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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1631
ze dne 30. fijna 2018,

kterym se povoluje uvedeni vytazku z brusinek v priSku na trh 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
potravinach, 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 ¢lanek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

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

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

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

(4)  Dne 20. zafi 2011 podala spole¢nost Ocean Spray Cranberries Inc. (dédle jen ,Zadatel”) pfislusnému orgdnu
Francie zadost o uvedeni vytazku z brusinek v prasku na trh Unie jako nové potraviny ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (}). V zddosti se uvadi, Ze vytaZzek z brusinek
v prasku se md pouzivat v ndpojich s ovocnou piichuti, isotonickych ndpojich, ¢ajovych ndpojich, vodach
obohacenych o vitaminy, jogurtech a jogurtovych ndpojich.

(5)  Dne 11. prosince 2014 vydal piislusny orgdn Francie zpravu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zévéru, ze vytazek z brusinek v prasku spliuje kritéria pro nové slozky potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 258/97. V téZze zpravé vyjadiil pfislusny orgdn Francie rovnéZ své obavy ohledné moznych
nutri¢nich rizik spojenych s nadmérnou konzumaci polyfenoltr u déti ve véku od jednoho roku do tif let
v dusledku pfjmu polyfenolil z této nové potraviny a z jinych zdrojii polyfenoli v détské strave.

(6)  Dne 16. ledna 2015 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzen{ ostatnim ¢lenskym statim. Ostatni ¢lenské
staty vznesly v 60denni lhité stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odGvodnéné
namitky, pokud jde o nedostate¢né tdaje pro vylouceni rizika pro malé déti ve véku od jednoho roku do ti let,
nedplnou specifikaci této nové potraviny a nedostatek informaci o obsahu bilkovin, které jsou nezbytné
k vylouceni rizika alergii.

(7) S ohledem na zprdvu o prvnim posouzeni vydanou piislusnym orgdnem Francie a ndmitky, jeZ vznesly nékteré
¢lenské stity, se Komise dne 20. dubna 2016 obratila na Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,afad”)
a pozddala jej o dalsi posouzeni vytazku z brusinek v prasku jako nové potraviny v souladu s nafizenim (ES)
¢ 258/97.

(8)  V ramci svych kontaktd s ufadem Zadatel prohlasil, Ze tato novd potravina neni urCena k uvedeni na trh pro
kojence, batolata a déti mladsi 19 let.

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

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 o novych potravindch a novych slozkich potravin (Uf. vést. L 43, 14.2.1997,
s. 1).
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Dne 4. dubna 2017 pfijal Gfad stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of cranberry extract
powder as a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97¢, v némz dospél k zavéru, ze vytazek
z brusinek je bezpe¢ny pro pouziti uvedend Zadatelem (!). Uvedené stanovisko, prestoZe je vypracoval a piijal
ufad podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je v souladu s poZadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 7. ¢ervna 2017 informovala Komise Zadatele o svém postoji a o postoji nékterych ¢lenskych stitti, ze
vzhledem k riziku, Ze dané vyrobky by mohli konzumovat kojenci, batolata a déti mladsi 19 let, povoleni by
vyzadovalo dodate¢né hodnoceni bezpe¢nosti pro tyto vékové skupiny. Jako alternativu Komise navrhla, Ze riziku
konzumace zminénymi vékovymi skupinami, v jejichz piipadé tifad nedospél k zdvéru ohledné bezpecnosti, by
se mohlo dostatecné zamezit tim, Ze vytazek z brusinek by byl povolen jako novy doplnék stravy pro dospélou
populaci (3).

Dne 22. prosince 2017 sdélil Zadatel Komisi své rozhodnuti, Ze v této fizi bude Zddat o povoleni vytazku
z brusinek pro pouziti v dopliicich stravy pro béznou dospélou populaci, aniz je dotéena pozdéjsi dalsi zadost
o rozifeni podminek pouzivani na zdkladé dalsiho posouzeni bezpecnosti provedeného tfadem.

Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se viechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
predlozené nékterému z clenskych stétl v souladu s ¢ldnkem 4 nafizenf (ES) ¢. 258/97, o nichZ nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projednavaji jako zddosti podléhajici natizeni (EU) 2015/2283. Zadost
splituje rovnéz pozadavky nafizeni (EU) 2015/2283.

