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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2018/469
z 21. marca 2018,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie

extraktu z troch rastlinnych korefov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.

a Angelica gigas Nakai) ako novej potraviny na trh a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie
Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré s
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3),
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia predlozi navrh vykondvacieho aktu o umiestneni novej
potraviny na trh Unie a aktualizacii inijného zoznamu.

(4)  Podla ¢linku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh

v ramci Unie predlozend clenskému stitu v silade s ¢lainkom 4 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 258/97 (), o ktorej nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, sa povazuje za Ziadost
predlozenu podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(5) Spolocnost Naturalendo Tech Co., Ltd predlozila 13. marca 2014 v zmysle ¢ldnku 1 ods. 2 pism. e) nariadenia
(ES) ¢. 25897 prislusnému organu [rska Ziadost o umiestnenie extraktu z troch rasthnnych koreniov (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) ako novej zlozky potravin (v uvedenom nariadeni
nespravne preloZenej ako pridavnd litka) na trh. Podla Ziadosti sa md nové potravina pouzivat vo vyzivovych
doplnkoch, ktoré st uréené pre Zeny po menopauze.

(6)  Ziadost o umiestnenie extraktu z troch rastlinnych korenov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
a Angelica gigas Nakai) na trh ako novej potraviny v rdmci Unie bola predlozena Clenskému $tatu v sulade
s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom spifia aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dna 29. )ula 2014 vydal prlslusny orgdn Irska svoju prvotnd hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zéveru, Ze extrakt zo zmesi troch rastlinnych korefiov splha kritérid novej zlozky potravin stanovené
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dna 15. septembra 2014 postipila Komisia prvotnd hodnotiacu spravu inym ¢lenskym Stitom. Tie vzniesli
odovodnené ndmietky v 60-diiovej lehote stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku narjadenia (ES)
¢ 258/97.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).
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(9)  So zretelom na ndmietky inych ¢lenskych Stitov Komisia 20. aprila 2015 konzultovala s Eur6pskym tiradom pre
bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) a poziadala ho o vykonanie dalsicho hodnotenia extraktu z troch
rastlinnych koreniov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) ako novej zlozky
potravin v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(10) Dna 21. septembra 2016 prijal trad ,Vedecké stanovisko k bezpeénosti extraktu z troch rastlinn)’rch korefiov
(Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai) ako novej potraviny“ ('). Toto
stanovisko, hoci ho trad vypracoval a prijal v zmysle nariadenia (ES) ¢. 258/97, splha poziadavky clanku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) V stanovisku trad nepotvrdil, Ze extrakt zo zmesi troch rastlinnych koreniov je bezpe¢ny, ak sa pouziva vo
vyzivovych doplnkoch uréenych pre dospelych na Grovni maximdlneho prfjmu 514 mg/defi, ako navrhoval
ziadatel, pretoze prijem presahoval troven, ktord sa povazuje za bezpecnt (2,5 mg/kg bw). Urad viak dospel
k zédveru, Ze extrakt zo zmesi troch rastlinnych koreriov je bezpecny pre dospelych, ak sa priddva do vyZzivovych
doplnkov v maximalnej dennej ddvke 175 mg, o zodpovedé bezpecnej drovni prijmu pre dospelii osobu so
Standardnou telesnou hmotnostou 70 kg.

(12) Podla stanoviska tiradu Ziadatel poskytol dodato¢né informdacie na rozptylenie obdv tykajicich sa bezpecnosti.
Komisia 12. janudra 2017 konzultovala s tradom, aby este raz preskiimal dodato¢né informdcie vzhladom na
svoje vedecké stanovisko k bezpecnosti extraktu zo zmesi troch rastlinnych koreriov. Dnia 4. aprila 2017 trad
v revidovanom stanovisku k bezpecnosti extraktu zo zmesi troch rastlinnych koreniov (3 skonstatoval, Ze vedecké
stanovisko povodne prijaté 21. septembra 2016 netreba prepracovat, a eSte raz potvrdil, Ze extrakt zo zmesi
troch rastlinnych koreniov je bezpeény pre dospelych, ak sa priddva do vyzivovych doplnkov v maximadlnej
dennej davke 175 mg.

