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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (E[j) 2024/2061
z 30. jila 2024,
ktorym sa povoluje umiestnenie Stavy zo stoniek rasthny Angelica keiskei (Stava zo stoniek asitaby)
na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinich,

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) ¢. 1852/2001 ('), a najma na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze

(1) V nariadenf (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa moZu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu novych potravin.

(2)  Vstlade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil
Unijny zoznam novych potravin.

(3)  Vsilade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 spolo¢nost Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.
(dalej len ,ziadatel") predlozﬂa Komisii 8. augusta 2019 Ziadost o povoleme umiestnit §tavu zo stoniek rastliny
Angelica keiskei (dalej len ,3fava zo stoniek asitaby*) na trh Unie ako novi potravinu. Ziadatel poziadal, aby sa §tava
zo stoniek aditaby pouzivala vo vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/46/ES (*) ako potravinové doplnky v maximdlnych mnoZzstvich 780 mg/den, ktoré s uréené pre
dospelych, s vynimkou tehotnych a dojciacich Zien. Novd potravina sa spotrebitelom spristupiuje ako pripravok
obsahujtci priblizne 30 % $tavy zo stoniek asitaby a 70 % cyklodextrinov.

(4)  Ziadatel 8. augusta 2019 poziadal Komisiu aj o ochranu stddii a Gdajov, ktoré si predmetom priemyselného
vlastnictva, konkrétne tidajov o charakteristike $tavy zo stoniek asitaby (¥), certifikdtoch o surovinich (°), metddach
analyzy (°), certifikitoch o analyze ('), dvoch testoch bakteridlnej reverznej mutacie (*) (), mikronukleovom teste
in vitro na bunkich cicavcov (%), teste in vitro na chromozémové abericie u cicavcov (*!), §tddii akitnej ordlnej
toxicity u potkanov (*?), dvoch 90-diiovych $tadidch ordlnej toxicity u potkanov (jedna s 90-diiovym obdobim
zotavenia (*’) a druhd bez (*%), histopatologickej sprave o konzulticii o vybranych histopatologickych ndlezoch
pozorovanych pri jednej z 90-diiovych $tadii ordlnej toxicity u potkanov (") a o randomizovanej, placebom

() U.v.EUL327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2015/2283/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych §titov tykajcich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eufeli/dir/2002/46/0j).

(*) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2016 (neuverejnené).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2007, 2014, 2015, 2016 (neuverejnené).

(®) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2023 (neuverejnené).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2020, 2022 (neuverejnené).

() Krul et al. 2002 (neuverejnené).

() Joshi 2023a (neuverejnené).

(1% Joshi 2023b (neuverejnené).

(") De Vogel 2003 (neuverejnené).

(") Prinsen 2002 (neuverejneng).

(%) Kukulinski 2013 (neuverejnené).

(*y Oda 2006 (neuverejnené).

(**) Seely 2011 (neuverejnené).
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kontrolovanej, dvojito zaslepenej $tadii s paralelnymi skupinami ludi (*%), ktoré boli predlozené na podporu Ziadosti.

Komisia 19. decembra 2019 poziadala Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad®), aby v stlade
s ¢ldinkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 vykonal postidenie §tavy zo stoniek asitaby ako novej potraviny.

V stlade s ¢ldnkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 trad prijal 1. februdra 2024 vedecké stanovisko s nazvom Safety
of ashitaba sap as a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 [Bezpecnost miazgy z aSitaby ako novej
potraviny podl'a nariadenia (EU) 2015/2283] (7).

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze $tava zo stonick asitaby je za navrhovanych podmienok
pouzZivania bezpecnd pre navrhované cielové populac1e v mnozstvich nepresahujicich 137 mg[den, ¢o by
zodpovedalo 35 mg/den v pripade vyrobku, ktory sa md pontkat spotrebitelovi. Urad dalej uviedol, ze takyto
prijem, hoci je nizs{ ako mnozZstvo navrhované ziadatelom (780 mg/det1), poskytuje primerané rozpitie expozicie
k identifikovanym hladindm bez pozorovaného nepriaznivého tcinku zo stidii subchronickej toxicity. Uvedené
vedecké stanovisko teda poskytuje dostatoéné odévodnenie pre zdver, Ze aditaba, ak sa pouZiva v mnoZstvich
nepresahujicich 137 mg/den vo vyZivovych doplnkoch uréenych dospelym (s vynimkou tehotnych a dojciacich
zien), spiia podmienky na jej umiestnenie na trh v stilade s clankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku skonstatoval, Ze by §tavu zo stoniek z asitaby nemohol postdit ani dospiet
k zéverom o tejto novej potravine bez vedeckych $tadif a Gdajov predlozenych na podporu Ziadosti, konkrétne
udajov o charakteristike $tavy zo stoniek asitaby, certifikitoch o surovinich, metédach analyzy, certifikdtoch
o analyze, dvoch testoch bakteridlnej reverznej mutdcie, mikronukleovom teste in vitro na bunkdch cicavcov, teste in
vitro na chromozdémové aberdcie u cicavcov, stidii akiitnej ordlnej toxicity u potkanov, dvoch 90-diiovych Stadidch
ordlnej toxicity u potkanov (jedna s 90-diovym obdobim zotavenia a druhd bez), histopatologickej sprave
o konzulticii o vybranych histopatologickych ndlezoch pozorovanych pri jednej z 90-dnovych stadii ordlnej
toxicity u potkanov a o randomizovanej, placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej $tadii s paralelnymi
skupinami [udi.

