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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

z 9. augusta 2011,

ktorym sa povoluje uvedenie vytazku z fermentovanych ernych (séjovych) bobov ako novej
zlozky potravin na trh v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod c&islom K(2011) 5645]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2011/497EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnych latkach ('), a najmd na jeho cldnok 7,

kedze:

(1)  Prislusnym orgdnom Spojeného kralovstva bola 8. jila
2008 dorucend ziadost spoloc¢nosti Cantox Health
Sciences International, zastupujicej spolo¢nost CBC Co.
(Japonsko), o uvedenie vytazku z fermentovanych Ccier-
nych (s6jovych) bobov ako novej zlozky potravin pouzi-
vanej v potravinovych doplnkoch na trh.

(2)  Prislusny orgdn Spojeného krilovstva na posudzovanie
potravin vydal 28. janudra 2009 prvotni hodnotiacu
spravu. V uvedenej sprave dospel k zéveru, ze vytazok
z fermentovanych ciernych (s6jovych) bobov mozno
povolit ako novid zlozku potravin za predpokladu, ze
budii dodrzané specifikdcie vyrobku a pouzité pripustné
mnozstva.

(3)  Komisia zaslala 5. februdra 2009 prvotni hodnotiacu
spravu vSetkym ¢lenskym $tatom.

(4)  V ramci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢ldnku 6 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli v stlade s uvedenym usta-
novenim vznesené odoévodnené ndmietky proti uvedeniu
vyrobku na trh.

(5)  Preto bol 19. augusta 2009 poziadany o stanovisko
Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (EFSA).

(6)  EFSA  dospel vo svojom Vedeckom stanovisku
k bezpecnosti ,vytazku z fermentovanych ciernych (séjo-
vych) bobov* (Touchi) ako novej zlozky potravin (?)
z 8 aprila 2011 k zdveru, Ze vytazok
z fermentovanych ¢iernych (s6jovych) bobov je pri
navrhovanych mnozstvich a podmienkach pouzitia
bezpecny.

() U.v.ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011; 9(5):2136. [20 pp.].

(7)  Na zaklade tohto vedeckého posudku mozno stanovit, Ze
vytazok z fermentovanych ciernych (séjovych) bobov
splna kritérid ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97
bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia smer-
nice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES
z 10. jana 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢len-
skych $titov tykajicich sa potravinovych doplnkov (%)
a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vita-
minov a minerdlnych litok a niektorych dalsich litok
do potravin (*).

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti s v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Vytazok z fermentovanych &ernych (séjovych) bobov $pecifiko-
vany v prilohe sa moze umiestnit na trh Unie ako nové zlozka
potravin vo vyzivovych doplnkoch bez toho, aby boli dotknuté
osobitné ustanovenia smernice 2002[46/ES a nariadenia (ES)
¢. 1925/2006 v maximdlnom mnozstve pozitia 4,5 g denne.

Cldnok 2

Oznalenie vytazku z fermentovanych c¢iernych (séjovych)
bobov povoleného tymto rozhodnutim na potravinich s jeho
obsahom je ,vytazok z fermentovanych ciernych (s6jovych)
bobov“ alebo ,fermentovany séjovy vytazok*.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti CBC Co Ltd., 2-15-13,
Tsukima, Chuo-ku, Tokyo 104-0052, Japonsko.

V Bruseli 9. augusta 2011

Za Komisiu
John DALLI

¢len Komisie

() U.v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51.
() U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
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PRILOHA

SPECIFIKACIE VYTAZKU Z FERMENTOVANYCH CIERNYCH (SOJOVYCH) BOBOV
Opis:

Vytazok z fermentovanych ciernych (séjovych) bobov (vytazok Touchi) je jemny svetlohnedy prasok bohaty na bielko-
viny, ktory sa ziskava extrakciou vody z malych bobov séje fazulovej (Glycine max) fermentovanych s Aspergillus oryzae.
Vytazok obsahuje inhibitor a-glukozidazy.

Chemické vlastnosti vytazku z fermentovanych ¢iernych (séjovych) bobov

Tuk najviac 1 %
Bielkoviny najmenej 55 %
Voda najviac 7 %
Popol najviac 10 %
Sacharidy najmenej 20 %
Inhibi¢nd ¢innost a-glukozidazy IC50 min. 0,025 mg/ml
Séjové izoflavonoidy najviac 0,3 g/100 g




