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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2017/2079,
10. november 2017,

millega antakse luba taksifoliinirikka ekstrakti turule laskmiseks toidu uuendkoostisosana Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 258/97 alusel

(teatavaks tehtud numbri C(2017) 7418 all)

(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta madrust (EU) nr 25897 uuendtoidu ja toidu
uuendkoostisosade kohta, (') eriti selle artiklit 7,

ning arvestades jargmist:

(1) 23. augustil 2010 esitas ériiihing Ametis JSC Uhendkuningriigi pidevale asutusele taotluse lasta liidu turule
dauuria lehise (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) puidust saadud taksifoliinirikas ekstrakt toidu uuendkoostisosana
méidruse (EU) nr 258/97 artikli 1 1dike 2 punkti e tdhenduses. Taotluses soovitakse taksifoliinirikast ekstrakti
kasutada iildelanikkonnale, vilja arvatud imikud, viikelapsed, lapsed ja alla 14-aastased noorukid, ettenihtud
toidulisandites.

(2)  Uhendkuningriigi padev asutus esitas 2. septembril 2011 esialgse hindamisaruande. Konealuses aruandes joudis
asutus jdreldusele, et taksifoliinirikas ekstrakt vastab médruse (EU) nr 258/97 artikli 3 18ikes 1 sdtestatud toidu
uuendkoostisosa kriteeriumidele.

(3)  Komisjon edastas esmase hindamisaruande teistele liikkmesriikidele 20. septembril 2011.

(4)  Madruse (EU) nr 258/97 artikli 6 15ike 4 esimeses 1digus sitestatud 60-pdevase ajavahemiku jooksul esitas mitu
liikkmesriiki pdhjendatud vastuviiteid.

(5) 5. detsembril 2012 kiisis komisjon Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet) arvamust ja palus, et
toiduohutusamet hindaks méaaruse (EU) nr 258/97 kohaselt tdiendavalt taksifoliinirikka ekstrakti kasutamist toidu
uuendkoostisosana.

(6)  14. veebruaril 2017 jdudis toiduohutusamet oma teaduslikus arvamuses ,Scientific Opinion on the safety of
taxifolin-rich extract as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (3 (,Teaduslik arvamus
taksifoliinirikka ekstrakti kui toidu uuendkoostisosa ohutuse kohta vastavalt miirusele (EU) nr 258/97¢)
jareldusele, et taksifoliinirikka ekstrakti kasutamine on kavandatud eesmargil ja kogustes ohutu.

(7)  Konealuses teaduslikus arvamuses on esitatud piisavalt tdendeid, mis kinnitavad, et taksifoliinirikka ekstrakti
kasutamine kavandatud viisil ja kogustes vastab mairuse (EU) nr 258/97 artikli 3 ldikes 1 sdtestatud
kriteeriumidele.

(8)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU () on sitestatud nduded toidulisanditele. Taksifoliinirikast
ekstrakti tuleks lubada kasutada, ilma et see piiraks konealuse direktiivi sitete kohaldamist.

(9)  Kiesoleva otsusega ette nihtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

() EUTL 43,14.2.1997,1k 1.

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

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kisitlevate liikmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, 1k 51).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Ilma et see piiraks direktiivi 2002/46/EU kohaldamist, vib kdesoleva otsuse I lisas kirjeldatud taksifoliinirikast ekstrakti
lasta liidu turule iildelanikkonnale, vilja arvatud imikud, viikelapsed, lapsed ja alla 14-aastased noorukid, ettendhtud
toidulisandites kasutatava toidu uuendkoostisosana kdesoleva otsuse II lisas médratud piirnormides.

Artikkel 2

Kiesoleva otsusega lubatud taksifoliinirikka ekstrakti nimetus seda sisaldava toiduaine margistusel on ,taksifoliinirikas
ekstrakt.

Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud dritthingule Ametis JSC, 68, Naberezhnaya St., Blagoveshchensk, Amur District,
Venemaa 675000.

Briissel, 10. november 2017
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS
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I LISA

TAKSIFOLIINIRIKKA EKSTRAKTI SPETSIFIKATSIOONID

Miiratlus:

(2R,3R)-2-(3,4-dihiidroksiifeniiiil)-3,5,7-trihiidroksii-2,3-dihiidrokromeen-4-oon, teise ni-
metusega (+)trans-(2R,3R)-dihiidrokvertsetiin

Keemiline nimetus

Keemiline valem C,sH,,0,
Molekulmass 304,25 Da
CASi nr 480-18-2

Kirjeldus: Dauuria lehise (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) puidust saadud taksifoliinirikas ekstrakt on valge kuni helekollane
pulber, mis kristalliseerub kuumast vesilahusest.

Spetsifikatsioonid

Analiitisitav parameeter

Piirvddrtused

Fiiisikaline parameeter

Niiskus

<10%

Uhendi analiiiis

Taksifoliin (m/m)

> 90,0 % kuivmassist

Raskmetallid, pestitsiidid Plii < 0,5 mgfkg
Arseen < 0,02 mgfkg
Kaadmium < 0,5 mg/kg
Elavhobe < 0,1 mg/kg
Diklorodifentiiiltrikloroetaan (DDT) < 0,05 mgfkg

Lahusti jddgid Etanool < 5 000 mg/kg

Mikroobsed parameetrid Bakterite tildarv < 104 CFU (Y)/g
Enterobakter < 100/g
Pirm- ja hallitusseened < 100 CFU[g

Escherichia coli

Negatiivne 1 grammis

Salmonella spp.

Negatiivne 10 grammis

Staphylococcus aureus

Negatiivne 1 grammis

Pseudomonas spp.

Negatiivne 1 grammis

() CFU: kolooniat moodustav iihik.

Taksifoliinirikka ekstrakti koostisainete tavapirane osakaal (kuivaines)

Ekstrakti koostisaine Sisaldus, tavapirane osakaal (%)

Taksifoliin 90-93

Aromadendriin 2,5-3,5
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Ekstrakti koostisaine

Sisaldus, tavapidrane osakaal (%)

Eriodiktiiool 0,1-0,3
Kvertsetiin 0,3-0,5
Naringeniin 0,2-0,3
Kamferool 0,01-0,1
Pinotsembriin 0,05-0,12
Kindlaks madramata flavonoidid 1-3
Vesi (1) 1,5

(") Taksifoliin on hiidraatvormis ja kuivamisprotsessi vltel kristall. Selle tulemusena seob aine 1,5 % kristallisatsioonivett.
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II LISA

TAKSIFOLIINIRIKKA EKSTRAKTI LUBATUD KASUTUSVIISID

Toidugrupp Piirnormid

Direktiivis 2002/46/EU méiratletud toidulisandid, v.a vilja arvatud imikutele, viike- 100 mg pdevas
lastele, lastele ja alla 14-aastastele noorukitele ettendhtud toidulisandid.
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