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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/469
ze dne 21. bfezna 2018,

kterym se povoluje uvedeni vytazku ze tii rostlinnych kofent (Cynanchum wilfordii Hemsley,

Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) 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
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)  V souladu s ¢lankem 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 ptedlozi Komise navrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

(4)  Podle ¢l. 35 odst. 1 natizeni (EU) 2015/2283 vSechny zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii ptedlozené
nékterému z Clenskych sttt v souladu s ¢lankem 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 (),
o nichz nebylo pfijato koneéné rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, se projednavaji jako zadosti podléhajici natizeni
(EU) 2015/2283.

(5)  Dne 13. bfezna 2014 podala spole¢nost Naturalendo Tech Co., Ltd, u pfislusného organu Irska zddost o uvedeni
vytazku ze ti rostlinnych kotent (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) na
trh jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 258/97. V Zadosti se uvadi, Ze nova
potravina se md pouzivat v potravinovych dopliicich pro Zeny po menopauze.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze Zddost o uvedeni vytazku ze t¥{ rostlinnych kofent (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) na trh jako nové potraviny v Unii byla pfedloZena jednomu z ¢lenskych
statd v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, spliiuje Zddost rovnéZ pozadavky stanovené v nafizeni (EU)
2015/2283.

(7)  Dne 29. cervence 2014 vydal pfislusny orgdn Irska zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél
k zévéru, Ze vytazek ze smési ti rostlinnych kofent spliuje kritéria pro nové slozky potravin stanovend v ¢l. 3
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 15. zai{ 2014 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statim. Béhem 60denni
lhaty stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢ 258/97 vznesly ostatni clenské stity
odtivodnéné namitky.

() 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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(9) S ohledem na ndmitky vznesené ostatnimi ¢lenskymi stity oslovila Komise dne 20. dubna 2015 Evropsky ufad
pro bezpecnost potravin (EFSA) a pozddala jej o dalsi posouzeni vytazku ze tif rostlinnych kofentt (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim
(ES) &. 258/97.

(10) Dne 21. zaf{ 2016 piijal Gfad EFSA stanovisko nazvané ,Scientific opinion on the safety of an extract of three
herbal roots (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. and Angelica gigas Nakai) as a novel food“ (!).
Uvedené stanovisko, prestoZe je vypracoval a pfijal Gfad EFSA podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je v souladu
s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Utad EFSA ve svém stanovisku neprokdzal bezpecnost vytazku ze smési tif rostlinnych kofenti pouzitého
v dopliicich stravy uréenych dospélym pfi maximdlnim dennim pffjmu 514 mg/den, jak navrhuje Zadatel,
protoze pifjem by presihl droven, kterd je povazovana za bezpecnou (2,5 mgfkg télesné hmotnosti). Utad EFSA
nicméné dospél k zavéru, Ze vytazek ze smési ti rostlinnych kofent je bezpecny pro dospélé osoby v doplicich
stravy v maximdlni denni ddvce 175 mg, kterd odpovidd drovni pijmu bezpe¢né pro dospélou osobu s béznou
télesnou hmotnosti 70 kg.

(12) S ohledem na stanovisko tfadu EFSA zadatel poskytl dodate¢né informace, aby rozptylil obavy tykajici se
bezpecnosti. Dne 12. ledna 2017 Komise pozddala tGfad EFSA, aby dodate¢né informace pfezkoumal s ohledem
na védecké stanovisko o bezpecnosti vytazku ze smési i rostlinnych kofenil. Dne 4. dubna 2017 dospél ufad
EFSA ve svém revidovaném stanovisku o bezpe¢nosti vytazku ze smési tif rostlinnych kofent () k zdvéru, zZe
védecké stanovisko ptivodné pfijaté dne 21. zai{ 2016 neni tfeba revidovat, a tudiz znovu potvrdil, Ze vytazek ze
smési tif rostlinnych kofent je bezpecny pro dospélé osoby v dopliicich stravy v maximdlni denni ddvce 175 mg.

(13) Ve svém ptvodnim stanovisku se Gfad EFSA domnivd, Ze riziko alergické reakce na Angelica gigas neni
nepodobné riziku u celeru, nebot obé¢ rostliny nélezi do téze botanické Celedi (tj. mifikovité — Apiaceae). Tak jako
je celer potravinou, kterd mus{ byt podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (°) oznacena
jako alergen, je nezbytné, aby tato nova slozka potravin byla rovnéz nalezité oznacena.

