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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/2061
ze dne 30. Cervence 2024,
kterym se povoluje uvedeni $tdvy ze stonkii rostliny Angelica keiskei (Stdva ze stonki asitaby) na trh
jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (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 potravindch,

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 divodim:

(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)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim naf{zenim Komise (EU) 2017/2470 () zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 8. srpna 2019 predlozila spole¢nost Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (ddle jen ,Zadatel“) Komisi
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zddost o povoleni uvést na trh Unie $tdvu ze stonkd rostliny
Angelica keiskei (ddle jen ,$tdva ze stonkd asitaby“) jako novou potravinu. Zadatel pozadal o pouziti §tdvy ze stonkl
asitaby v doplricich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () urcenych pro
dospélou populaci, s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen, v maximdlnich mnozstvich 780 mg/den. Tato nové
potravina se doddvd spotfebiteltm jako pfipravek obsahujici pfiblizné 30 % S$tavy ze stonkd aditaby a 70 %
cyklodextrint.

(4)  Dne 8. srpna 2019 zadatel rovnéz pozidal Komisi o ochranu védeckych studii a tidajd, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a které pfedlozil jako podklad k zadosti; konkrétné se jednd o tidaje o charakterizaci $tavy
ze stonkd asitaby (), osvédéeni o surovindch (), analytické metody (°), analytické certifikaty (), dvé zkousky
bakteridlni reverzni mutace (%) (°), in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v bunikdch savct ('), in vitro zkousku
na chromosomové aberace u savch (), studii akutni ordlni toxicity na potkanech (*?), dvé 90denni studie ordlni
toxicity na potkanech (jedna bez doby zotaveni (**) a jedna s 90denni dobou zotaveni (*#)), zpravu o histopatologické
konzultaci tykajici se vybranych histopatologickych nélezt pozorovanych v jedné 90denni studii ordlni toxicity na

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283 oj.

() Provddéci naifzen{ Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (UFf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/elireg_impl/2017/2470/oj).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ervna 2002 o sblizovan{ prdvnich pfedpisi clenskych statd
tykajicich se dopliki stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/46/0j).

(*) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2016 (nezvefejnéno).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2007, 2014, 2015, 2016 (nezvefejnéno).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2023 (nezvefejnéno).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2020, 2022 (nezveiejnéno).

() Krul et al. 2002 (nezvefejnéno).

() Joshi 2023a (nezvefejnéno).

(") Joshi 2023b (nezvefejnéno).

(") De Vogel 2003 (nezvefejnéno).

(") Prinsen 2002 (nezvefejnéno).

() Oda 2006 (nezvefejnéno).

(") Kukulinski 2013 (nezvefejnéno).
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potkanech (¥) a randomizovanou, placebem kontrolovanou, dvojité zaslepenou studii s paralelnimi skupinami
lidi ().

Dne 19. prosince 2019 Komise pozddala Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,4fad”) o posouzeni §tavy
ze stonk asitaby jako nové potraviny v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

Dne 1. inora 2024 tfad pfijal v souladu s ¢lankem 11 natizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko o bezpecnosti
§tavy ze stonku asitaby jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 ().

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zavéru, Ze $tdva ze stonkd asitaby je bezpeénd za navrhovanych
podminek pouziti, pro navrhované cilové populace a v mnoZstvich neptesahujicich 137 mg/den, coz by odpovidalo
35 mg/den vyrobku v podobé, v jaké m4 byt nabizen spotiebiteli. Uad déle uvedl, Ze takovy pifjem, i kdyZ je nizsi
nez mnozstvi 780 mg/den navrhované Zadatelem, poskytuje odpovidajici rozpéti expozice ke zjisténym hodnotdm
dévek bez pozorovaného nepfiznivého tc¢inku (NOAEL), jak vyplynulo ze studii subchronické toxicity. Uvedené
védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odtivodnéni pro zavér, Ze $tdva ze stonkd asitaby, je-li pouzivana
v mnozstvich nepfesahujicich 137 mg/den v dopliicich stravy uréenych pro dospélou populaci, s vyjimkou
téhotnych a kojicich Zen, spliuje podminky pro jeji uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Utad ve svém védeckém stanovisku uved], Ze by nemohl posoudit novou potravinu a dospét k zdvéram
o bezpecnosti §tavy ze stonkt asitaby bez védeckych studif a tidaji, které byly piedloZeny jako podklad k zadosti;
konkrétné se jednd o udaje o charakterizaci $tdvy ze stonkd asitaby, osvédceni o surovindch, analytické metody,
analytické certifikdty, dvé zkousky bakteridlni reverzni mutace, in vitro zkousku na pfitomnost mikrojader
v bunikdch savcd, in vitro zkousku na chromosomové aberace u savctl, studii akutni ordln{ toxicity na potkanech, dvé
90denni studie ordlni toxicity na potkanech (jedna bez doby zotaveni a jedna s 90denni dobou zotaven), zpravu
o histopatologické konzultaci tykajici se vybranych histopatologickych nalezii pozorovanych v jedné 90denni studii
oralni toxicity na potkanech a randomizovanou, placebem kontrolovanou, dvojité zaslepenou studii s paralelnimi
skupinami lidi.

