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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1974
z 12. novembra 2021,

ktorym sa povoluje umiestnenie suSenych plodov Synsepalum dulcificum ako novej potraviny na trh
v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12,

kedze:

(1)

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

V stilade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriad'uje inijny zoznam povolenych novych potravin.

Spolo¢nost Medicinal Gardens S.L. (dalej len ,Ziadatel“) predlozila Komisii 14. novembra 2018 v siilade s ¢ldnkom
10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o umiestnenie susenych plodov Synsepalum dulcificum ako novej
potraviny na trh Unie. V Ziadosti sa Ziadalo o pouZivanie susenych plodov Synsepalum dulcificum vo VyZlvovych
doplnkoch vymedzenych v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) na maximalnej tirovni prijmu
0,9 g/den, pri¢om cielovou populdciou je beznd dospeld populdcia s vynimkou tehotnych a dojciacich Zien.

Ziadatel takisto poziadal Komisiu o ochranu vedeckych tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva,
pokial ide o viaceré $tidie predlozené na podporu Ziadosti, konkrétne 3tadie zloZenia (%), $tadiu akitnej ordlnej
toxicity u potkanov (), testy bakteridlnej reverznej mutdcie (°), mikronukleovy test na erytrocytoch cicavcov in
vivo (), mikronukleovy test na bunkach cicavcov in vitro (), 90-diovi 3tadiu ordlnej toxicity po opakovanom
podani so 14-dfiovym obdobim zotavenia (°) a senzorickd §tidiu (*9).

V stilade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 25. marca 2019 obrdtila na Eurépsky trad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) a poziadala ho o vedecké stanovisko na zdklade postdenia bezpe¢nosti
susenych plodov Synsepalum dulcificum ako novej potraviny.

U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach @.v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych sttov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

Medicinal Gardens S.L., 2017 — 2020 (neuverejnené).

Medicinal Gardens S.L., §tidia ¢. IF-81517 (neuverejnend, 2018c).

Medicinal Gardens S.L., stidia ¢. [F-74616 (neuverejnend, 2018a) a tidia ¢. 20229053 (neuverejnend, 2020a).

Medicinal Gardens S.L., $tadia ¢. IF-74516 (neuverejnend, 2018b).

Medicinal Gardens S.L., kéd tidie: 20/020-013C (neuverejnend, 2020b).

Medicinal Gardens S.L., stidia ¢. 73416 (neuverejnend, 2018d).
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Urad prijal 27. aprila 2021 vedecké stanovisko tykajice sa bezpecnosti susenych plodov Synsepalum dulcificum ako
novej potraviny (") v stilade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

V stanovisku tirad nepotvrdil bezpe¢nost suEen}'/ch plodov Synsepalum dulcificum pouzivanych vo vyZzivovych
doplnkoch uréenych pre dospelych na maximaélnej trovni prijmu 0,9 g/det1, ako navrhoval Ziadatel, pretoZe tento
pr1jem by presahoval troven, ktord sa povazuje za bezpecnii (10 mgfkg bw za deft). Urad vsak dospel k zdveru, 7e
susené plody Synsepalum dulcificum st bezpecné pre dospelych, ak sa priddvaji do vyzivovych doplnkov
v maximalnej dennej ddvke 0,7 g, ¢o zodpovedd bezpecnej tGrovni prijmu pre dospeli osobu so $tandardnou
telesnou hmotnostou 70 kg. Stanovisko tradu preto poskytuje dostato¢né doévody na to, aby sa stanovilo, Ze susené
plody Synsepalum dulcificum pri maximalnej dennej ddvke 0,7 g[defi sti v sdlade s ¢lénkom 7 pism. a) a b) a cldnkom
12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom stanovisku s pouZitim analyzy vihy dokazov na zéklade sekvencnej homolégie bielkovin in silico
medzi mirakulinom a araSidovymi bielkovinami a vysledkov predbezného skriningového experimentu enzymového
imunosorbentového stanovenia in vitro (,ELISA®) identifikoval potencidl skriZenej reaktivity medzi suSenymi plodmi
Synsepalum dulcificum a arasidmi. Chybaja viak dalsie experimentélne alebo epidemiologické dokazy in vivo, ktoré st
bezne potrebné na potvrdenie alebo vyliienie pravdepodobnosti, Ze identifikovand potencidlna skrizend reaktivita
sa moZe prejavit v redlnom Zivote. Vzhladom na nedostatok takychto dokazov, ako aj na dostupné tidaje in vitro,
z ktorych vyplyva, Ze mirakulin sa po poziti rychlo a tplne rozlozi, sa Komisia domnieva, Ze momentélne nie je
pravdepodobné, Ze by sa prejavil potencidl susenych plodov Synsepalum dulcificum sposobit skrizent reaktivitu na
arasidy v redlnom Zivote, a preto by sa v tejto stvislosti nemala do tnijného zoznamu povolenych novych potravin
zahrnit Ziadna osobitnd poZziadavka na oznacovanie.