Komisia poziadala Ziadatela, aby v siilade s ¢linkom 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283 podrobnejsie
objasnil od6vodnenie poskytnuté v stvislosti s jeho tvrdenim, Ze dané vedecké stadie a tdaje si predmetom
priemyselného vlastnictva, a aby zdroven objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom préave na ich pouzivanie.

Ziadatel vyhldsil, ze v ¢ase predlozenia Ziadosti mal vlastnicke a vylu¢né prava na pouzivanie vedeckych stadif
a udajov o charakteristike $tavy zo stoniek asitaby, certifikitoch o surovinich, metédach analyzy, certifikdtoch
o analyze, dvoch testoch bakteridlnej reverznej mutdcie, mikronukleovom teste in vitro na bunkach cicavcov, teste in
vitro na chromozémové aberdcie u cicavcov, Studii akitnej ordlnej toxicity u potkanov, dvoch 90-diiovych stadidch
ordlnej toxicity u potkanov (jedna s 90-diovym obdobim zotavenia a druhd bez), histopatologickej sprave
o konzultdcii o vybranych histopatologickych ndlezoch pozorovanych pri jednej z 90-diiovych 3tadil ordlnej
toxicity u potkanov a o randomlzovane], placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej $tadii s paralelnyml
skupinami [udi podla vnitrostitneho prava a Ze tretie strany nesmt k uvedenym tdajom a $tididm oprévnene
pristupovat, nesmd ich pouZivat ich ani na ne odkazovat.

Komisia postdila vietky informécie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie
poziadaviek stanovenych v clinku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Vedecké stidie a tdaje o charakteristike
§tavy zo stoniek z asitaby, certifikitoch o surovindch, metédach analyzy, certifikitoch o analyze, dvoch testoch
bakteridlnej reverznej muticie, mikronukleovom teste in vitro na bunkdach cicavcov, teste in vitro na chromozémové
aberdcie u cicavcov, $tadii akdtnej ordlnej toxicity u potkanov, dvoch 90-diiovych $tddidch ordlnej toxicity
u potkanov (jedna s 90-diiovym obdobim zotavenia a druhd bez), histopatologickej sprave o konzultdcii
o vybranych histopatologickych nalezoch pozorovanych pri jednej z 90-diiovych $tidif ordlnej toxicity u potkanov
a o randomizovanej, placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej tadii s paralelnymi skupinami ludi by mali byt

(") Tomita 2017 (neuverejnené).

(") DOI: 10.2903/j.efsa.2024.8645; https:/[doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8645.
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v stilade s ¢clankom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 chranené. Povolenie umiestiiovat §tavu zo stoniek z asitaby
na trh v ramci Unie by teda mal mat iba Ziadatel, a to pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia t¢innosti tohto
nariadenia.

Obmedzenie povolenia $tavy zo stoniek aSitaby a pouZivania vedeckych 3tadii a ddajov obsiahnutych
v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie ziadatelom vsak nebrani v tom, aby o povolenie umiestnit na trh
rovnakd novl potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost bude zaloZend na oprdvnene ziskanych
informdcidch slaziacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Je vhodné, aby zapis $tavy zo stoniek asitaby ako novej potraviny do Gnijného zoznamu novych potravm obsahoval
informacie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283. V stilade s podmienkami pouzivania vyzivovych
doplnkov s obsahom §tavy zo stoniek asitaby, ktoré postidil tirad, treba informovat spotrebitelov vhodnou etiketou,
ze vyzivové doplnky s obsahom tejto novej potraviny by mali konzumovat len dospeli, s vynimkou tehotnych
a dojciacich zien.

Zda sa, zZe zo spitnej vizby od niektorych ¢lenskych Stitov a zo zverejnenych sprav vo verejnej sfére vyplyva, Ze
pripravky vyrobené z rastliny Angelica keiskei sa moZu uvddzat na trh ako lieky. Smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83ES (¥) sa uplatiuje, ked Vyrobok vietkymi vlastnostami zodpovedd vymedzeniu pojmu ,liek"
v zmysle ¢ldnku 1 ods. 2 uvedenej smernice a zdrovei vymedzeniu vyrobku v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283.
Ak v tejto stvislosti clensky $tdt v stlade so smernicou 2001/83/ES stanovi, Ze vjrobok je lickom, moze v stlade
s pravom Unie obmedzit jeho umiestnenie na trh.

