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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI

din 9 august 2011

de autorizare a introducerii pe piatd a extractului de fasole neagri fermentatd ca ingredient
alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2011) 5645]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

(2011/497|UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special
articolul 7,

intrucat:

(1)  La 8 iulie 2008, societatea Cantox Health Sciences Inter-
national, actionand in numele societitii CBC Co
(Japonia), a inaintat autorititilor competente din Regatul
Unit o cerere de introducere pe piatd a extractului de
fasole neagrd fermentatd ca ingredient alimentar nou
destinat utilizdrii in suplimentele alimentare.

(2)  La 28 ianuarie 2009, organismul competent de evaluare
a produselor alimentare din Regatul Unit a emis raportul
siu de evaluare initiald. In raportul respectiv, acesta a
concluzionat ¢ extractul de fasole neagrd fermentatd
este acceptabil ca ingredient alimentar nou, cu conditia
ca specificatiile si nivelele de utilizare ale produsului si fie
mentinute.

(3) La 5 februarie 2009, Comisia a transmis raportul de
evaluare initiald tuturor statelor membre.

4  In cursul intervalului de 60 de zile prevdzut la articolul 6
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 s-au
formulat obiectii motivate fatd de comercializarea
acestui produs, in conformitate cu dispozitia mentionati
anterior.

(5) In consecinti, la 19 august 2009, a fost consultatd Auto-
ritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd
in continuare ,EFSA”).

(6) La 8 aprilie 2011, in ,Avizul stiintific privind siguranta
unui «extract de fasole neagrd fermentati (Touchi)» ca
ingredient alimentar nou” (%), EFSA a ajuns la concluzia
cd extractul de fasole neagrd fermentati este sigur in
conditiile de utilizare propuse.

() JO L 43, 1421997, p. 1.
(2) EFSA Journal 2011; 9(5):2136. [20 pp.]

(7)  Pe baza evaludrii stiintifice, s-a stabilit c¢d extractul de
fasole neagrd fermentatd respectd criteriile stabilite la
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 25897, fird a aduce atingere dispozitiilor specifice
din Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor ~ statelor membre privind  suplimentele
alimentare (}) si din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006
al Parlamentului European si al Consiliului din
20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in
produsele alimentare (),

(8)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Extractul de fasole neagrd fermentatd, astfel cum este mentionat
in anexd, poate fi introdus pe piata Uniunii ca ingredient
alimentar nou in suplimentele alimentare fird a aduce atingere
dispozitiilor specifice din Directiva 2002/46/CE si din Regula-
mentul (CE) nr. 1925/2006, cu o dozi zilnicd maximd de 4,5 g.

Articolul 2

Denumirea extractului de fasole neagrd fermentati autorizat
prin prezenta decizie, specificatdi pe eticheta produselor
alimentare care contin acest ingredient, este ,extract de fasole
neagri (soia) fermentati” sau ,extract de soia fermentatd”.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd societdtii CBC Co. Ltd., 2-15-13,
Tsukima, Chuo-ku, Tokyo 104-0052, Japonia.

Adoptatd la Bruxelles, 9 august 2011.

Pentru Comisie
John DALLI
Membru al Comisiei

() JO L 183, 12.7.2002, p. 51.
() JO L 404, 30.12.2006, p. 26.
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ANEXA

SPECIFICATIILE PENTRU EXTRACTUL DE FASOLE NEAGRA FERMENTATA
Descriere:

Extractul de fasole neagrd fermentata (Touchi extract) este o pudra find de culoare maro deschis bogatd in proteine obtinutd
prin extractia in apd a semintelor de soia (Glycine max) fermentate cu Aspergillus oryzae. Extractul contine un inhibitor al a-

glucosidazei.

Caracteristicile chimice ale extractului de fasole neagrd fermentatd
Lipide Nu mai mult de 1%
Proteine Minimum 55 %
Apd Nu mai mult de 7 %
Cenusd Nu mai mult de 10 %
Glucide Minimum 20 %
Activitate in calitate de inhibitor al a-glucosidazei IC50 min 0,025 mg/ml
Isoflavoni din soia Nu mai mult de 0,3 g/100g