Urad vo svojom stanovisku poznamenal, Ze jeho zdver o bezpecnosti novej potraviny bol zalozeny na stidiach
zloZenia, $tidii akdtnej ordlnej toxicity u potkanov, dvoch testoch bakteridlnej reverznej mutécie, mikronukleovom
teste na erytrocytoch cicavcov in vivo, mikronukleovom teste na bunkdch cicavcov in vitro a 90-diiovej Stidii ordlnej
toxicity po opakovanom podani so 14-diiovym obdobim zotavenia. TieZ uviedol, Ze k zdveru by nemohol dospiet
bez tidajov z nepublikovanych sprav o tiididch obsiahnutych v spise Ziadatela.

Komisia poiiadala ziadatel'a, aby podrobnejsie objasnil odovodnenie poskytnuté v sivislosti s jeho tvrdenim, Ze dané
Stddie si predmetom priemyselného vlastnictva, a aby objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préve na pouzivanie
tychto §tadii, ako sa uvadza v clanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel vyhlasil, ze bol drzitelom vyhradného préva na pouzivanie dalej uvedenych stadii, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva, konkrétne $tidii zloZenia, tidie akitnej ordlnej toxicity u potkanov, dvoch testov
bakteridlnej reverznej mutécie, mikronukleového testu na erytrocytoch cicavcov in vivo, mikronukleového testu na
bunkéch cicavcov in vitro a 90-dilovej Stidie ordlnej toxicity po opakovanom podani so 14-diiovym obdobim
zotavenia v Case, ked podal Ziadost, a preto tretie strany nemo6zu mat zdkonny pristup k tymto $tadidm, pouzivat
ich ani odkazovat na ne.

Komisia postdila vietky informécie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by sa osobitné stadie tykajice sa
stadil zloZenia, Stidie akdtnej ordlnej toxicity u potkanov, dvoch testov bakteridlnej reverznej mutdcie,
mikronukleového testu na erytrocytoch cicavcov in vivo, mikronukleového testu na bunkdch cicavcov in vitro,
90-dnovej stidie ordlnej toxicity po opakovanom podani so 14-diiovym obdobim zotavenia, ktoré st uvedené
v dokumentdcii Ziadatela a na ktorych drad zalozil svoj zdver o bezpe¢nosti novej potraviny a bez ktorych by
nemohol posidit tito novi potravinu, nemali pouzivat v prospech Ziadneho nésledného Ziadatela pocas piatich
rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Pocas uvedeného obdobia by sa preto umiestiiovanie
susenych plodov Synsepalum dulcificum na trh v raimci Unie malo povolit len Ziadatelovi.

(") Bezpecnost susenych plodov Synsepalum dulcificum ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283; Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2021) 19(6):6600.
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(13) Obmedzenie povolenia suSenych plodov Synsepalum dulcificum a pouzivania tdajov zo §tudil obsiahnutych
v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby sa o povolenie umiestnit na trh
rovnakd novii potravinu uchddzali inf Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch,
ktoré slizia ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

(14)  Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.
(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Sudené plody Synsepalum dulcificum 3pecifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaradujt do Gnijného zoznamu
povolenych novych potravin zriadeného vykondvacim nariadenim (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od 5. decembra 2021 iba povodny Ziadatel,
spolo¢nost: Medicinal Gardens S.L.;
Adresa: Marqués de Urquijo 47, 1° D, Office 1, Madrid, 28008, §panielsko,

je opravneny umiestiiovat novi potravinu uvedent v odseku 1 na trh v rimci Unie, ak povolenie pre tito novi potravinu
neziska nasledny Ziadatel bez pouzitia idajov chranenych podla ¢lanku 2 tohto nariadenia, alebo so sithlasom spolo¢nosti
Medicinal Gardens S.L.