Stava zo stoniek asitaby by sa mala zaradit do Gnijného zoznamu novych potravin zriadeného vo vykondvacom
nariadenf (EU) 2017/2470. Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim
sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariaden{ st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Povoluje sa umiestiiovat §tavu zo stoniek rastliny Angelica keiskei (,$tava zo stoniek asitaby) na trh v ramci Unie.

Stava zo stoniek rastliny Angelica keiskei (,3tava zo stoniek aSitaby*) sa zaraduje do tnijného zoznamu novych potravin
zriadeného vo vykondvacom nariadeni (EU) 2017/2470.

2.

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Pocas obdobia piatich rokov od 20. augusta 2024 md povolenie umiestiiovat novt potravinu uvedent v ¢ldnku 1 na trh
v ramci Unie iba spolo¢nost Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (*Y), pokial povolenie na danti novi potravinu
neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby sa odvoldval na vedecké tidaje chranené podla ¢linku 3, alebo so sthlasom
spolo¢nosti Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

() Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zékonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
(**) Adresa:1547 Palos Verdes Mall No 131, Walnut Creek, California 94597, Spojené §taty americké.
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Cldnok 3
Vedecké stadie a ddaje obsiahnuté v dokumentdcii k Ziadosti, ktoré splitaji podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2
nariadenia (EU) 2015/2283, sa nesmt bez sthlasu spolo¢nosti Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. pouzit
v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov odo dna nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 30. jila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2061/oj
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PRILOHA

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

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

Povolend nova
potravina

Podmienky, za ktorych moZno novi potravinu pouZivat

Doplnujiice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
pozia-

davky

Ochrana ddajov

,Stava zo stoniek
rastliny  Angelica
keiskei (,,Stava zo
stoniek asitaby“)

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd (vyjadrené na

zdRlade $tavy)
Vyzivové doplnky vyme-
dzené v smernici
2002/46[ES a urcené pre .
dospelych s vynimkou 137 mg/ders
tehotnych a dojciacich

Zien.

Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahuji, je
,Stava zo stoniek aitaby (Angelica
keiskei)“.

Na oznaceni vyzivovych doplnkov
obsahujtcich $tavu zo stoniek ras-
tliny Angelica keiskei (tavu zo sto-
niek asitaby) sa musi uvddzat infor-
mdcia, Ze by ich mali konzumovat
len dospeli s vynimkou tehotnych
a dojciacich zien.

Povolend dia 20. augusta 2024. Toto
zaradenie sa zakladd na vedeckych
dokazochavedeckych tidajoch, ktoré s
predmetom priemyselného vlastnictva
a ktoré st chranené v stlade s ¢lankom
26 nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: ,Japan Bio Science Laboratory
(JBSL)-USA, Inc., 1547 Palos Verdes
Mall No 131, Walnut Creek, California
94597, Spojené staty americké.

Pocas obdobia ochrany tdajov mé
povolenie umiestiiovat novi potravinu
$tava zo stoniek rastliny Angelica keiskei
(,8tava zo stoniek asitaby“) na trh

v ramci Unie iba spolo¢nost ,Japan Bio
Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.,
pokial povolenie pre danti novii potra-
vinu neziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby odkazoval na vedecké dokazy
alebo vedecké tidaje, ktoré st predme-
tom priemyselného vlastnictva a ktoré
st chrdnené v sdlade s clinkom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo so
sthlasom spolo¢nosti ,Japan Bio
Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.“.
Diétum skoncenia ochrany tdajov:

20. augusta 2029.°

Y20T L1 TNI AN
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2.

V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vkladd tento zapis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,Stava zo stoniek rastliny Angelica
keiskei (,,Stava zo stoniek asitaby*)

Opis:

Novd potravina je viskozna ZItd kvapalina ziskana fyzickymi prostriedkami zo stoniek zrelych rastlin Angelica keiskei (,asitaba“). Angelica keiskei
pochddza z Japonska a v japoncine sa nazyva asitaba, a preto sa odkazuje na $tavu zo stoniek asitaby.

Stava sa potom pasterizuje, zmiesa s cyklodextrinmi v pomere priblizne 30 % $tavy zo stoniek asitaby k 70 % cyklodextrinov a zmes sa potom
sterilizuje, vysu$i mrazom a preoseje.

Zdroj: Angelica keiskei (Celad’ Apiaceae)

Vlastnosti/zloZenie $tavy:

Chalkény (xantoangelol a 4-hydroxydericin) (% w/v): 1,0 — 2,25
Sacharidy (%): 5,0 - 7,5

Voda (%): 90,0 — 95,0

Tuky (% w/v): 0,1 - 0,3

Proteiny (% w/v): 0,15 — 0,45

Celkovy obsah anguldrnych dihydrokumarinov: < 10 mg/kg
Celkovy obsah furanokumarinov: < 100 mg/kg

Tazké kovy:

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 0,3 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

Celkovy pocet Zivych aerébnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
Celkovy pocet kvasiniek/plesni: < 100 JTK/g
Escherichia coli: nepritomné v 10 g
Koliformné baktérie: < 30 JTK/g

Salmonella spp.: nepritomné v 25 g

JTK: jednotky tvoriace kol6nie*.
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