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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1133
ze dne 13. srpna 2018,

kterym se povoluje uvedeni suSenych nadzemnich ¢dsti Hoodia parviflora na trh jako nové
potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
providéci 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
potravinich, 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 uvddény 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 21. fijna 2014 podala spole¢nost Desert Labs, Ltd. (ddle jen ,zadatel) pfislusnému orgdnu Irska Zadost
o uvedeni suSenych nadzemnich &asti Hoodia parviflora na trh Unie jako nové potraviny ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (}). V zadosti se uvadi, Ze suSené nadzemni &dsti
Hoodia parviflora se maji pouzivat v potravinich vCetné ndpoju, suSenek, cukrovinek, ochucenych snackd, polévek
a bujont, Caje, kdvy a vody. Jsou rovnéz ureny k pouziti v dopliicich stravy.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z ¢lenskych stitd v souladu s clinkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichZ nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projednavaji jako zddosti predlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni susenych nadzemnich ¢sti Hoodia parviflora na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla sice
pfedlozena clenskému stitu v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, aviak spliiuje rovnéZz pozadavky
stanovené v nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 24. srpna 2015 vydal pfislusny organ Irska zpravu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru,
7e suSené nadzemn{ Casti Hoodia parviflora spliwuji kritéria pro novou potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) & 258/97.

(8)  Dne 28. srpna 2015 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statim. Nékteré ¢lenské
staty vznesly v 60denni lhaté stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odivodnéné
namitky, pokud jde o nedostatetnou charakteristiku nové potraviny, nedostatecné posouzeni alergenicity,
nedostatené udaje k vylouceni rizika pro déti star$i 12 let, nedostate¢né informace o specifikacich, stabilité,
posouzen{ pf{jmu a toxikologickych tidajich.

() 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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(9) S ohledem na ndmitky ze strany nékterych clenskych stitd konzultovala Komise dne 25. ledna 2016 Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) a pozddala jej o dodate¢né posouzeni suSenych nadzemnich ¢asti
Hoodia parviflora jako nové potraviny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(10) Dne 20. zaf{ 2017 pfijal Gfad EFSA védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of dried aerial
parts of Hoodia parviflora as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97¢ (). Uvedené stanovisko,
pfestoze je vypracoval a piijal tfad podle nafizeni (ES) €. 258/97, je v souladu s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni
(EU) 2015/2283.

(11) Ve svém stanovisku dfad nestanovil bezpecnost suSenych nadzemnich ¢asti Hoodia parviflora v potravinich pi
pouziti a mife pouziti navrhované Zzadatelem, protoze pifiem by pfekracoval Groven, jez se povazuje za
bezpecnou (0,134 mg/kg télesné hmotnosti). Ufad nicméné dospél k zdvéru, Ze suSené nadzemni ¢asti Hoodia
parviflora jsou bezpecné pro dospélé osoby v dopliicich stravy v maximalni denni ddvce 9,4 mg, kterd odpovidd
trovni pijmu bezpecné pro dospélou osobu s béznou télesnou hmotnosti 70 kg.

(12) Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zdvér, Ze suSené nadzemni &asti Hoodia parviflora pH
navrhovanych zptsobech pouziti a v mnoZstvich navrhovanych k pouziti, jsou-li pouzity jako slozka doplika
stravy, spliuji pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) Dne 24. ledna 2018 podal zadatel Komisi zddost o ochranu adajd, jez jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi,
pokud jde o dvé studie predloZené na podporu zddosti, konkrétné zpravy o studii toxicity po 14dennim
perordlnim podédvani ke stanoveni ddvky suSenych nadzemnich ¢dsti Hoodia parviflora () a studii toxicity po
90dennim perordlnim podavéni (), z nichZ vychdzela analyza referen¢ntho dévkovani a z nichz byly odvozeny
bezpetné drovné pijmu.

(14) Dne 18. tinora 2018 tifad zohlednil (*), Ze pro vypracovani svého stanoviska ohledné susenych nadzemnich ¢asti
Hoodia parviflora jako nové potraviny vyuzil k analyze referenc¢niho ddvkovdni a k odvozeni bezpetné trovné
pHjmu pro clovéka tdaje ze zpravy o studii toxicity po 90dennim perordlnim poddvani. M4 se tudiZ za to, Ze bez
udaji obsazenych ve zprdvé o uvedené studii by nebylo mozné dojit k zdvérim o bezpecnosti suSenych
nadzemnich &asti Hoodia parviflora.

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

(16)  Zadatel rovnéz uvedl, Ze v dobé podéni Zddosti byla uvedend studie pfedmétem jeho priimyslového vlastnictvi
a mél vyhradni pravo ji pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze t¥et{ strany tudiz nesmély mit ze zdkona
k dotcené studii pFistup a nesmély ji pouzivat. Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil,
a dospéla k zavéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni pozadavkii stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU)
2015/2283.

