14.11.2017 Utednt véstnik Evropské unie L 295/81

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2079
ze dne 10. listopadu 2017,

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

(ozndmeno pod cislem C(2017) 7418)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkdch potravin ('), a zejména na ¢ldnek 7 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 23. srpna 2010 podala spolecnost Ametis JSC u piislusného orgdnu ve Spojeném krélovstvi zddost
o uvedeni extraktu bohatého na taxifolin ze dfeva modiinu Gmelinova (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) na trh Unie
jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 258/97. Podle Zddosti se md extrakt
bohaty na taxifolin pouzivat v dopliicich stravy pro obecnou populaci s vyjimkou kojencti, malych déti, déti
a dospivajicich mladsich ¢trnécti let.

(2)  Dne 2. zaif 2011 vydal pfislusny orgdn Spojeného kralovstvi zpravu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé
dospél k zévéru, ze extrakt bohaty na taxifolin spliiuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dne 20. zai{ 2011 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stattim.

(4)  Béhem 60denni lhaty stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 vzneslo nékolik
¢lenskych statt odiivodnéné namitky.

(5)  Dne 5. prosince 2012 se Komise obratila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad EFSA“)
a pozadala jej o dal3i posouzeni extraktu bohatého na taxifolin jako nové slozky potravin v souladu s nafizenim
(ES) & 258/97.

(6)  Dne 14. Gnora 2017 dospél Gfad EFSA ve svém védeckém stanovisku s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety
of taxifolin-rich extract as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (3 k zdvéru, Ze extrakt bohaty
na taxifolin je pfi navrhovaném zptsobu pouziti a v mnoZstvi navrhovaném k pouzZiti bezpe¢ny.

(7)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatecné odivodnéni k zdvéru, Ze pii navrhovaném zpidsobu pouZiti
a v mnozstvi navrhovaném k pouziti spliuje extrakt bohaty na taxifolin kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizen{
(ES) & 258/97.

(8)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouziti extraktu
bohatého na taxifolin by mélo byt povoleno, aniZ je dotéena uvedend smérnice.

(9)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stilého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

() UF.vést.L43,14.2.1997,s. 1.

() EFSA Journal 2017:15(2):4682.

() 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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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Extrakt bohaty na taxifolin, jak je specifikovan v piiloze I tohoto rozhodnuti, sm{ byt uveden na trh v Unii jako novd
slozka potravin pro pouziti v doplncich stravy pro obecnou populaci s vyjimkou kojenct, malych déti, déti a dospiva-
jicich mladsich 14 let pfi dodrzeni maximalnich mnozstvi podle pfilohy II tohoto rozhodnuti, aniz jsou dotéena
ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2
Oznacleni extraktu bohatého na taxifolin povoleného timto rozhodnutim na etiketé potravin zni ,extrakt bohaty na
taxifolin“.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Ametis JSC, 68, Naberezhnaya St., Blagovéscensk, Amurskd oblast, Rusko
675000.

V Bruselu dne 10. listopadu 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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Definice:

PRILOHA I

SPECIFIKACE EXTRAKTU BOHATEHO NA TAXIFOLIN

Chemicky nazev

[(2R,3R)-2-(3,4 dihydroxyfenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrochromen-4-on, nazyvany rov-

néz (+) trans (2R,3R)- dihydroquercetin]

Chemicky vzorec C,H,,0,
Molekulovd hmotnost 304,25 Da
C. CAS 480-18-2

Popis: Extrakt bohaty na taxifolin ze dfeva modfinu Gmelinova (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) je bily az svétle zluty
prasek, ktery krystalizuje z horkych vodnych roztokd.

Specifikace:

Parametr specifikaci

Mezni hodnoty

Fyzikalni parametr

Vlhkost

<10%

Analyza slozek

Taxifolin (m/m)

> 90,0 % v susiné

Tézké kovy, pesticid

Olovo < 0,5 mg/kg
Arsen < 0,02 mgfkg
Kadmium < 0,5 mg/kg
Rtut < 0,1 mg/kg
Dichlordifenyltrichlorethan (DDT) < 0,05 mgfkg

Zbytkové rozpoustédla

Ethanol

<5 000 mg/kg

Mikrobidlni parametry

Celkovy pocet mikroorganismti

IN

10*KT] (/g

Enterobakterie

N

< 100/g

Kvasinky a plisné

IN

100 KTJ/g

Escherichia coli

Negativnifl g

Salmonella spp.

Negativni/10 g

Staphylococcus aureus

Negativnifl g

Pseudomonas spp.

Negativni/l g

(") KTJ: kolonie tvofici jednotky.

Obvykly obsah slozek extraktu bohatého na taxifolin (v susing)

Slozka extraktu

Obsah, obvykle pozorované rozmezi (v %)

Taxifolin

90-93

Aromadendrin

2,5-3,5




L 295/84 Utedni véstnik Evropské unie 14.11.2017
Slozka extraktu Obsah, obvykle pozorované rozmezi (v %)
Eriodiktyol 0,1-0,3
Quercetin 0,3-0,5
Naringenin 0,2-0,3
Kaempferol 0,01-0,1
Pinocembrin 0,05-0,12
Neidentifikované flavonoidy 1-3
Voda (1) 1,5

(") Taxifolin je v hydratované formé a béhem procesu sueni krystalem. Vysledkem je zafazeni krystalové vody v mnozstvi 1,5 %.
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PRILOHA II

POVOLENA POUZITI EXTRAKTU BOHATEHO NA TAXIFOLIN

Kategorie potravin Maximalni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice ve smérnici 2002/46[ES, kromé doplikil stravy pro 100 mg/den
kojence, malé déti, déti a dospivajici mladsi 14 let
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