L 205/18 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 14.8.2018

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1133
z dnia 13 sierpnia 2018 r.

zezwalajagce na wprowadzenie do obrotu suszonych nadziemnych czesci Hoodia parviflora jako
nowej zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 zywnos(, 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 decyduje o zezwoleniu i wprowadzeniu na rynek
w Unii nowej Zywnosci oraz o aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 21 pazdziernika 2014 r. przedsigbiorstwo Desert Labs, Ltd. (,wnioskodawca”) zwrécilo si¢ do wlasciwego
organu Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii suszonych nadziemnych czgsci
Hoodia parviflora jako nowej Zywno$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania suszonych nadziemnych cz¢sci Hoodia
parviflora w Zywnos$ci, w tym w napojach, herbatnikach, wyrobach cukierniczych, stonych przekaskach, zupach
i bulionach, herbacie, kawie i wodzie. Nowa zywno$¢ ma by¢ réwniez stosowana w suplementach zywnos-
ciowych.

(5)  Zgodnie z 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,
w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek
ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii suszonych nadziemnych czesci Hoodia parviflora jako
nowej zywnosci ztozono panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak
spelnia on takze wymogi ustanowione w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 24 sierpnia 2015 r. wilasciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, Ze suszone nadziemne czeSci Hoodia parviflora spelniaja kryteria nowej
zywnosci okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 28 sierpnia 2015 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 niektére panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw w odniesieniu do niewystarczajacej
charakterystyki nowej zywnosci, ograniczonej oceny alergennosci, niewystarczajacych danych do wykluczenia
ryzyka dla dzieci w wieku powyzej 12 lat, niewystarczajacych informacji na temat specyfikacji, stabilnosci, oceny
spozycia i danych toksykologicznych.

() 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 dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci
(Dz.U.L 43 214.2.1997, 5. 1).
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(9)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez niektére panstwa czlonkowskie Komisja zwrocita sie w dniu
25 stycznia 2016 r. do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowadzenie
dodatkowej oceny suszonych nadziemnych czesci Hoodia parviflora jako nowej zywnosci zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 258/97.

(10) W dniu 20 wrze$nia 2017 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa suszonych nadziemnych
czesci Hoodia parviflora jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 (,Scientific Opinion on
the safety of dried aerial parts of Hoodia parviflora as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97”) ().
Opinia ta zostala opracowana i przyjeta przez Urzad na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jest jednak
zgodna z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) W opinii Urzad nie ustalit bezpieczenstwa suszonych nadziemnych czesci Hoodia parviflora w zywnosci
w odniesieniu do zastosowari i pozioméw stosowania proponowanych przez wnioskodawce, poniewaz dawka ta
przekroczylaby poziom uznawany za bezpieczny (0,134 mg/kg masy ciata). Urzad stwierdzit jednak, Ze suszone
nadziemne cz¢$ci Hoodia parviflora sa bezpieczne dla oséb dorostych, jezeli s3 dodawane do suplementéw
zywnoSciowych w maksymalnej dawce wynoszacej 9,4 mg dziennie, co odpowiada bezpiecznemu poziomowi
spozycia przez osobe dorosty o standardowej masie ciala wynoszacej 70 kg.

(12)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze suszone nadziemne czesci Hoodia parviflora w propono-
wanych zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli sa uzywane jako skladnik
w suplementach zywnoSciowych, sa zgodne z przepisami art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W dniu 24 stycznia 2018 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych danych
w przypadku dwoch badan przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie sprawozdania z 14-dniowego
badania ustalajacego dawke dla toksycznosci pokarmowej w odniesieniu do suszonych nadziemnych czgsci
Hoodia parviflora (%) oraz sprawozdania z 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej (°), ktére postuzyly za
podstawe do analizy dawki wyznaczajacej (BMD) oraz do okreslenia bezpiecznych pozioméw spozycia dla ludzi.

(14) W dniu 18 lutego 2018 r. Urzad uznal (¥), Ze przy opracowywaniu opinii na temat suszonych nadziemnych
czeSci Hoodia parviflora jako nowej zywno$ci dane ze sprawozdania z 90-dniowego badania toksycznosci
pokarmowej postuzyly jako podstawa analizy BMD oraz okreSlenia bezpiecznych pozioméw spozycia dla ludzi.
W zwigzku z tym uznaje si¢, ze wnioski dotyczace bezpieczenstwa suszonych nadziemnych czesci Hoodia
parviflora nie mogly zosta¢ osiagnigte bez danych zawartych w sprawozdaniu z tego badania.

