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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017115
z 20. janudra 2017,

ktorym sa povoluje umiestnenie vytazku z fermentovanych séjovych bobov ako novej pridavnej
litky na trh v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2017) 165]

(Iba anglické znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch
a novych pridavnych ldtkach (!), a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 1,

kedZe:

(1) Spolocnost Japan Bio Science Laboratory 8. mdja 2014 podala na prlslusne organy Belgicka Zziadost
0 umiestnenie vytazku z fermentovanych so;ovych bobov na trh Unie ako novej pridavnej litky v zmysle
¢lanku 1 ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 258/97. V Ziadosti sa vylucuje, aby vytazok pouzivali tehotné
a dojciace Zeny.

(2)  Prisludny organ Belglcka pre posudzovame potravin vydal 1. decembra 2014 svoju prvotnii hodnotiacu spravu.
V uvedenej sprave dospel k zdveru, ze vytazok z fermentovanych séjovych bobov splha kritérid pre nové
pridavné latky stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dna 6. janudra 2015 zaslala Komisia prvotnii hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym $tatom.

(4)  Niektoré ¢lenské stity vzniesli odévodnené ndmietky v rdmci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
prvom pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(5)  Komisia sa 22. aprila 2015 obritila na Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad EFSA®)
s poziadavkou vykonania dodato¢ného postidenia vytazku z fermentovanych séjovych bobov ako novej pridavnej
latky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Dna 28. jina 2016 urad EFSA vo svojom stanovisku o bezpecnosti vytazku z fermentovanych s6jovych bobov
ako novej pridavnej latky () dospel k zdveru, Ze vytazok z fermentovanych séjovych bobov pouzivany vo
vyzivovych doplnkoch uréenych pre dospelé osoby je za navrhovanych podmienok pouzitia bezpeény za
predpokladu obmedzenia dennej spotreby na maximédlnu divku 100 mg. Uvedené stanovisko poskytuje
dostatocné dovody na to, aby bolo mozné konstatovat, ze vytazok z fermentovanych séjovych bobov ako novi
pridavnd latka splna kritérid stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(7)  Urad EFSA vo svojom stanovisku uviedol, Ze vytazok z fermentovanych séjovych bobov obsahuje nattokinazu,
ktord preukazuje fibrinolyticka aktivitu in vitro a trombolytickd aktivitu in vivo v pripade zvierat, ak sa podava
parenterdlne. Preto je potrebné informovat spotrebitelov o potrebe lekdrskeho dohladu v pripadoch, ked sa
vytazok z fermentovanych séjovych bébov konzumuje v kombindcii s liekmi.

(8)  Urad EFSA vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze rozpitie expozicie je dostatoéné vzhladom na maximdlnu
troven prijmu v pripade vytazku z fermentovanych s6jovych bobov, ktort navrhuje Ziadatel.

(9)  Urad EFSA vo svojom stanovisku konstatuje Ze riziko alergickej reakcie na V}’rtazok z fermentovanych sé'OV}'rch
bobov je podobné riziku spojenému s inymi produktmi odvodenym1 zo soje, ktoré majii byt oznacené podla
prilohy 11 k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (). Tdto nové pridavnd litka by sa
preto mala oznacovat v stlade s ¢lankom 8 nariadenia (ES) ¢. 258/97 a nariadenia (EU) ¢. 1169/2011.

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(7): 4541,

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 11692011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informicif o potravinich spotre-
bitelom, ktorym sa menia a doplfiajd nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/ 10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) & 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s. 18).
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(10)  Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002[46/ES (') sa stanovuju poZiadavky na potravinové doplnky.
Pouzivanie vytazku z fermentovanych séjovych bobov by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia uvedenej smernice.

(11) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,

potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 2002/46/ES, sa vytazok z fermentovanych séjovych bobov tak, ako je
$pecifikovany v prilohe k tomuto rozhodnutiu, méze umiestiiovat na trh v Unii ako nova pridavnd litka na pouzitie vo
vyzivovych doplnkoch vo forme kapstil, tabliet alebo prasku, ktoré si urené pre dospeld populdciu, s vynimkou
tehotnych a doj¢iacich zien, v maximélnej dennej davke 100 mg vytazku z fermentovanych séjovych bobov.

Cldnok 2

1. Vytazok z fermentovanych s6jovych bobov povoleny tymto rozhodnutim musi byt na oznaceni potravin, ktoré ho
obsahujd, oznaceny slovami ,vytazok z fermentovanych séjovych bobov.

2. Bez toho, aby boli dotknuté dalsie poziadavky na oznacovanie podla clinku 8 nariadenia (ES) ¢. 25897
a narjadenia (EU) ¢. 1169/2011, musi byt na oznaceni vyzivovych doplnkov obsahujtcich vytazok z fermentovanych
s6jovych bobov uvedené aj vyhldsenie, Ze osoby uZivajice lieky by mali vyrobok konzumovat vylu¢ne pod lekdrskym
dohladom.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urené spolo¢nosti Japan Bio Science Laboratory Osaka Head Office 1-4-40 Fukushima-ku,
Osaka-city Osaka 5533-0003, Japonsko.

V Bruseli 20. janudra 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

(") Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajicich sa
potravinovych doplnkov (U.v.ESL 183, 12.7.2002,s. 51).
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PRILOHA

SPECIFIKACIA VYTAZKU Z FERMENTOVANYCH SOJOVYCH BOBOV

Opis: Vytazok z fermentovanych séjovych bobov je mlie¢nobiely prdsok bez zdpachu. Obsahuje 30 % vytazku z fermen-
tovanych séjovych bobov v prasku a 70 % rezistentného dextrinu (ako nosica) z kukuri¢ného $krobu, ktory sa priddva
pocas spracovania. Vitamin K, sa pocas vyrobného procesu odstraiiuje.

Vytazok z fermentovanych s6jovych bobov obsahuje nattokindzu izolovand z natto, potraviny vyrobenej fermentdciou

sojovych bobov (Glycine max (L.), ktoré nie sii geneticky modifikované, pomocou vybraného kmena Bacillus subtilis var.
natto.

Specifikicia vytazku z fermentovanych séjovych bobov

Parametre Specifikaénd hodnota
Aktivita nattokindzy 20 000 - 28 000 FU (")/g (3
Identita potvrditelnd
Stav Bez neprijemnej chuti alebo zdpachu
Strata suSenim najviac 10 %
Vitamin K, najviac 0,1 mg/kg
Tazké kovy najviac 20 mg/kg
Olovo najviac 5 mg/kg g
Arzén najviac 3 mg/kg
Celkovy pocet zivych aerébnych mikroorganizmov najviac 1 000 JTK (%)/g
Kvasinky a plesne najviac 100 JTK/g
Koliformné baktérie najviac 30 JTK/g
Sporoformné baktérie najviac 10 JTK/g
Escherichia coli nepritomné/25 g
Salmonella sp. nepritomné/25 g
Listeria nepritomné[25 g

() FU: jednotka degradécie fibrinu.
(& SkaSobnd metdda opisand v Takaoka et al. (2010).
() JTK: jednotka tvoriaca kolonie.
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