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

Zadatel prohldsil, ze podle vnitrostétniho préva mél v dobé podani Zzddosti vlastnické a vyluéné pravo odkazovat na
védecké studie a Gdaje tykajici se idajli o charakterizaci §tavy ze stonk asitaby, osvédéeni o surovindch, analytické
metody, analytické certifikaty, dvé zkousky bakteridlni reverzni mutace, in vitro zkousku na p¥itomnost mikrojader
v bunikdch savcd, in vitro zkousku na chromosomové aberace u savct, studii akutni ordln{ toxicity na potkanech, dvé
90denni studie ordlni toxicity na potkanech (jedna bez doby zotaveni a jedna s 90denni dobou zotaveni), zpravu
o histopatologické konzultaci tykajici se vybranych histopatologickych nalezii pozorovanych v jedné 90denni studii
ordlni toxicity na potkanech a na randomizovanou, placebem kontrolovanou, dvojité zaslepenou studii s paralelnimi
skupinami lidi a Ze tfet{ strany nemohou mit k uvedenym tidajim a studiim oprdvnény p¥istup, pouzivat je ani na né
odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a idaje o charakterizaci stavy ze
stonkd asitaby, osvédceni o surovindch, analytické metody, analytické certifikty, dvé zkousky bakteridlni reverzni
mutace, in vitro zkouska na pfitomnost mikrojader v bunikdch savcd, in vitro zkousku na chromosomové aberace
u savcd, studii akutni{ ordln{ toxicity na potkanech, dvé 90denni studie ordlni toxicity na potkanech (jedna bez doby
zotaveni a jedna s 90denni dobou zotaveni), zpravu o histopatologické konzultaci tykajici se vybranych histopato-
logickych nélezti pozorovanych v jedné 90denni studii ordlni toxicity na potkanech a randomizovand, placebem

(") Seely 2011 (nezvefejnéno).
(") Tomita 2017 (nezvefejnéno).
(") DOI: 10.2903/j.efsa.2024.8645; https:/[doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8645.
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kontrolovana, dvojité zaslepend studie s paralelnimi skupinami lidi by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét stdvu ze stonkd asitaby na trh
v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni §tdvy ze stonkt: aitaby a odkazovani na védecké studie a idaje obsazené v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni $tdvy ze stonkil asitaby jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provézeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 naf{zeni (EU) 2015/2283. V souladu s podminkami pouZziti
doplikt stravy obsahujicich $tdvu ze stonkd asitaby, které posoudil Gfad, je nezbytné informovat spotiebitele
pomoci vhodného oznaceni, Ze dopliiky stravy obsahujici uvedenou novou potravinu by méla konzumovat pouze
dospéld populace, s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen.

Zda se, ze zpétnd vazba od nékterych ¢lenskych stitd a z vefejné dostupnych zvefejnénych zprdv naznacuje, Ze
piipravky vyrobené z rostliny Angelica keiskei mohou byt uvddény na trh jako 1é¢ivé pfipravky. V piipadé, kdy se na
vyrobek s piihlédnutim ke vSem jeho vlastnostem mize vztahovat definice ,lé¢ivého pFipravku® stanovend v ¢l. 1
odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES (*¥) a zdroven definice vyrobku podle nafizeni
(EU) 2015/2283, pouzije se smérnice 2001/83ES. Stanovi-li tedy ¢lensky stit v souladu se smérnici 2001/83/ES,
7e vyrobek je 1é¢ivym ptipravkem, miize omezit v souladu s pravem Unie uvddéni tohoto vyrobku na trh.

Stva ze stonkii asitaby by méla byt zafazena na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim natizen{
(EU) 2017/2470. Piiloha provaddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zplisobem
zménéna.