(13) Vo svojom pdvodnom stanovisko sa tirad domnieva, Ze riziko alergickej reakcie na Angelica gigas Nakai nie je
odlisné od rizika spojeného so zelerom, kedZe obe rastliny patria do tej istej botamcke) Celade (t. j. Apiaceac).
Kedze zeler je potravina, ktord podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 () mus{ byt
oznacend ako alergén, novd zlozka potravin by sa mala naleZite oznacit.

(14) Obe stanoviskd poskytuji dostatotné dovody na to, aby sa dalo skonstatovat, Ze extrakt z troch rastlinnych
korenov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai), ak sa pouziva ako zlozka vo
vyzivovych doplnkoch, je pri navrhovanych sposoboch a mnozstvich pouzitia v stlade s ¢lankom 12 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283.

(15) Vzhladom na zamyslané poutzitie a skutocnost, ze Ziadost o povolenie sa vztahuje len na dospelych, vyzivové
doplnky s obsahom extraktu z troch rastlinnych koretiov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
a Angelica gigas Nakai) by sa mali ndleZite oznacit.

(16) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES (*) sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyZivovych
doplnkov. Pouzivanie extraktu z troch rastlinnych korefiov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz.
a Angelica gigas Nakai) by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Extrakt z troch rastlinnych korenov (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Nakai)
Specifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do dnijného zoznamu povolenych novych potravin podla
¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(10):4589.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(5):4778.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 11692011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informécif o potravindch spotre-
bitel'om, ktorym sa menia a doplfiajii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 a (ES) <. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s.18

*) Smer)mca Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).
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2. Zdpis v unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffial podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

3. Povolenie stanovené v tomto ¢lanku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Clanok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 21. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:
1. Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:
Povolend nové potravina Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat Dopliujice $pecifické poziadavky na oznacovanie Iné poziadavky
,Extrakt z troch Konkrétna kategéria potravin Najyssie pripustné mnoZstvd | Ndzov novej potraviny na oznaceni potravin, ktoré ju obsa-

rastlinnych korefiov
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. a Angelica gigas
Nakai)

hujy, je ,extrakt z troch rastlinnych korenov (Cynanchum wil-

Vyzivové doplnky v smernici 175 mg/den fordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. a Angelica gigas Na-
2002/46ES nespravne vymedzené kai)".

ako ,potravinové doplnky“ urcené Na oznaleni vyzivovych doplnkov obsahujiicich extrakt zo
pre populdciu dospelych osob zmesi troch rastlinnych korenov sa musi v bezprostrednej

blizkosti zoznamu zloZiek uvddzat informdcia o tom, Ze by
ich nemali konzumovat osoby, u ktorych je zistend alergia na
zeler.”

2. Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

~Extrakt z troch
rastlinnych korenov
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. a Angelica gigas
Nakai)

Opis/definicia:

Zmes z troch rastlinnych korefiov je Zltohnedy jemny prasok, ktory sa ziskava extrakciou teplou vodou, koncentraciou vyparovanim a suSenim rozpraso-
vanim

ZloZenie extraktu zo zmesi troch rastlinnych korefov:
Cynanchum wilfordii: 32,5 hm. %

Phlomis umbrosa: 32,5 hm. %

Angelica gigas: 35,0 hm. %

Specifikacie:

Strata su$enim: max. 100 mg/g
Kvantitativna analyza:

Kyselina $koricové: 0,012 — 0,039 mg/g
Metylester shanzhisidu: 0,20 — 1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35 — 10,61 mg/g
Metoxsalén: < 3 mg/g

Fenoly: 13,0 — 40,0 mg/g

Kumarin: 13,0 — 40,0 mg/g
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Povolend nové potravina

Specifikicia

Iridoidy: 13,0 — 39,0 mg/g

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

Vyzivové zlozky:

Sacharidy: 600 — 880 mg/g

Proteiny: 70 — 170 mg/g

Tuky: < 4 mg/g

Mikrobiologické parametre:

Celkovy pocet Zivotaschopnych mikroorganizmov: < 5 000 JTK/g
Celkovy pocet plesni a kvasiniek: < 100 JTK/g
Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

Salmonella: negativne[25 g

Escherichia coli: negativne/25 g

Staphylococcus aureus: negativne/25 g

Tazké kovy:

Olovo: < 0,65 mg/kg

Arzén: < 3,0 mg/kg

Ortut: < 0,1 mgfkg

Kadmium < 1,0 mg/kg

JTK: jednotky tvoriace kolénie.”
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