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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2018/460
z 20. marca 2018,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie
florotaninov Ecklonia cava na trh ako novej potraviny a meni vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej 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 Eurdpskeho 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 iba nové potraviny, ktoré si povolené a zaradené do dnijného
zoznamu sa moOZu umiestiiovat na trh v Unii.

(2) V sdlade s clinkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283, bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470 (3, ktorym sa zriaduje dnijny zoznam povolenych novych potravin.

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

(4)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predlozend clenskému stitu v stlade s ¢linkom 4 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 25897 (°), o ktorej nebolo prijaté konecné rozhodnutie pred 1. januidrom 2018, povazuje za Zziadost
predlozent podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(5) Dia 14. mdja 2015 predlozila spolo¢nost Botamedi Inc. prislusnému organu frska ziadost o umiestnenie
florotaninov extrahovanych z ]edlych morskych rias Ecklonia cava (dalej len ,,florotanmy Ecklonia cava“) na trh
Unie ako novej zlozky potravin v zmysle ¢ldnku 1 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 258/97. V Ziadosti je
uvedend poziadavka, aby sa florotaniny Ecklonia cava pouzivali vo vyzivovych doplnkoch pre beznii populdciu
s vynimkou deti mladsich ako 12 rokov.

(6)  Ziadost o umiestnenie florotaninov Ecklonia cava ako novej potraviny na trh Unie bola predlozend v stlade
s clankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splfa aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dna 29. marca 2016 vydal prislusny orgdn frska svoju prvotnti hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zéveru, Ze je potrebné dalsie hodnotenie florotaninov Ecklonia cava v stilade s ¢lankom 6 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 258/97.

(8)  Dna 10. mdja 2016 Komisia postiipila prvotnii hodnotiacu spravu ostatnym élensk)’rm stitom. Clenské Staty
v 60-diovej lehote stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97 prvotnd hodnotiacu
spravu Irska odsuhlasili.

() 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 nariadenfm Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie (ES) ¢. 258/97 Eurépskeho Parlamentu a Rady z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).
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So zretefom na prvotnd hodnotiacu spravu, ktord vydalo Irsko a ktorii ostatné ¢lenské staty odstihlasili, Komisia
22. jula 2016 konzultovala s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (EFSA) a poziadala ho o vykonanie
dalsieho hodnotenia florotaninov Ecklonia cava ako novej potraviny v silade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

Dna 20. septembra 2017 prijal tirad EFSA stanovisko s ndzvom Vedecké stanovisko k bezpecnosti florotaninov
Ecklonia cava ako novej potraviny podla nariadenia (ES) ¢. 258/97 (!). Toto stanovisko, hoci ho trad EFSA
vypracoval a prijal v zmysle nariadenia (ES) ¢. 258/97, je v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

V stanovisku EFSA sa zdéraziuje, Ze prijem jodu z vyZzivovych doplnkov obsahujicich florotaniny Ecklonia cava
u ludi s rizikom ochorenia stitnej 7lazy moze vyvolat obavy a Ze ak ludia, ktorym nehrozi ochorenie stitnej
zlazy, uzivaji okrem potravinovych doplnkov obsahujiicich florotaniny Ecklonia cava aj iné vyzivové doplnky
s obsahom j6du, ich celkovy prijem jédu moéze prekrocit hornii hranicu stanovend pre prijem jodu (?). Vyzivové
doplnky s obsahom florotaninov Ecklonia cava by preto mali byt néleZite oznacené.

Okrem toho vzhladom na pldnované pouzitie, ako aj na skuto¢nost, Ze v Ziadosti o povolenie sa vylucuji deti
mladsie ako 12 rokov, by mali byt vyzivové doplnky s obsahom florotaninov Ecklonia cava nalezitym spdsobom
oznacené aj z tohto hladiska.

Z toho vyplyva, Ze stanovisko tiradu EFSA poskytuje dostatocné dovody na to, aby sa dalo skonstatovat, ze
florotaniny Ecklonia cava, ak sa pouzivaji ako zlozka vo vyZzivovych doplnkoch, splna)u pri navrhovanych
sposoboch a mnoZstvich poutzitia kritérid stanovené v ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46[ES (}) sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyZzivovych
doplnkov. Pouzivanie florotaninov Ecklonia cava by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
uvedenej smernice.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Clanok 1

Florotaniny Ecklonia cava $pecifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduji do tnijného zoznam povolenych

novych potravin, ako sa stanovuje v ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283.

2.

Zapis v Unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na

oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

3.

Povolenie stanovené v tomto ¢ldnku 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 nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):5003.

(?) Stanovisko Vedeckého vyboru pre potraviny tykajiice sa pripustnej hornej hranice prijmu jédu, 7.10.2002.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

PRILOHA

1. Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Dopliujice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

,Florotaniny Ecklonia
cava

Konkrétna kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvd

Vyzivové  doplnky v smernici
2002/46[ES nesprivne vymedzené
ako ,potravinové doplnky* urcené pre
bezni populdciu s vynimkou deti
mladsich ako 12 rokov.

163 mg/den pre
dospievajtcich vo veku od
12 do 14 rokov,

230 mg/deti pre
dospievajucich vo veku od
12 do 14 rokov,

263 mg/deri pre dospelych.

Nézov novej potraviny na oznaceni potravin, ktoré ju obsa-
hujd, je ,Florotaniny Ecklonia cava“.

Na vyzivovych doplnkoch obsahujicich florotaniny Ecklonia
cava sa musi uviest tdto informécia:

a) Tento vyzivovy doplnok by nemali konzumovat deti/dospie-
vajici mladsie(-)) ako dvandst/strndst/osemndst (*) rokov.

b) Tento vyzivovy doplnok by nemali konzumovat osoby
s ochorenim $titnej zlazy ani osoby, ktoré si si vedomé ri-
zika, Ze mo6Zu ochoriet na Stitnu zlazu alebo v pripade kto-
rych takéto riziko bolo zistené.

¢) Tento vyzivovy doplnok by sa nemal konzumovat, ak sa
konzumuji aj iné vyzivové doplnky s obsahom jodu.

(*) V zavislosti od vekovej skupiny, pre ktord je vyZivovy doplnok ur-
Ceny.”

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

Povolend novd potravina

Specifikdcia

,Florotaniny Ecklonia
cava

Opis/definicia:

Florotaniny Ecklonia cava sa ziskavaju alkoholovou extrakciou z jedlych morskych rias Ecklonia cava. Extrakt md formu tmavohnedého prasku, je bohaty na flo-

rotaniny, polyfenolické zliiceniny vyskytujiice sa ako sekundarne metabolity v urcitych druhoch hnedych rias.

Charakteristiky/ZloZenie
Obsah florotaninov: 90 + 5 %
Antioxidacnd aktivita: > 85 %
Vlhkost: < 5 %

Popol: < 5 %

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet zivotaschopnych buniek: < 3 000 JTK/g
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Povolend novd potravina

Specifikdcia

Plesne/kvasinky: < 300 JTK/g

Koliformné baktérie: negativny vysledok skusky
Salmonella spp.: negativny vysledok skisky
Staphylococcus aureus: negativny vysledok skasky
Tazké kovy a halogény:

Olovo: < 3,0 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Kadmium < 3,0 mg/kg

Arzén: < 25,0 mg/kg

Anorganicky arzén: < 0,5 mg/kg

Jéd: 150,0 - 650,0 mg/kg

JTK: jednotky tvoriace kolénie®
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