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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1133
z 13. augusta 2018,

ktorym sa povoluje umiestnenie suSenych nadzemnych ¢asti Hoodia parviflora na trh ako novej
potraviny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa meni narjadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho 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 na trh v raimci Unie mozno umiestiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3),
ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 méa Komisia rozhodovat o povoleni a umiestneni novej potraviny na
trh Unie a o aktualizcii tnijného zoznamu.

(4)  Spolocnost Desert Labs, Ltd. (dalej len ,Ziadatel*) predlozila 21. oktdbra 2014 prislusnému orgdnu frska Ziadost
o umiestnenie susenych nadzemnych casti Hoodia parviflora na trh Unie ako novej potraviny v zmysle ¢lnku 1
ods. 2 pism. e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97 (). Ziadost sa tyka pouzitia susenych
nadzemnych casti Hoodia parviflora v potravinich vritane ndpojov, susienok, cukrikov, ochutenych snackov,
polievok a vyvarov, ¢aju, kdvy a vody. Tyka sa aj pouzitia vo vyzivovych doplnkoch.

(5)  Podla clanku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predlozend ¢lenskému $titu v sdlade s ¢lankom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, v suvislosti s ktorou
nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za Ziadost predloZenti podla nariadenia
(EU) 2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie su§en)?ch nadzemnych cast{ Hoodia parviflora na trh ako novej potraviny v ramci Unie bola
predlozena clenskému §titu v silade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splia aj poziadavky
stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7) Prlslusny organ frska vydal 24. augusta 2015 svoju prvotnd hodnotiacu spravu V uvedenej sprave dospel
k zdveru, Ze susené nadzemné Casti Hoodia parviflora splhajii kritérid pre nové potraviny stanovené v &lanku 3
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Komisia postupila 28. augusta 2015 prvotnt hodnotiacu spravu inym clenskym $tdtom. Niektoré ¢lenské $taty
vzniesli odovodnené ndmietky v rdmci 60-dnovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 258/97, pokial ide o nedostato¢nii charakteristiku novej potraviny, obmedzené postdenie
alergénnosti, nedostatoéné ddaje na vylacenie rizika pre deti starSie ako 12 rokov, nedostatoéné informadcie
o $pecifikach, stabilite, postideni prijmu a toxikologickych tdajoch.

Q] 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 nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 o novych potravindch a novych prldavnych litkach (U. v. ES L 43, 14.2.1997,
s. 1).
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(9)  So zretelom na ndmietky niektorych clenskych Stitov Komisia konzultovala 25. janudra 2016 s Eurépskym
tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) a poziadala ho o vykonanie dalsicho postidenia susenych
nadzemnych casti Hoodia parviflora ako novej zlozky potravin v siilade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(10)  Urad prijal 20. septembra 2017 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti susenych nadzemn)’fch Casti Hoodia parviﬂom
ako novej potraviny podla nariadenia (ES) ¢. 258/97“ (). Uvedené stanovisko bolo sice vypracované a prijaté
tradom v zmysle nariadenia (ES) ¢. 258/97, splna viak poziadavky ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(11) V stanovisku tdrad nepotvrdil, Ze suSené nadzemné casti Hoodia parviﬂom v potravinich sd pri sp()soboch
a v mnozstvich pouzitia navrhovanych ziadatefom bezpecné, pretoze prijem by presahoval droven, ktord sa
povazuje za bezpecnu (0,134 mg/kg telesnej hmotnosti). Urad viak dospel k zéveru, Ze susené nadzemné Casti
Hoodia parviflora st bezpecné pre dospelych, ak sa pridévaji do vyzivovych doplnkov v maximélnej dennej davke
9,4 mg, ¢o zodpovedd bezpecnej tirovni prijmu pre dospeli osobu so Standardnou telesnou hmotnostou 70 kg.

(12) Uvedené stanovisko poskytuje dostato¢né dovody na to, aby sa dalo konstatovat, Ze suSené nadzemné Casti
Hoodia parviflora, ak sa pouZivajii ako zlozka vo vyzivovych doplnkoch, s pri navrhovanych sposoboch
a v navrhovanych mnozstvich pouzitia v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(13) Ziadatel podal 24. janudra 2018 Komisii Ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva, v pripade dvoch stidif predlozenych na podporu Zziadosti, a sice spravy o 14-dfiovej $tadii ordlnej
toxicity na stanovenie davky suSenych nadzemnych Casti Hoodia parviflora (%) a spravy o 90-diiovej $tidii ordlnej
toxicity (*), ktoré sluzili ako zdklad pre analyzu referen¢ného ddvkovania (BMD — Bench Mark Dose) a na
odvodenie bezpecného mnozZstva prijmu pre [udi.

(14)  Urad 18. februdra 2018 konstatoval (*), Ze pri vypracovani svojho stanoviska k susenym nadzemnym castiam
Hoodia parviflora ako novej potraviny pouzil ako zdklad pre analyzu referenéného ddvkovania a na odvodenie
bezpecného mnozstva prijmu pre [udi Gidaje zo spravy o 90-diiovej $tadii ordlnej toxicity. Preto prevldda nézor,
Ze zdvery o bezpecnosti susenych nadzemnych Casti Hoodia parviflora by nebolo mozné dosiahnut bez tidajov zo
spravy o uvedenej $tadii.

