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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/961
ze dne 20. &ervna 2022,

kterym se povoluje uvedeni tetrahydrokurkuminoidd na trh jako nové potraviny a kterym se méni
provadéci nafizeni (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ 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 zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 zfidilo provddéci natizeni Komise (EU) 2017/2470 (3 seznam Unie
pro nové potraviny.

(3)  Dne 22. ledna 2020 ptedlozila spolecnost Sabinsa Europe GmbH (ddle jen ,zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o uvedeni tetrahydrokurkuminoidi na trh Unie jako nové potraviny.
Tetrahydrokurkuminoidy se vyrdbéji hydrogenaci kurkuminoidt extrahovanych z oddenkt kurkumovniku
dlouhého (Curcuma longa L.). Zadatel pozddal o pouziti tetrahydrokurkuminoidéi v mnozstvi nepiesahujicim
300 mg/den v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () uréenych
pro dospélou populaci, s vjjimkou t€hotnych a kojicich Zen.

(4) Dne 22. ledna 2020 Zzadatel rovnéz poziddal Komisi o ochranu ddaji, které jsou predmétem prumyslového
vlastnictvi, a sice pro analytické tdaje (), zkousku bakteridlni reverzni mutace (), in vitro zkousku na pfitomnost
mikrojader (), 90denni studii ordlni subchronické toxicity a screeningovou zkousku reprodukénifvyvojové toxicity
na hlodavcich (), které byly pfedlozeny na podporu Zadosti.

5 Dne 29. ¢ervence 2020 pozddala Komise Evropsky Gfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®), aby provedl
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posouzeni tetrahydrokurkuminoidii jako nové potraviny.

(6)  Dne 27. fjna 2021 piijal Gfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko ,Safety of
tetrahydrocurcuminoids from turmeric (Curcuma longa L.) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (%)
(Bezpecnost tetrahydrokurkuminoidd z kurkumy (Curcuma longa L) jako nové potraviny podle nafizeni (EU)
2015/2283).

() Uk vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naffzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisti ¢lenskych sttd

tykajicich se dopliiki stravy (UE. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

(*) Sabinsa Europe GmbH (2019, nezvefejnéno).

() Indian Institute of Toxicology (2004, nezvefejnéno).

(®) Indian Institute of Toxicology (2004, nezvefejnéno).

() Majeed M., et al., 2019. Subchronic and reproductive/developmental toxicity studies of tetrahydrocurcumin in rats. Toxicological

Research 35:65-74.

(®) EFSA Journal 2021;19(12):6936.
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Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, Ze tetrahydrokurkuminoidy jsou za navrzenych podminek
pouziti pro navrhované cilové populace bezpeéné v mnozstvi neptesahujicim 140 mg/den. Utad ddle uvedl, 7e
tento pijem, i kdyZ je nizsi nez mnozstvi 300 mg/den navrzené Zadatelem, poskytuje odpovidajici rozpéti expozice
ke zjisténym hodnotdm divek bez pozorovaného neptiznivého ucinku (NOAEL), jak vyplynulo ze studii
subchronické toxicity a reprodukénifvyvojové toxicity. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostatecné
odvodnéni pro zdvér, Ze tetrahydrokurkuminoidy, jsou-li pouZiviny v mnozZstvi nepfesahujicim 140 mg/den
v dopliicich stravy urcenych pro dospélou populaci, s vyjimkou t€hotnych a kojicich Zen, splituji podminky pro
jejich uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku fad uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na analytickych
Gdajich, zkousce bakteridlni reverzni mutace, in vitro zkouSce na pfitomnost mikrojader, 90denni studii ordlni
subchronické toxicity a screeningové zkousce reprodukénifvyvojové toxicity na hlodavcich, které jsou obsazeny
v dokumentaci Zadatele, bez nichz by nebyl schopen novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené
studie a zkousky jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo na
uvedené tidaje odkazovat v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohldsil, Ze v dobé podéni Zzddosti mél vyhradni pravo odkazovat na analytické tidaje, zkousku bakteridln
reverzni mutace, in vitro zkousku na pitomnost mikrojader, 90denni studii ordlni subchronické toxicity
a screeningovou zkousku reprodukénifvyvojové toxicity na hlodavcich a Ze tieti strany nemohou mit opravnény
piistup k uvedenym tdajiim, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, ze zadatel dostate¢né doloZil splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Analytické tdaje, zkouska bakteridlni reverzni
mutace, in vitro zkouska na p¥itomnost mikrojader, 90denni studie ordlni subchronické toxicity a screeningova
zkouska reprodukénifvyvojové toxicity na hlodavcich by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét tetrahydrokurkuminoidy na trh v Unii po dobu
péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni tetrahydrokurkuminoidd a odkazovdni na védecké tdaje obsazené v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zadost zakldda na zakonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni tetrahydrokurkuminoidii jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provézeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283. Nehydrogenované kurkuminoidy
a/nebo kurkumin byly pouziviny v doplicich stravy na trhu Unie pfed 15. kvétnem 1997. Kurkumin
a kurkuminoidy se v téle metabolizuji stejnymi metabolickymi cestami, kterymi by se metabolizovaly tetrahydrokur-
kuminoidy. Jelikoz nelze vyloucit, Ze pijem kurkuminoida z kombinovaného pouziti obou uvedenych potravin by
vedl k rozpéti expozice, které je nizsi nez rozpéti expozice stanovené tifadem, je nezbytné informovat spotfebitele
o tom, Ze dopliiky stravy obsahujici tetrahydrokurkuminoidy by nemély byt konzumovany, pokud jsou ve stejny
den konzumovany dopliiky stravy obsahujici kurkumin a/nebo kurkuminoidy.