Stanovisko Gfadu poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zavér, Ze vytazek z brusinek v prasku, je-li pouzit
v dopliicich stravy pro béznou dospélou populaci, spliiuje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 2. kvétna 2018 pozadal Zadatel Komisi o ochranu dajt, jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi,
pokud jde o tii studie pfedlozené na podporu Zadosti, konkrétné o desetitydenni klinickou studii u zdravych
dospélych (), dvanactitydenni klinickou studii u dospélych s nizkym aZ stfednim rizikem kardiovaskuldrnich
chorob (%) a zpravu o vlivu na systémové funkce imunity, mocové a systémové biomarkery zdravi a fekdlni cha-
rakteristiky lidskych subjektt béhem 10tydenniho podavani (). Zadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu ddajt,
jez jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi, pokud jde o informace o konzumaci jeho koktejlu z brusinkové
§tavy v Evropé, jakoz i informace o konzumaci tykajici se dét{ (¢). Komise byla rovnéz pozdddna o ochranu tdajd,
jez jsou predmétem priimyslového vlastnictvi, pokud jde o tdaje o slozeni () a odhad pi{jmu u konzumace
napojt z brusinek (¥).

Dne 27. Cervna 2018 dospél tfad k zdvéru (°), Ze pfi vypracovavani svého stanoviska ohledné vytazku z brusinek
v prasku jako nové potraviny byly zapotiebi informace o sloZeni (tabulka IX.b-1, ptivodni zadost z Cervna 2011,
strana 24) a odhad pijmu u konzumace ndpoji z brusinek (spis: ,Ocean Spray’s response to Member States’
objections®, listopad 2015), aby mohl provést charakterizaci a stanovit specifikace této nové potraviny, jakoZ
i pro ucely identifikace nebezpedi a posouzeni toho, zda je potencidlni piijem proanthokyanidind (PAC) z této
nové potraviny srovnatelny s pfijmem PAC z konzumace vyrobkd z brusinkové $tdvy. Ma se tudiz za to, Ze bez
vyse uvedenych daji by nebylo mozné dospét k zavértim o bezpe¢nosti vytazku z brusinek v prasku.

Poté, co Komise obdrzela stanovisko tfadu, vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez poskytl,
pokud jde o jeho tvrzeni, Ze uvedené udaje jsou pfedmétem jeho pramyslového vlastnictvi a Ze md vyhradni
pravo je pouzivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(') EFSA Journal 2017; 15(5):4777.

() Dopliky stravy podléhaji zvldstnim pozadavkim na oznaCovani a uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych stdtd tykajicich se doplikd stravy (Uf. vést. L 183,
12.7.2002,s. 51).

Nantz et al., nezvefejnény rukopis.
Juturu et al., nezvefejnény rukopis.

a29.cervna 2018.
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(17)  Zadatel uvedl, Ze v dobé podani Zddosti byly uvedené dikazy a tidaje predmétem jeho primyslového vlastnictvi
a mél vyhradni prdvo je pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze tfeti strany tudiZ nesmély mit ze zdkona
k dotéenym védeckym dikazim nebo védeckym tdajim pfistup a nesmély je pouzivat. Komise posoudila
veskeré informace, jez Zadatel predlozil, a dospéla k zdvéru, Ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni pozadavkd
stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283.

(18)  Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi tfad pouzit ddaje o sloZeni a odhad piijmu,
které jsou obsaZeny ve spisu Zadatele a bez nichz by novou potravinu tifad nemohl posoudit, ve prospéch dalstho
7adatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. V disledku toho by uvadéni nové potraviny
povolené timto nafizenim na trh v Unii mélo byt po dobu péti let omezeno na Zadatele.

(19) Omezeni povoleni této nové potraviny a vyuziti védeckych dikazti nebo védeckych tdaji obsazenych ve spisu
Zadatele pro vyhradni pouzit{ Zadatelem vSak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéZz novou potravinu
pozadali dalsi zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem
pro povoleni podle tohoto nafizeni.

(20)  Smérnice 2002[46(ES stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouziti vytazku z brusinek v prasku by mélo byt
povoleno, aniz jsou dotéeny pozadavky uvedené smérnice.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Vytazek z brusinek v prasku specifikovany v piiloze tohoto nafizeni se zahrne do seznamu Unie pro povolené
nové potraviny ziizeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi uvddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou
v odstavci 1 pouze Zadatel:

— spolecnost: Ocean Spray Cranberries Inc.
— adresa: One Ocean Spray Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, USA,

kromé piipadti, kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni pro tutéZ novou potravinu, aniz by odkazoval na tdaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti Ocean Spray Cranberries Inc.