Opateni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1)

Cldnek 1

Stéva ze stonkd rostliny Angelica keiskei (§tava ze stonkd agitaby) se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Stéva ze stonkdi rostliny Angelica keiskei (3tdva ze stonkd asitaby) se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny
v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

2)

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spole¢nosti Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (**) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu
uvedenou v ¢ldnku 1 po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost dne 20. srpna 2024, krom¢ ptipadd, kdy
povoleni pro uvedenou novou potravinu obdrzi dal$i Zadatel bez odkazu na védecké udaje, které jsou chranény podle
¢lanku 3, nebo se souhlasem spole¢nosti Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc..

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lé¢ivych pifpravki (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
(**) Addresa: 1547 Palos Verdes Mall No 131, Walnut Creek, Kalifornie 94597, Spojené staty americké.
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Cldnek 3
Védecké studie a tdaje obsazené v souboru Zddosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni
(EU) 2015/2283 nesmi byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost bez souhlasu spole¢nosti Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc..

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 vsech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 30. cervence 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2061/oj
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PRILOHA

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

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
poZa-
davky

Ochrana ddajt

,Stiva ze stonkil
rostliny Angelica
keiskei (Stdva ze
stonki asitaby)

Specifikovand kategorie
potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjddieno na stdvu)

Dopliky stravy podle defi-
nice ve smérnici
2002/46/[ES pro dospélou
populaci s vyjimkou téhot-
nych a kojicich zen

137 mg/den

V oznaleni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZzije
ndzev ,Stiva ze stonkd asitaby
(Angelica keiskei)“.

V oznaceni dopliikii stravy obsahu-
jicich §tavu ze stonkii rostliny Ange-
lica keiskei (Stdva ze stonku asitaby)
musi byt uvedeno, Ze tyto dopliky
stravy by mély byt konzumovény
pouze dospélymi s vyjimkou téhot-
nych a kojicich Zen.

Povoleno 20. srpna 2024. Toto zafazeni
se zaklddd na védeckych diikazech

a védeckych udajich, které jsou pred-
métem prumyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zenf (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Japan Bio Science Laboratory
(JBSL)-USA, Inc., 1547 Palos Verdes
Mall No 131, Walnut Creek, Kalifornie
94597, Spojené staty americké.

Béhem obdobi ochrany tdaji smi
novou potravinu §tava ze stonkd ros-
tliny Angelica keiskei ($tava ze stonkd
aitaby) uvadét na trh v rdmci Unie
pouze spole¢nost ,Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA, Inc., kromé
piipadd, kdy povoleni pro danou novou
potravinu obdrz{ dal3i Zadatel, aniz by
odkazoval na védecké diikazy nebo
védecké tdaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jeZ jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26 nafi-
zen{ (EU) 2015/2283, nebo se souhla-
sem spole¢nosti ,Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA, Inc.”.

Datum ukonceni ochrany tdaji:

20. srpna 2029.°

YT0TLTE T 7384 4N

S)
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2)

do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Stéva ze stonki rostliny Angelica
keiskei ($tdva ze stonkd aSitaby)

Popis:

Nova potravina je viskézni Zlutd tekutina ziskana fyzikalnimi prostredky ze stonkt zralych rostlin Angelica keiskei (asitaba). Angelica keiskei je ros-
tlina pvodem z Japonska, jejiz japonsky ndzev zni ,asitaba“; proto se vyrobek nazyva ,$tdva ze stonkd asitaby“.

Poté se $tdva pasterizuje, smisi s cyklodextriny v poméru pfiblizné 30 % $tdvy ze stonk asitaby a 70 % cyklodextrint a smés se poté sterilizuje,
su$i mrazem a proséva.

Zdroj: Angelica keiskei (Celed Apiaceae)

Vlastnosti/sloZeni $tdvy:

Chalkony (xanthoangelol + 4-hydroxyderricin) (% w/v): 1,0-2,25
Sacharidy (%): 5,0-7,5

Voda (%): 90,0-95,0

Tuky (% w/v): 0,1-0,3

Bilkoviny (% w/v): 0,15-0,45

Suma dihydropyranokumarini anguldrniho typu: < 10 mg/kg
Suma furanokumarint: < 100 mg/kg

Tézké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Zivotaschopné aerobn{ bakterie celkem: < 1 000 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek/plisni: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: nepiitomnost v 10 g

Koliformni bakterie: < 30 KTJ/g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

KTJ: kolonii tvofici jednotky.
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