Tetrahydrokurkuminoidy by mély byt zafazeny na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
nafizeni (EU) 2017/2470. Piiloha provaddécitho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

Opatteni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Tetrahydrokurkuminoidy se povoluji k uvedeni na trh v Unii.
Tetrahydrokurkuminoidy se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2. Piiloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pouze spolecnosti Sabinsa Europe GmbH (°) je povoleno uvaddét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po
dobu péti let ode dne 11. ¢ervence 2022, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi zadatel bez odkazu na
védecké tidaje chrdnéné podle ¢linku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Sabinsa Europe GmbH.

Cldnek 3
Védecké tidaje obsazené v dokumentaci Zddosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch Zadného dalstho zadatele po dobu péti let od 11. Cervence 2022 bez souhlasu spolecnosti Sabinsa
Europe GmbH.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 20. ¢ervna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(’) Adresa: Monzastrasse 4, 63225 Langen, Némecko.



Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdaznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tdajt

,Tetrahydrokurkuminoidy

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliiky stravy podle definice
ve smérnici 2002/46/ES pro
dospélou populaci s vyjimkou
t€hotnych a kojicich zen

140 mg/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nézev ,tetrahydrokurkuminoidy*.
Na oznaceni doplika stravy
obsahujicich
tetrahydrokurkuminoidy musi byt
uveden tdaj, Ze

a) by je méli konzumovat pouze
dospéli, s vyjimkou téhotnych
a kojicich Zen;

b) nemély by se konzumovat, po-
kud jsou v tentyz den konzumo-
vany jiné dopliky stravy obsa-
hujici  kurkumin  a/nebo
kurkuminoidy.

Povoleno dne 11. ¢ervence 2022.
Toto zafazeni se zakldd4 na védeckych
dtkazech a védeckych tdajich, které
jsou pfedmétem prumyslového
vlastnictvi a jez jsou chranény

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

Zadatel: Sabinsa Europe GmbH,
Monzastrasse 4, 63225 Langen,
Némecko. Béhem obdobi ochrany
udajti smi novou potravinu
tetrahydrokurkuminoidy uvadét na
trh v rdmci Unie pouze spole¢nost
Sabinsa Europe GmbH, kromé
piipadii, kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrz{ dals{ Zadatel,
aniz by odkazoval na védecké dikazy
nebo védecké tdaje, které jsou
pfedmétem priimyslového vlastnictvi
a jsou chrdnény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti Sabinsa Europe GmbH.
Datum ukonéeni ochrany tidaji:

11. Cervence 2027.°
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2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery znf:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Tetrahydrokurkuminoidy

Popis:
Tetrahydrokurkuminoidy se vyrabé&ji fadou krokt zahrnujicich extrakci kurkuminoida ze susenych, rozmélnénych oddenkd kurkumy
(Curcuma longa L.), hydrogenaci (pomoci palladia na uhliku (Pd/C) jako katalyzatoru), koncentraci, krystalizaci, suSeni a mleti do prasku.

Vlastnosti/sloZent:

Tetrahydrokurkuminoidy celkem (susina) (% hmot.): > 95,0
Vlhkost (% hmot.): < 1,0

Popel (% hmot.): < 1,0

Palladium (mg/kg): < 5,0

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganisma: < 5 000 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g
Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g

Enterobacteriaceae: < 10 KT]J/g

Salmonella spp.: Nepfitomnost v 25 g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky”
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