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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 201 7/ 115
2017 m. sausio 20 d.

kurivo leidZiama pateikti rinkai fermentuoty sojy ekstrakta kaip nauja maisto sudedamaja dalj
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 165)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty (!), ypac { jo 7 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) 2014 m. geguzés 8 d. bendrové ,Japan Bio Science Laboratory” kompetentingoms Belgijos institucijoms pateiké
prasyma leisti pateikti Sajungos rinkai fermentuoty sojy ekstrakta kaip nauja maisto sudedamaja dalj, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies d punkte. | prasymo apréptj nejtrauktos néscios ir
zindancios moterys;

(2) 2014 m. gruodzio 1 d. kompetentinga Belgijos maisto vertinimo tarnyba pateiké pirminio vertinimo ataskaitg.
Ataskaitoje ji padaré i§vadg, kad fermentuoty sojy ekstraktas atitinka naujy maisto sudedamyjy daliy kriterijus,
isdéstytus Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje;

(3) 2015 m. sausio 6 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpi kitos
valstybés narés pareiské pagristy priestaravimuy;

(5) 2015 m. balandZio 22 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA), praSydama
jos atlikti papildoma fermentuoty sojy ekstrakto kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinima pagal
Reglamenta (EB) Nr. 258/97;

(6) 2016 m. birzelio 28 d. EFSA nuomonéje dél fermentuoty sojy ekstrakto kaip naujos maisto sudedamosios dalies
saugos () padaré i§vada, kad fermentuoty sojy ekstraktas, naudojamas suaugusiesiems skirtuose maisto
papilduose, yra saugus, jei naudojamas laikantis pareiskéjo pasitlyty vartojimo salygy ir nevir§ijama didZiausia
100 mg per parg dozé. Minéta nuomoné suteikia pakankamg pagrinda nustatyti, kad fermentuoty sojy ekstraktas
kaip nauja maisto sudedamoji dalis atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus
kriterijus;

(7)  EFSA savo nuomonéje nurodé¢, kad fermentuoty sojy ekstrakto sudétyje yra natokinazés, dél kurios, vartojant
parenteraliai, gyviinams in vitro pasireiskia fibrinolitinis aktyvumas, in vivo — trombolizinis aktyvumas. Todél
vartotojus biitina informuoti apie tai, kad vaistus vartojantys Zmonés fermentuoty sojy ekstraktg turéty vartoti tik
prizitrimi gydytojo;

(8)  EFSA savo nuomonéje padaré i$vadg, kad, atsizvelgiant | pareiskéjo pasitlytga fermentuoty sojy ekstrakto
didziausigja dozg, ekspozicijos riba yra pakankama;

(9)  EFSA savo nuomonéje nurodé, kad alerginés reakcijos | fermentuoty sojy ekstrakta rizika yra lygiaverté rizikai,
kurig kelia kiti i§ sojy gauti produktai, kurie turi bati Zenklinami pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) Nr. 1169/2011 () II prieda. Todél i nauja maisto sudedamoji dalis turéty biti Zenklinama pagal Reglamento
(EB) Nr. 258/97 8 straipsnj ir Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011;

() OLL43,1997214,p.1.

(*) EFSA Journal 2016; 14(7): 4541.

(®) 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo vartotojams,
kuriuo i3 dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami
Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004 (OL L 304,
201111 22,p.18).
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(10) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (') nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai.
Fermentuoty sojy ekstrakta turéty bati leista naudoti nepazeidziant tos direktyvos nuostaty;

(11) siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Nepazeidziant Direktyvos 2002[46/EB, Sio sprendimo priede nurodytas fermentuoty sojy ekstraktas gali bati
pateikiamas Sgjungos rinkai kaip nauja maisto sudedamoji dalis, skirta naudoti kapsuliy, table¢iy ar milteliy pavidalo
maisto papilduose, skirtuose suaugusiesiems, i§skyrus néscias ir Zindancias moteris, jei didZiausia fermentuoty sojy
ekstrakto paros dozé nevirsija 100 mg.

2 straipsnis

1.  Zenklinant maisto produktus, kuriy sudétyje yra fermentuoty sojy ekstrakto, kurj leidZiama pateikti rinkai $iuo
sprendimu, raSomas jo pavadinimas ,fermentuoty sojy ekstraktas®.

2. Nepazeidziant kity Zenklinimo reikalavimy, nustatyty Reglamento (EB) Nr. 258/97 8 straipsnyje ir Reglamente (ES)
Nr. 1169/2011, maisto papildy, kuriy sudétyje yra fermentuoty sojy ekstrakto, etiketése taip pat nurodoma, kad vaistus

vartojantys Zmoneés turéty produktg vartoti tik priziGirimi gydytojo.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas bendrovei ,Japan Bio Science Laboratory Osaka“, kurios pagrindinés buveinés adresas yra
1-4-40 Fukushima-ku, Osaka-city Osaka 5533-0003 Japonija.

Priimta Briuselyje 2017 m. sausio 20 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys

(") 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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PRIEDAS

FERMENTUOTY SOJUY EKSTRAKTO SPECIFIKACIJA

Aprasymas. Fermentuoty sojy ekstraktas — tai bekvapiai pieno baltumo milteliai. Jo sudétis: 30 % fermentuoty sojy
ekstrakto milteliy ir 70 % atsparaus dekstrino (pagalbiné medziaga) i§ kukurizy krakmolo, kurio pridedama perdirbimo
metu. Vitaminas K, pasalinamas gamybos proceso metu.

Fermentuoty sojy ekstrakte yra i§ nato (maisto produkto, gaminamo genetiskai nemodifikuotas sojas (Glycine max (L.)

fermentuojant su atrinkta Bacillus subtilis var. natto paderme) i$skirtos natokinazeés.

Fermentuoty sojy ekstrakto specifikacija

Parametrai

Specifikacijos verté

Natokinazés aktyvumas

20 000-28 000 FU (")/g ()

Tapatybé Nustatoma
Biisena Neturi nemalonaus skonio ar kvapo
Nuodzitivis Ne daugiau kaip 10 %

Vitaminas K,

Ne daugiau kaip 0,1 mg/kg

Sunkieji metalai
Svinas

Arsenas

Ne daugiau kaip 20 mg/kg
Ne daugiau kaip 5 mg/kg
Ne daugiau kaip 3 mg/kg

Bendras gyvybingy aerobiniy bakterijy skaicius

Ne daugiau kaip 1 000 KSV (*)/g

Mielés ir pelésiai

Ne daugiau kaip 100 KSV/g

Koliforminés bakterijos

Ne daugiau kaip 30 KSV/g

Sporas sudarancios bakterijos

Ne daugiau kaip 10 KSV/g

Escherichia coli

Neaptinkama 25 g

Salmonella sp.

Neaptinkama 25 g

Listeria

Neaptinkama 25 g

() FU — fibrino skilimo vienetas.
(® Tyrimo metodas, kaip apraSyta Takaoka et al. (2010).
(}) KSV — kolonijg sudarantis vienetas.
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