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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 9. srpna 2011,

kterym se povoluje uvedeni extraktu z fermentovanych cernych bobi na trh jako nové slozky
potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2011) 5645)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(2011/497EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkdch potravin ('), a zejména na cldnek 7 uvede-
ného nafizeni,

0 O

vzhledem k témto davodim:

(1)  Dne 8. Cervence 2008 pozadala spole¢nost Cantox
Health Sciences International jménem spolecnosti CBC
Co. Ltd. (Japonsko) piislusné orgdny Spojeného kralovstvi
o uvedeni extraktu z fermentovanych éernych bobd na
trth jako nové slozky potravin pro pouziti v dopliicich
stravy.

(2)  Dne 28. ledna 2009 vydal piislusny subjekt pro posuzo-
vani potravin ve Spojeném kralovstvi zprdvu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, ze extrakt
z fermentovanych Cernych bobt je pfijatelny jako nova
slozka potravin pifi dodrzeni specifikace a ddvkovani
produktu.

(3)  Dne 5. tnora 2009 zaslala Komise zprdvu o prvnim
posouzeni viem clenskym statGm.

(4)  V ramci 60denn{ lhiity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 nafizeni
(ES) ¢. 258/97 byly v souladu s uvedenym ustanovenim
vzneseny odGivodnéné ndmitky proti uvedeni dotceného
produktu na trh.

(5)  Z toho ddvodu byl dne 19. srpna 2009 konzultovan
Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (EFSA).

(6)  Dne 8. dubna 2011 dospél EFSA ve védeckém stanovisku
,Scientific Opinion on the safety of a ,fermented black
bean extract“ (Touchi) as a Novel Food ingredient
(Védecké  stanovisko  k  bezpecnosti ,extraktu
z fermentovanych cernych bobt“ (Touchi) jako nové
slozky  potravin) ()  k  zdvéru, ze  extrakt
z fermentovanych &ernych boba je bezpecny pfi
dodrzeni navrhovaného pouziti a podminek pouziti.

(1) Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
() EFSA Journal 2011; 9(5):2136. [20 s.]

(7)  Na zdkladé védeckého posouzeni se prokdzalo, Ze extrakt
z fermentovanych cernych bobt spliuje kritéria stano-
vend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97, aniZ jsou
dotcena zvlastni ustanoveni smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2002[/46[ES ze dne 10. cervna 2002
o sblizovan{ pravnich pfedpist ¢lenskych sttt tykajicich
se dopliikt stravy () a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o piidévani vitamint a minerdlnich litek a nékterych
dalsich latek do potravin (*).

(8)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Extrakt z fermentovanych cernych bobt, jak je specifikovan
v piiloze, mize byt uveden na trh v Unii jako novéd slozka
potravin pro pouziti v doplicich stravy, aniz jsou dotcena
zvlastni ustanoveni smérnice 2002[46/ES a nafizeni (ES)
¢. 1925/2006, s maximdlnim dennim pffjmem 4,5 g.

Clanek 2

Pf oznacovéni potraviny obsahujici extrakt z fermentovanych
Cernych bobt povoleny timto rozhodnutim se pouzije oznaceni
sextrakt z fermentovanych cernych (séjovych) bobu“ nebo
ysextrakt z fermentované séji“.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti CBC Co. Ltd., 2-15-13,
Tsukima, Chuo-ku, Tokyo 104-0052, Japonsko.

V Bruselu dne 9. srpna 2011.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise

Ur. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51.
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PRILOHA

SPECIFIKACE EXTRAKTU Z FERMENTOVANYCH CERNYCH BOBU
Popis:

Extrakt z fermentovanych cernych bobt (extrakt Touchi) je jemny svétle hnédy prasek bohaty na bilkoviny ziskany
vodnou extrakei z malych s6jovych bobt (Glycine max) fermentovanych pomoci Aspergillus oryzae. Tento extrakt obsahuje
inhibitor a-glukosidazy.

Chemické vlastnosti extraktu z fermentovanych cernych bobu

Tuk Nejvyse 1 %
Bilkoviny Nejméné 55 %
Voda Nejvyse 7 %
Popel Nejvyse 10 %
Sacharidy Nejméné 20 %
Inhibi¢ni aktivita na a-glukosiddzu IC50 min. 0,025 mg/ml
Séjovy izoflavon Nejvyse 0,3 g/100 g




