu Irska
o prvnim posouzeni.

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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S ohledem na zpravu o prvnim posouzeni vydanou Irskem, kterou odsouhlasily ostatni ¢lenské stdty, se Komise
dne 22. Cervence 2016 obrétila na Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad EFSA®) a pozidala jej
o dal3i posouzeni florotanint z Ecklonia cava jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

Dne 20. zdfi 2017 pfijal Gfad EFSA védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of Ecklonia
cava phlorotannins as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97¢ (') (,Védecké stanovisko tykajici se
bezpecnosti florotaninG z Ecklonia cava jako nové potraviny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97%). Toto
stanovisko, ackoliv bylo vypracovdno a prijato tfadem EFSA podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je v souladu
s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

Utad EFSA ve svém stanovisku zdtraznil, Ze piijem jodu z doplitkét stravy obsahujicich florotaniny z Ecklonia cava
muze byt divodem k obavdm pro osoby, u nichZ existuje riziko onemocnéni stitné zldzy, a Ze v p¥ipadé osob,
které nejsou vystaveny riziku onemocnéni §titné zZlazy a které uzivaji dopliiky stravy obsahujici florotaniny
z Ecklonia cava spolu s dalsimi dopliky stravy obsahujicimi jod, mize jejich celkovy pijem jédu prekrocit
maximdln{ limit stanoveny pro jod (3. Dopliiky stravy obsahujici florotaniny z Ecklonia cava by proto mély byt
néleZité oznaleny.

Kromé toho s ohledem na zamyslené pouziti a na skute¢nost, Ze zddost o povoleni vylu¢uje déti mladsi 12 let,
mély by byt dopliiky stravy obsahujici florotaniny z Ecklonia cava vhodné oznaceny i v tomto ohledu.

Z toho plyne, Ze stanovisko tifadu EFSA poskytuje dostate¢né odtivodnéni k zavéru, ze florotaniny z Ecklonia cava
pii navrhovanych mnozstvich a zptisobech pouziti, jsou-li pouzity jako slozka v dopliicich stravy, spliuji kritéria
stanovend v ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () stanovi pozadavky na dopliiky stravy. PouZivani
florotanint z Ecklonia cava by mélo byt povoleno, aniz je dot¢ena uvedend smérnice.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Florotaniny z Ecklonia cava, jak jsou specifikovany v pfiloze tohoto nafizeni, se zafadi na seznam Unie pro

povolené nové potraviny stanoveny v ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283.

2.

Zapis do seznamu Unie uvedeného v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovani, které jsou

stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3.

Povolenim stanovenym v tomto ¢ldnku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(") EFSAJournal 2017;15(10):5003.

() Stanovisko Védeckého vyboru pro potraviny o tolerovatelném pifjmu jédu, 7.10.2002.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. ervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim pofadi vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova potravina Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani Dalsi pozadavky
,Florotaniny Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi V oznaleni potravin obsahujicich tuto novou potravinu se
z Ecklonia cava pouzije nazev ,florotaniny z Ecklonia cava“.

Na dopliicich stravy obsahujicich florotaniny z Ecklonia cava

Doplitky stravy podle definice ve | 163 mg/den pro dospivajici -op v
musi byt uveden udaj:

smérnici 2002/46/ES uréené pro béz- | mlddez ve véku od 12 do
nou populaci, s vyjimkou déti mlad- | 14 let; a) Tento doplnék stravy by nemély konzumovat déti/dospiva-

§ich 12 let 230 mg/den pro dospivajici jici mlddez mladsi dvandcti/Ctrndcti/osmndcti (*) let.

mlddez ve véku nad 14 let; | b) Tento doplnék stravy by nemély konzumovat osoby trpici
onemocnénim §titné Zzlazy nebo osoby, které jsou si vé-
domy, Ze u nich existuje riziko rozvoje onemocnéni §titné
zlazy, nebo byly jako takové identifikovany.

263 mg/den pro dospélé.

¢) Tento doplnék stravy by nemél byt konzumovan, jestlize
jsou konzumovdny i jiné dopliky stravy obsahujici jod.

(*) V zavislosti na vékové skuping, pro kterou je tento doplnék stravy
urcen.”

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova potravina Specifikace

,Florotaniny Popis/definice:

z Ecklonia cava Florotaniny z Ecklonia cava se ziskdvaji alkoholovou extrakei z jedlé motfské fasy Ecklonia cava. Extrakt je tmavé hnédy prasek bohaty na florotaniny, coZ jsou

polyfenolické slouceniny vyskytujici se jako sekunddrni metabolity v ur¢itych druzich hnédych mofskych fas.
Vlastnosti/sloZeni

Obsah florotanint: 90 + 5 %

Antioxidaé¢ni aktivita: > 85 %

Vlhkost: < 5 %

Popel: < 5 %

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych bunék: < 3 000 KTJ/g

810T°¢'1C

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain

/81



Povolend nova potravina

Specifikace

Plisné/kvasinky: < 300 KTJ/g
Koliformni bakterie: Negativni zkouska
Salmonella spp.: Negativni zkouska
Staphylococcus aureus: Negativni zkouska
Tézké kovy a halogeny:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 3,0 mg/kg

Arsen: < 25,0 mg/kg

Anorganicky arsen: < 0,5 mg/kg

Jéd: 150,0-650,0 mg/kg

KTJ: kolonii tvofici jednotky*

9/8/ 1
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