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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/469
z dnia 21 marca 2018 r.

zezwalajagce na wprowadzenie do obrotu wyciggu z korzeni trzech ziél (Cynanchum wilfordii

Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai) jako nowej Zywnosci zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegllnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze jedynie taka nowa zywno$¢, ktdéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Na podstawie art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci
na rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (), w sprawie ktérego nie zapadia ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia
2018 r., traktuje si¢ jako wniosek ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(5) W dniu 13 marca 2014 r. przedsigbiorstwo Naturalendo Tech Co., Ltd zwrécito do wiasciwego organu Irlandii
z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu wyciagu z korzeni trzech ziél (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai) jako nowego skladnika Zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. e) rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97. Wniosek dotyczy stosowania nowej zZywnosci w suplementach zywnosciowych przezna-
czonych dla kobiet po menopauzie.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu wyciagu z korzeni trzech ziét (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai) jako nowej zywnosci w Unii zostat przedtozony panstwu cztonkow-
skiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia on takze wymogi okreslone w rozporza-
dzeniu (UE) 2015/2283.

(7 W dniu 29 lipca 2014 r. wlaSciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze wyciag z mieszanki korzeni trzech zidl spelnia kryteria dotyczace nowych
sktadnikéw zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 15 wrzesnia 2014 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczgce wstepnej oceny pozostalym pafistwom
czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 pozostale paristwa cztonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(9)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez pozostale panstwa czlonkowskie Komisja zwrécila sie w dniu
20 kwietnia 2015 r. do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) o przeprowadzenie
dodatkowej oceny wyciggu z korzeni trzech zi6t (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica
gigas Nakai) jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(10) W dniu 21 wrzesnia 2016 r. EFSA przyjela opini¢ naukowa w sprawie bezpieczefistwa wyciagu z korzeni trzech
zi6t (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai) jako nowej zywnosci (,Scientific
opinion on the safety of an extract of three herbal roots (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. and
Angelica gigas Nakai) as a novel food”) (). Opinia ta zostala opracowana i przyjeta przez EFSA na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jest jednak zgodna z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) W opinii EFSA nie ustalono bezpieczenstwa wyciggu z mieszanki korzeni trzech zidl stosowanego
w suplementach zywno$ciowych przeznaczonych dla doroslych przy maksymalnym spozyciu zaproponowanym
przez wnioskodawce wynoszacym 514 mg/dzien, poniewaz dawka ta przekroczylaby poziom uznawany za
bezpieczny (2,5 mglkg masy ciala). EFSA stwierdzila jednak, ze wyciag z mieszanki korzeni trzech zid! jest
bezpieczny dla oséb dorostych, jezeli dodaje si¢ go do suplementéw zywnoSciowych w maksymalnej dawce
wynoszacej 175 mg dziennie, co odpowiada bezpiecznemu poziomowi spozycia przez osobe dorosla
o standardowej masie ciala wynoszacej 70 kg.

(12) W zwigzku z opinig EFSA wnioskodawca przekazal dodatkowe informacje, aby zmniejszy¢ obawy dotyczace
bezpieczenstwa. W dniu 12 stycznia 2017 r. Komisja zwrocita si¢ do EFSA o weryfikacje dodatkowych informacji
przekazanych w zwigzku z opinig naukowa w sprawie bezpieczefistwa wyciggu z korzeni trzech ziél. W dniu
4 kwietnia 2017 r. EFSA stwierdzila w zweryfikowanej opinii w sprawie bezpieczenstwa wyciagu z mieszanki
korzeni trzech ziét (?), Zze opinia naukowa pierwotnie przyjeta w dniu 21 wrzeSnia 2016 r. nie musi by¢
zmieniana, a zatem EFSA ponownie potwierdzila, ze wyciag z mieszanki korzeni trzech zi6t jest bezpieczny dla
os6b dorostych, jezeli dodaje si¢ go do suplementéw zywnosciowych w maksymalnej dziennej dawce wynoszacej
175 mg.

