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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/461
ze dne 20. bfezna 2018,

kterym se povoluje rozsifeni pouZiti extraktu bohatého na taxifolin jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci 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 nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na cldnek 12 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(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)  Dne 23. srpna 2010 podala spole¢nost Ametis JSC u piislusného orgdnu ve Spojeném kralovstvi Zadost
o uvedeni extraktu bohatého na taxifolin ze dfeva modiinu Gmelinova (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) na trh Unie
jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (). Podle zddosti se md extrakt bohaty na taxifolin pouzivat v doplicich stravy pro populaci starsi
¢trndcti let a v nealkoholickych nédpojich, jogurtech a ¢okolddovych vyrobcich pro béznou populaci s vyjimkou
kojenct, malych déti a déti ve véku do 9 let.

(5)  Dne 13. prosince 2016 ptijal Gfad EFSA védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of
taxifolin-rich extract as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ () (,Védecké stanovisko tykajici se
bezpecnosti extraktu bohatého na taxifolin jako nové potraviny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97%). Ve svém
stanovisku dospél k zdvéru, Ze extrakt bohaty na taxifolin je bezpe¢ny pro navrhovand mnozstvi a zptsoby
pouziti.

(6)  Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/2079 (*) bylo v souladu s nafizenim (ES) ¢ 258/97 povoleno
uvedeni extraktu bohatého na taxifolin ze dfeva modfinu Gmelinova (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) na trh Unie jako
nové potraviny, kterd se md pouzivat v doplicich stravy pro obecnou populaci s vyjimkou kojenct, malych déti,
déti a dospivajicich mladsich 14 let.

(7)  Toto provadéci nafizeni se zabyvd zbyvajicimi mnoZstvimi a zptsoby pouZiti, o jejichz povoleni Zadatel usiloval.
Komise zahdjila dalsi hodnoceni pfed piijetim kone¢ného rozhodnuti o dplném rozsahu zadosti, aby se zajistilo,
Ze extrakt bohaty na taxifolin je bezpecny i pfi konzumaci kojenci, malymi détmi a détmi mlad3imi 9 let v jiné
formé nez v doplncich stravy.

() Uk 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 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkich potravin
(UF. vést. L 43,14.2.1997, 5. 1).

() EFSA Journal 2017; 15(2):4682.

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/2079 ze dne 10. listopadu 2017, kterym se povoluje uvedeni extraktu bohatého na taxifolin na
trh jako nové slozky potravin podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut vést. L 295, 14.11.2017, s. 81).
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(8)  Dne 3. kvétna 2017 byl Zadatel informovan o dodate¢né zddosti Komise adresované afadu EFSA a souhlasil s ni.
Pfi této piflezitosti zadatel rovnéz pozddal o dali rozsifeni pouziti a podminek pouziti extraktu bohatého na
taxifolin na poutzit{ jako nové potraviny v mléénych vyrobcich pro obecnou populaci a o zafazeni chemického
ndzvu do informaci o specifikacich této nové potraviny, ktery nebyl obsazen v ptivodni Zadosti, ale byl obsazen
ve stanovisku tfadu EFSA z roku 2016. V souvislosti s timto roziifenim pouziti poskytl zadatel tfadu EFSA
doplijici informace.

(9)  Dne 28. ¢ervna 2017 konzultovala Komise Gfad EFSA a pozadala jej o dopliujici posouzeni bezpecnosti extraktu
bohatého na taxifolin v nealkoholickych nédpojich, ¢okolddovych vyrobcich a mléénych vyrobcich pro vsechny
skupiny populace.

(10) Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
pfedlozené nékterému z clenskych statd v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichZ nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti pfedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Dne 25. fijna 2017 pfijal Gfad EFSA stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich
extract” (') (,Védecké stanovisko tykajici se bezpecnosti extraktu bohatého na taxifolin®). Toto stanovisko, ackoliv
bylo vypracovdno a pfijato ufadem EFSA podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je v souladu s pozadavky ¢lanku 11
nafizeni (EU) 2015/2283.

(12)  Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odivodnéni k zavéru, zZe extrakt bohaty na taxifolin, je-li pouzit jako slozka
v nealkoholickych ndpojich, mléénych vyrobcich a cokolddovych vyrobcich s ohledem na vSechny skupiny
populace, je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (%) stanovi pozadavky na mléko a mlécné vyrobky,
které se vztahuji na extrakt bohaty na taxifolin, je-li pouzit jako slozka v mlé¢nych vyrobcich. Podle piilohy VII
asti 11l bodu 2 nelze extrakt bohaty na taxifolin pouzivat v mléénych vyrobcich za ucelem tdplného nebo
Castecného nahrazeni jakékoli mlécné slozky. Pouzivani extraktu bohatého na taxifolin jako nové potraviny
v mlé¢nych vyrobcich proto musi byt odpovidajicim zptisobem omezeno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Zdapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se
latky extrakt bohaty na taxifolin se méni podle ptilohy tohoto nafizeni.

2. Zdpis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

() EFSA Journal 2017; 15(11):5059.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhi se
zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES) ¢ 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007
(U vést. L 347,20.12.2013,s. 671).
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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) Zapis pro ,extrakt bohaty na taxifolin“ v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) se nahrazuje timto:

Povolend novd potravina Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivdna Dopliikové zvléstni pozadavky na oznacovani Dal3{ pozadavky
,Extrakt bohaty na Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi V oznacen{ potravin obsahujicich tuto novou po-
taxifolin travinu se pouZije ndzev ,extrakt bohaty na taxi-

Bily jogurt/jogurt s ovocem (¥) 0,020 g/kg folin™
Kefir (*) 0,008 g/kg
Podmasli (¥) 0,005 g/kg
Sugené mléko (¥) 0,052 g/kg
Smetana (¥) 0,070 g/kg
Kysand smetana (*) 0,050 g/kg
Syry (%) 0,090 g/kg
Maslo (*) 0,164 g/kg
Cokolddové vyrobky 0,070 g/kg
Nealkoholické népoje 0,020 g/l
Dopliiky stravy podle definice ve smérnici 100 mg/den
2002/46[ES urc¢ené pro béznou populaci, s vy-
jimkou kojencti, malych déti, déti a dospivajicich
mladsich 14 let
(*) Pfi pouziti v mlécnych vyrobcich nesmi extrakt bohaty na taxifolin Gplné ani ¢4-
ste¢né nahrazovat jakoukoli mlé¢nou slozku.

2) Zapis v oddile ,Definice” pro ,extrakt bohaty na taxifolin“ v tabulce 2 (Specifikace) se nahrazuje timto:

Povolend novd potravina Specifikace
,Extrakt bohaty na Definice:
taxifolin Chemicky ndzev: [(2R,3R)-2-(3,4-dihydroxyfenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrochromen-4-on, nazgvany rovnéz (+) trans (2R,3R)- dihydrokvercetin] a s nej-

vyse 2 % cis-formy*
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