(14) Obe stanoviska ptedstavuji dostate¢né odtivodnéni pro zavér, ze vytazek ze tif rostlinnych kofent (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) pfi navrhovaném zptsobu pouZiti a v mnoZstvi
navrhovaném k pouziti, je-li pouzit jako slozka dopliki stravy, spliiuje pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU)
2015/2283.

(15) S ohledem na zamyslené pouziti a na skutecnost, Ze Zddost o povoleni je urCena pouze pro dospélé, by mély byt
dopliiky stravy obsahujici vytazek ze tii rostlinnych kofend (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
a Angelica gigas Nakai) ndleZité oznaceny.

(16) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES (%) stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouziti vytazku
ze tif rostlinnych kofend (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) by mélo byt
povoleno, aniz je dot¢ena uvedend smérnice.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Vytazek ze tif rostlinnych kofent (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai), jak
je specifikovan v piiloze tohoto nafizeni, se zafazuje na seznam Unie povolenych novych potravin ziizeny podle
¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283.

(") EFSA Journal 2016;14(10): 4589.

() EFSA Journal 2017;15(5): 4778.

(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovani informaci o potravinch spottebiteléim,
o zmén¢ nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zrudeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67ES a 2008/5/ES a naf{zeni Komise (ES) ¢. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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2. Zarazeni na seznam Unie podle odstavce 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovdni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim podle tohoto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.
Cldnek 2
Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 21. 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 vklddd v abecednim pofadi tento zdznam:

Povolend novd potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouZivana Doplrikové zvlastni pozadavky na oznacovani Dal3i pozadavky

,Vytazek ze tfi
rostlinnych kofenit
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. a Angelica gigas
Nakai)

Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi Nézev nové potraviny na oznaceni potravin, které ji obsahuji,

zni ,vytazek ze tif rostlinnych kofend (Cynanchum wilfordii

Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai)“.
Dopliiky stravy podle definice ve

smérnici 2002/46[ES pro dospé-
lou populaci

175 mg|den Na oznaceni dopliikil stravy obsahujicich vytazek ze smési

uvedenych tif rostlinnych kofenti se v bezprostfedni blizkosti
seznamu slozek uvede prohldseni, Ze by tento doplnék stravy
nemély uzivat osoby se zndmou alergii na celer.”

Do tabulky 2 (Specifikace) se vklada v abecednim pofadi tento zdznam:

Povolend novd potravina

Specifikace

Vytazek ze tii
rostlinnych kofent
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. a Angelica gigas
Nakai)

Popis/definice:

Smés tif rostlinnych kofent je Zlutavé hnédy jemny prasek vyrobeny horkovodni extrakci, koncentraci odpafenim a sprejovym susenim.
SloZeni vytazku ze smési tfi rostlinnych kofeni:
KotenCynanchum wilfordii: 32,5 % (hmotnostnich)
KotenPhlomis umbrosa: 32,5 % (hmotnostnich)
KotenAngelica gigas: 35,0 % (hmotnostnich)
Specifikace:

Ubytek hmotnosti susenim NMT 100 mg/g

Obsah:

Kyselina skoficova: 0,012-0,039 mg/g

Shanzhiside methyl ester: 0,20-1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35-10,61 mg/g

Methoxsalen: < 3 mg/g

Fenoly: 13,0-40,0 mg/g

Kumariny: 13,0-40,0 mg/g
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Povolend novd potravina

Specifikace

Iridoidy: 13,0-39,0 mg/g

Saponiny: 5,0-15,5 mg/g

Vyzivné slozky:

Sacharidy: 600-880 mg/g

Bilkoviny: 70-170 mg/g

Tuky: < 4 mg/g

Mikrobiologické parametry:

Pocet aerobnich kolonif: < 5 000 KTJ/g
Plisné a kvasinky celkem: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Salmonella: Negativni[25 g

Escherichia coli: Negativni/25 g
Staphylococcus aureus: Negativni/25 g
Tézké kovy:

Olovo: < 0,65 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

KTJ: kolonii tvofici jednotky*

810C°¢CC
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