(13) W pierwotnej opinii EFSA stwierdza, ze ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na Angelica gigas Nakai jest
podobne do ryzyka zwigzanego z selerem, gdyz obie rodliny naleza do tej samej rodziny botanicznej (tj.
Apiaceae). Jako ze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (°) seler musi
by¢ oznaczony na etykiecie jako alergen, przedmiotowy nowy skladnik zywnos$ci powinien byé réwniez
odpowiednio oznaczony.

(14) Obie opinie stanowig wystarczajaca podstawe do stwierdzenia, ze wycigg z korzeni trzech zi6t (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai) w proponowanych zastosowaniach i przy
proponowanych poziomach stosowania, jezeli jest uzywany jako skladnik w suplementach zywnosciowych, jest
zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Ze wzgledu na zamierzone zastosowanie oraz fakt, ze wniosek o zezwolenie obejmuje wylacznie osoby doroste,
suplementy zywno$ciowe zawierajace wyciag z korzeni trzech zi6t (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. i Angelica gigas Nakai) powinny by¢ odpowiednio oznakowane.

(16) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono wymogi dotyczace suplementow
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie wyciagu z korzeni trzech ziél (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai) bez uszczerbku dla przepiséw tej dyrektywy.

(17) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Wyciag z korzeni trzech zi6t (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. i Angelica gigas Nakai), jak
okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, na ktéra
wydano zezwolenie, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dziennik EFSA 2016;14(10): 4589.

() Dziennik EFSA 2017;15(5): 4778.

(}) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 2 22.11.2011,5. 18).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).
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2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 marca 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zZywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

)
—

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi dotyczace etykietowania

Inne wymogi

,Wyciag z korzeni trzech

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

zi6} (Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. i Angelica gigas
Nakai)

Suplementy ZywnoSciowe w rozu-
mieniu  dyrektywy 2002/46/WE
dla 0s6b dorostych

175 mg/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach etykietowania za-
wierajacych ja Srodkéw spozywezych jako »wycigg z korzeni
trzech zi6t (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. i Angelica gigas Nakai)«.

W ramach etykietowania suplementéw zywno$ciowych za-
wierajacych wyciag z mieszanki korzeni trzech zidl nalezy
w  bezposrednim poblizu wykazu skladnikéw zamiescic
o$wiadczenie, Ze suplementéw tych nie powinny spozywaé
osoby, u ktérych stwierdzono alergie na seler.”

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaj

e si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Wyciag z korzeni trzech
zi6l (Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. i Angelica gigas
Nakai)

Opis/definicja:

parowanie i suszenia rozpylowego.

Sklad wyciagu z mieszanki korzeni trzech zi6l:
Korzeni Cynanchum wilfordii: 32,5 % (w|w)
Korzeni Phlomis umbrosa: 32,5 % (w|w)
Korzen Angelica gigas: 35,0 % (w|w)
Specyfikacje:

Strata przy suszeniu: maksymalnie 100 mg/g
Oznaczenie:

Kwas cynamonowy: 0,012-0,039 mg/g

Ester metylowy Shanzhiside: 0,20-1,55 mg/g
Nodakenina: 3,35-10,61 mg/g

Metoksalen: < 3 mg/g

Fenole: 13,0-40,0 mg/g

Kumaryny: 13,0-40,0 mg/g

Mieszanka korzeni trzech ziél ma posta¢ drobnego, z6ttawobrazowego proszku wytworzonego w drodze ekstrakcji goracg woda, zageszczania przez od-
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Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Specyfikacje

Irydoidy: 13,0-39,0 mg/g

Saponiny: 5,0-15,5 mg/g

Skladniki odzywcze:

Weglowodany: 600-880 mg/g

Biatka: 70-170 mg/g

Thuszcze: < 4 mg/g

Parametry mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéow: < 5 000 jtk/g
Plesnie i drozdze ogélem: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g
Salmonella: wynik ujemny/25 g
Escherichia coli: wynik ujemny/25 g
Staphylococcus aureus: wynik ujemny/25 g

Metale cig¢zkie:

Oléw: < 0,65 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Rteé: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 1,0 mg/kg

jtk: jednostki tworzace kolonie.”.

810C°¢CC
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