3. Zépis v Gnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffia{ podmienky pouzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Stadie obsiahnuté v dokumentdcii k Ziadosti, na zéklade ktorych tirad novi potravinu uvedend v ¢lénku 1 posudzoval,
ktoré st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novid potravinu nebolo mozné
povolit, sa nesmil pouzit v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od 5. decembra 2021 bez sthlasu
spolo¢nosti Medicinal Gardens S.L.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych statoch.
V Bruseli 12. novembra 2021
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa menf takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

PRILOHA

Povolend novd . , . , . e
Podmienky, za ktorych mozno novil potravinu pouzivat

Dopliiujice pecifické poziadavky na

Iné poziadavky

Ochrana tdajov

potravina oznacovanie
,Susené plody | Konkrétna kategéria potravin Najvyssie pripustné | 1. Ndzov novej potraviny na ozna- Povolené dnia 5. decembra 2021. Toto zaradenie sa zakladd
Synsepalum mnoZstvd ¢eni vyzivovych doplnkov, ktoré na vedeckych dokazoch a vedeckych tdajoch, ktoré si
dulcificum ju obsahujd, je ,susené plody Syn- predmetom priemyselného vlastnictva a chrdnené v stilade
Vyiivové doplnky, v smernici 07 g/defs, sepalum dulcificum’. sv ¢lankom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.
2002/46/ES nespravne Ziadatel: Medicinal Gardens S.L. Marqués de Urquijo 47, 1°

vymedzené ako ,potravinové
doplnky*, uréené pre
dospelych s vynimkou
tehotnych a dojciacich zien

. Na oznaceni vyzivovych dopln-
kov, ktoré obsahujt susené plody
Synsepalum dulcificum, sa uvddza,
ze tento vyzivovy doplnok by
malikonzumovatlendospelisvy-
nimkou tehotnych a dojciacich
Zien.

D, Office 1, Madrid, 28008, Spanielsko.

Pocas obdobia ochrany tidajov smie novii potravinu
umiestiiovat na trh v rimci Unie iba spolocnost Medicinal
Gardens S.L., pokial povolenie pre tiito novii potravinu
neziska nésledny Ziadatel bez toho, aby pouzil vedecké
dokazy alebo vedecké tdaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a st chranené v stlade s ¢lankom
26 nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so sthlasom
spolo¢nosti Medicinal Gardens S.L.

Détum ukoncenia ochrany tidajov: 5. december 2026.

2. V tabulke 2 (Specifikicie) sa vklad4 tento zapis:

Povolend nové potravina

Specifikdcie

,Susené plody Synsepalum dulcificum Opis/definicia:

Vlhkost (g/100 g): < 6
Popol (g/100 g): 3,5-8,5

Celkovy obsah sacharidov (g/100 g): 70 — 87

Nové potravina je lyofilizovand duZzina a $upa odkostkovanych plodov Synsepalum dulcificum (Schumach. & Thonn.) Daniell, ktord patri do
Celade Sapotaceae. Vysledny suSeny kold¢ sa pomelie na prasok.

Charakteristiky/ZloZenie:

8/tov 1

[ ]
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Obsah cukrov (g/100 g): 50 - 75

Vléknina (g/100 g): 1 - 6,5

Celkovy obsah bielkovin (g/100 g): 3,5 - 6,0

Mirakulin (*) (g/100 g): 1,5 - 2,5

Celkovy tuk (g/100 g): 0,50 - 3,50

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet kolonii aerébnych mikroorganizmov: < 10* JTKCFU (**)/g/g
Bacillus cereus (predpoklad): < 100 JTK/g

Sulfit redukujtce baktérie triedy Clostridia: < 30 JTK|g

Baktérie Celade Enterobacteriaceae celkovo: < 100 JTK/g
Kvasinky a plesne: < 500 JTK/g

Pesticidy:
Hladiny pesticidov v stlade s ¢iselnym kédom 0820990 (,iné“ v skupine plodovych korenin) stanovené v nariadent (ES) ¢. 396/2005 (')

() Mirakulin je sacastou celkového obsahu bielkovin.

(**) JTK: jednotky tvoriace kolonie

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximélnych hladinich rezidui pesticidov v alebo na potravinich a krmivéch rastlinného a Zivo¢isneho povodu
a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U.v.EUL 70, 16.3.2005, s. 1).
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