3. Zapis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovini, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

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

Cldnek 2

Udaje obsazené v souboru zidosti, na jejichz zdkladé tifad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval a které
podle tvrzeni Zadatele spliiuji poZadavky stanovené v ¢€l. 26 odst. 2 natizeni (EU) 2015/2283, nesmi byt po dobu péti let
od data vstupu tohoto naf{zeni v platnost pouzity ve prospéch zZddného dalsiho zadatele, aniz by k tomu dala souhlas
spole¢nost Ocean Spray Cranberries Inc.

Cldnek 3

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

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 30. fjna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



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

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy posledni sloupec, ktery zni:

,Ochrana tdaji”

2) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim potadi vklddd novy zdznam, ktery znf:

,Povolend nova Podminky, za nichZ smi byt nové potravina Dopliikové zvldstni pozadavky Dalsi P
. o s i . Ochrana tdajt
potravina pouzivana na oznacovani pozadavky
Vytazek Specifikovand kategorie Maximdini mnosstvi | V 0znaceni potravin obsahujicich tuto Schvéleno dne 20. listopadu 2018. Toto zafazeni se za-
z brusinek potravin novou potravinu se pouzije nazev klada na védeckych dikazech a védeckych adajich, které
v prasku wvytazek z brusinek v prasku® jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi a jeZ jsou chra-

Dopliky stravy podle 350 mg/den
definice ve smérnici
2002/46/ES pro
dospélou populaci

nény v souladu s ¢lankem 26 natizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Ocean Spray Cranberries Inc. One Ocean Spray
Drive Lakeville-Middleboro, MA, 02349, USA.

Béhem obdobi ochrany tidajii smi novou potravinu vytazek
z brusinek v prasku uvddét na trh v rdmci Unie pouze spo-
le¢nost Ocean Spray Cranberries Inc., kromé piipadi, kdy
povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi zadatel,
aniz by odkazoval na védecké diikazy nebo védecké udaje,
které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi a jez jsou
chrinény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem spole¢nosti Ocean Spray
Cranberries Inc.

Datum ukonceni ochrany tdajii: 20. listopadu 2023.*

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

,Povolend nova

potravina Specifikace
Vytazek Popis/definice:
z lgrl/xvsllinek Vytazek z brusinek v prasku je ve vodé rozpustny vytazek v prasku bohaty na fenoly pfipraveny pomoci ethanolové extrakce z koncentrtu $tavy ze zdravych zra-
v prasku

lych bobuli kultivaru brusinky Vaccinium macrocarpon.

Vlastnosti/sloZeni
Vlhkost (% homotnostni): < 4
Proanthokyanidiny — PAC (% hmot.[susina)

— Metoda OSC-DMAC (1) (}): 55,0-60,0 nebo

— Metoda BL-DMAC () (?): 15,0-18,0
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Povolend nova

. Specifikace
potravina

Fenolické latky celkem (GAE (%), % hmot.[susina) (°)

— Metoda Folin-Ciocalteau: > 46,2

Rozpustnost (ve vodé): 100 %, bez viditelnych nerozpustnych ¢dstic
Obsah ethanolu (mg/kg): < 100

Sitovd analyza: 100 % prostfednictvim sita 30

Vzhled a viiné ve formé prasku: Sypky prasek tmavé Cervené barvy. Zemitd viiné bez spaleniny.
Tézké kovy:

Arsen (ppm): < 3

Mikrobiologickd kritéria:

Kvasinky: < 100 KTJ (°)/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Pocet aerobnich mikroorganismti: < 1 000 KTJ/g

Koliformn{ bakterie: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Salmonella: Neptitomnd v 375 g

=

Metoda OSC-DMAC (4-dimethylaminocinnamaldehyd) (Ocean Spray Cranberries, Inc) Martin MA, Ramos S, Mateos R, Marais JP], Bravo-Clemente, L, Khoo C and Goya L. Food Res Intl 2015 71: 68-82.
Zménéno podle Cunningham DG, Vannozzi S, O'Shea E, Turk R (2002) In: Ho C-T, Zheng QY (eds) Quality Management of Nutraceuticals ACS Symposium series 803, Washington DC. Quantitation of

PACs by DMAC Color Reaction, s. 151-166.

Metoda BL-DMAC (4-dimethylaminocinnamaldehyd) (Brunswick Lab) Multi-laboratory validation of a standard method for quantifying proanthocyanidins in cranberry powders. Prior RL, Fan E, Ji H,

Howell A, Nio C, Payne MJ, Reed J. ] Sci Food Agric. ¢ervenec 2010;90(9):1473-8.
Odlisné hodnoty pro tyto tfi parametry jsou disledkem pouziti odlisnych metod.
GAE: ekvivalenty kyseliny gallové

KTJ: kolonii tvorici jednotky*

tleLT
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