(17)  Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi tfad EFSA pouZit studii toxicity po 90dennim
vstupu tohoto nafzeni 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.

(18) Omezeni povoleni této nové potraviny a vyuziti studie obsaZené v souboru Zzadatele pro vyhradni pouziti
Zadatelem vSak nebrani tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZz novou potravinu pozadali dalsi zadatelé, pokud
se jejich Zadost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem pro povoleni podle tohoto
nafizeni.

(19) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES () stanovi pozadavky na doplitky stravy. PouZzivani
sudenych nadzemnich ¢dsti Hoodia parviflora by mélo byt povoleno, aniz je dot¢ena uvedend smérnice.

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

(") EFSAJournal 2017;15(10):5002.

(¥) Desert Labs, 2012a, nepublikovano.

(*) Desert Labs, 2012b, nepublikovano.

(*) EFSA Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies, Minutes of the 83rd Plenary held on 7-8 February 2018 and agreed
on 18 February 2018 (https://www.cfsa.europa.cu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).

(°) 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).


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Suené nadzemni ¢dsti Hoodia parviflora podle piilohy tohoto nafizeni by mély byt pfidiny do seznamu Unie pro
povolené nové potraviny zfizeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto natizeni v platnost smi pouze Zadatel:
Spole¢nost: Desert Labs, Ltd.
Adresa: Kibbutz Yotvata, 88820, Izrael

uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v odstavci 1 do doby, kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni pro tutéz novou
potravinu, aniz by odkazoval na tdaje chrinéné podle ¢ldnku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti Desert
Labs, Ltd.

3. Zapis do seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a poZadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

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

Cldnek 2

Studie obsazend v souboru Zadosti, na jejimz zdkladé dfad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval a kterd
podle tvrzeni Zadatele splituje poZadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi byt po dobu péti
let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzita ve prospéch zaddného dalsiho Zadatele, aniz by k tomu dala souhlas
spole¢nost Desert Labs, Ltd.

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.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 13. srpna 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 vkladd novy posledni sloupec, ktery zni:

,Ochrana ddaji“

2) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd v abecednim poradi novéd polozka, kterd zni:

Povolend nova potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dal3i poza-
davky

Ochrana tdaji

7 X2

,SuSené nadzemni Casti
Hoodia parviflora

Maximdlni

Specifikovand kategorie potravin Mnogsivi

Doplriky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46[ES pro dospé-
lou populaci

9,4 mg/den

V oznaleni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
ndzev ,sufené nadzemni Casti
Hoodia parviflora*

z2v7

Schvileno dne 3. zdfi 2018. Toto zafazeni se za-
klada na védeckych dikazech a védeckych tdajich,
které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi
a jez jsou chranény v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Desert Labs,
88820 Izrael.

Béhem obdobi ochrany tdaji smi novou potravinu
suSené nadzemni ¢asti Hoodia parviflora uvddét na
trth v rdmci Unie pouze spole¢nost Desert Labs,
Ltd, kromé pfipadti, kdy povoleni pro danou no-
vou potravinu obdrzi dal$i zadatel, aniz by odka-
zoval na védecké dikazy nebo védecké tidaje, které
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chranény v souladu s ¢lankem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spolecnosti
Desert Labs, Ltd.

Datum ukonceni ochrany tdaji: 3. zaif 2023.

Ltd. Kibbutz Yotvata,

3) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd v abecednim pofadi novéd polozka, kterd zni:

Povolend nova potravina

Specifikace

,Susené nadzemni Casti
Hoodia parviflora

Popis/definice:

Jedna se o celé suSené nadzemni ¢asti Hoodia parviflora N. E. Br., (¢eled Apocynaceae)

810T°8V1

(5]
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Povolend nova potravina

Specifikace

Vlastnosti/sloZeni

Rostlinny materidl: Nadzemni ¢asti nejméné tifletych rostlin
Vzhled: Svétle zeleny az nahnédly jemny prasek
Rozpustnost (ve vodé): > 25 mg/ml
Vlhkost: < 5,5 %

A, <03

pH: < 5,0

Bilkoviny: < 4,5 ¢/100 g

Tuk: < 3 g/100 g

Sacharidy (v¢etné vldkniny): < 80 g/100 g
Vlaknina: < 55 ¢/100 g

Celkovy obsah cukrti: < 10,5 g/100 g
Popel: < 20 %

Hoodigosidy

P57: 5-50 mg/kg

L: 1 000-6 000 mg/kg

0: 500-5 000 mg/kg

Celkem: 1 500-11 000 mg/kg

Tézké kovy:

Arsen: < 1,00 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Pocet aerobnich mikroorganismii: < 10° KTJ/g
Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Staphylococcus aureus: < 50 KTJ/g
Koliformni bakterie celkem: < 10 KTJ/g
Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Rod Salmonella: Negativni/25 g

Listeria monocytogenes: Negativni[25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky*

7T/s0T 1
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