(15) Po otrzymaniu opinii Urzedu Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do badania oraz jego wniosku o wylaczne prawo
powolywania si¢ na to badanie, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) Wnioskodawca oéwiadczyt réwniez, ze w momencie skladania wniosku o dopuszczenie do obrotu posiadal
w zwigzku z tym badaniem prawo do zastrzezonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na
mocy prawa krajowego i ze w zwiazku z tym osoby trzecie nie mogly zgodnie z prawem mie¢ dostepu do tego
badania ani z niego korzystaé. Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala,
ze wnioskodawca nalezycie uzasadnil spelnienie wymogéw okre$lonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(17) W zwiazku z tym, jak okreslono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, 90-dniowe badanie
toksycznos$ci pokarmowej zawarte w dokumentacji wnioskodawcy nie powinno by¢ wykorzystywane przez EFSA
na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
Wprowadzanie do obrotu w Unii nowej Zywnosci dopuszczonej niniejszym rozporzadzeniem powinno by¢
zatem ograniczone do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

(18) Ograniczenie zezwolenia na nowa zywno$¢ oraz powolywania si¢ na badanie zawarte w dokumentacji
wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania
si¢ o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢
opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

(19) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie suszonych nadziemnych czesci Hoodia parviflora z zastrzezeniem
przepisow wspomnianej dyrektywy.

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(") Dziennik EFSA 2017; 15(10):5002.

(*) Desert Labs 2012a, nieopublikowane.

(*) Desert Labs 2012b, nieopublikowane.

(*) Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, Zywienia i alergii, protokét z 83. posiedzenia plenarnego w dniach 7-8 lutego 2018 r.,
uzgodniony dnia 18 lutego 2018 r. (https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).

(*) 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).


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Suszone nadziemne czesci Hoodia parviflora, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza sie
do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie wnioskodawrca:
Przedsiebiorstwo: Desert Labs, Ltd.

Adres: Kibbutz Yotvata, 88820, Izrael;

moze wprowadza¢ do obrotu w Unii nowg zywno$¢, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace tej samej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie art. 2 niniejszego

rozporzadzenia lub za zgoda Desert Labs, Ltd.

3. 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.

4. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

Badanie zawarte w dokumentacji wniosku, na podstawie ktérego Urzad ocenil nowa zywno$é, o ktérej mowa w art. 1,
i w odniesieniu do ktérego wnioskodawca zglasza, ze spelnia ono wymogi okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, nie moze by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody Desert Labs, Ltd.

Artykut 3

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

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 sierpnia 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 zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ ostatnig kolumne w brzmieniu:

,Ochrona danych”

2) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi doty-
czace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Suszone nadziemne
cze$ci Hoodia parviflora

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne po-
ziomy

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

9,4 mg/dzien

Nowa zZywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania zawiera-
jacych ja $rodkéw spozywczych
jako »suszone nadziemne czgsci
Hoodia parviflorac.

Zezwolenie wydane w dniu 3 wrzesnia 2018 r.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowo-
dach naukowych i danych naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whnioskodawca: Desert Labs, Ltd. Kibbutz Yotvata,
88820 Izrael.

W okresie ochrony danych nowa zywnos$¢ »su-
szone nadziemne cze$ci Hoodia parviflora« moze
by¢ wprowadzana do obrotu w Unii wylacznie
przez Desert Labs, Ltd, chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie dotyczgce przedmioto-
wej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na za-
strzezone dowody naukowe lub dane naukowe
objete ochrona zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgodg Desert Labs, Ltd.

Data zakoficzenia ochrony danych: 3 wrzesnia
2023 17

3) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Specyfikacje

,Suszone nadziemne
czesci Hoodia parviflora

Opis/definicja:

Wszystkie suszone nadziemne cz¢ici Hoodia parviflora N.E.Br., (rodzina Apocynaceae)

810T°8V1
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Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Specyfikacje

Charakterystyka/sktad:

Materiat roélinny: nadziemne czgci co najmniej 3-letnich roélin
Wyglad: drobny proszek o barwie od jasnozielonej do jasnobrazowe;j
Rozpuszczalno$é (w wodzie): > 25 mg/ml
Wilgotnosé: < 5,5 %

A, <03

pH: < 5,0

Biatko: < 4,5 g/100 g

Thuszcz: < 3 g[100 g

Weglowodany (w tym wtdkno pokarmowe): < 80 g/100 g
Widkno pokarmowe: < 55 g[100 g

Cukry ogdtem: < 10,5 g/100 g

Popidk: < 20 %

Hoodigozydy

P57: 5-50 mg/kg

L: 1 000-6 000 mg/kg

0: 500-5 000 mg/kg

Ogélem: 1 500-11 000 mg/kg

Metale ciezkie:

Arsen: < 1,00 mg/kg

Rteé: < 0,1 mgfkg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Oloéw: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10° jtk/g
Escherichia coli: < 10 jtk/g

Staphylococcus aureus: < 50 jtk[g

Bakterie z grupy coli ogétem: < 10 jtk/g
Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Gatunki Salmonella: wynik ujemny/25 g
Listeria monocytogenes: wynik ujemny/25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig”
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