(15) Potom ako bolo Komisii dorucené stanovisko tradu, Komisia vyzvala Zziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie, ktoré poskytol vo svojom tvrdeni, Ze uvedend Stddia je predmetom jeho priemyselného vlastnictva
a Ze ma vyhradné prdvo na jej pouZivanie podla ¢ldnku 26 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(16)  Ziadatel takisto uviedol, Ze v ¢ase podania Ziadosti mal vlastnicke a vyhradné prdva na pouzivanie stadie podla
Vnﬁtroététnych pravnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k nej pristup ani ju
nemohli pouzivat. Komisia posidila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustidila, Ze Ziadatel dostatocne
oddvodnil splnenie poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

(17)  Preto by tdrad EFSA nemal podla ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 pouzit 90-dfiovd $tdiu ordlnej
toxicity obsiahnutti v dokumentécii zZiadatela v prospech ndsledného ziadatela pocas obdobia piatich rokov od
ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie novej potraviny na
trh v ramci Unie povolenej tymto nariadenim obmedzit na Ziadatela pocas obdobia piatich rokov.

(18) Obmedzenie povolenia tejto novej potraviny a pouZivania $tidie obsiahnutej v dokumenticii Ziadatela na
vyhradné pouzitie Ziadatelom vSak nebrdni v tom, aby o povolenie umiestnit na trh rovnakd novii potravinu
nepoziadali ini Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informécidch na podporu
povolenia podla tohto nariadenia.

(19) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () sa stanovuju poziadavky tykajice sa vyZivovych
doplnkov. Pouzivanie suSenych nadzemnych casti Hoodia parviflora by sa malo povolif bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(20)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):5002.

(*) Desert Labs, 2012a, neuverejnené.

(}) Desert Labs, 2012b, neuverejnené.

(*) Pracovnd skupina tradu EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie, zdpisnica z 83. plendrneho zasadnutia, ktoré sa konalo
7.— 8. februdra 2018, prijatd 18. februdra 2018 (https://www.efsa.curopa.cu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).

(*) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. SuSené nadzemné Casti Hoodia parviflora $pecifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduji do tnijného
zoznamu povolenych novych potravin podla vykonavacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia smie iba Ziadatel:

Spolo¢nost: Desert Labs, Ltd.

Adresa: Kibbutz Yotvata, 88820, Izrael

umiestfiovat na trh v ramci Unie novii potravinu uvedent v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie pre rovnakd nova
potravinu ziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na ddaje chrdnené podla ¢lanku 2 tohto nariadenia, alebo so

sthlasom spolo¢nosti Desert Labs, Ltd.

3. Zapis v uUnijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffat podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

4. Povolenie stanovené v tomto ¢ldnku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Cldnok 2

Stidia obsiahnutd v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorej drad novid potravinu uvedend v ¢lénku 1 posudzoval,
ktord podla tvrdenia Ziadatela splha p021adavky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015 /2283 sa nesmie
pouzit v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia bez sthlasu spolo¢nosti Desert Labs, Ltd.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 13. augusta 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



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

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa doplfia tento posledny stipec:

,Ochrana ddajov*

2. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vklada tento zdpis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplijiice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana tdajov

,SuSené nadzemné
Casti Hoodia parviflora

Konkrétna kategdria potravin NajysSie pripustné
mnoZstvd
Vyzivové doplnky, ktoré st | 9,4 mg/den

v smernici 2002[46/ES ne-
spravne vymedzené ako ,potra-
vinové doplnky*, ur¢ené pre do-
spelych

Nazov novej potraviny na ozna-
¢eni potravin, ktoré ju obsahujt,
je ,susené nadzemné Casti Hoodia
parviflora®.

Povolend 3. septembra 2018. Toto zaradenie sa za-
kladd na vedeckych dokazoch a vedeckych tda-
joch, ktoré st predmetom priemyselného vlastnic-
tva a chrdnené v sdlade s ¢ldnkom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: Desert Labs, Ltd. Kibbutz Yotvata, 88820
Izrael.

Pocas obdobia ochrany tdajov smie novil potra-
vinu, suSené nadzemné casti Hoodia parviflora,
umiestiiovat na trh v rdimci Unie iba spolocnost
Desert Labs, Ltd, okrem pripadov, ked povolenie
pre dand novi potravinu ziska ndsledny Ziadatel
bez toho, aby odkazoval na vedecké dokazy alebo
vedecké adaje, ktoré sii predmetom priemyselného
vlastnictva a chrdnené v sdlade s ¢linkom 26 na-
riadenia (EU) 2015/2283, alebo so stihlasom spo-
lo¢nosti Desert Labs, Ltd.

Dédtum ukoncenia ochrany tdajov: 3. septembra
2023

3. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikdcia

,SuSené nadzemné
Casti Hoodia parviflora

Opis/definicia:

Ide o celé sufené nadzemné Casti Hoodia parviflora N.E.Br., (¢elad Apocynaceae)

810T°8V1
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Povolend nové potravina

Specifikdcia

Charakteristiky/ZloZenie

Rastlinny materidl: nadzemné ¢asti minimalne trojro¢nych rastlin
Vzhlad: svetlozeleny aZ svetlohnedy jemny prasok
Rozpustnost (vo vode): > 25 mg/mL

Vlhkost: < 5,5 %

A:<03

pH: < 5,0

Proteiny: < 4,5 g[100 g

Tuky: < 3 g/100 g

Sacharidy (vratane vldkniny): < 80 g/100 g
Vldknina: < 55 g/100 g

Celkovy obsah cukrov: < 10,5 g/100 g

Popol: < 20 %

Hoodigosidy

P57: 5 - 50 mg/kg

L: 1 000 — 6 000 mg/kg

0: 500 - 5 000 mg/kg

Spolu: 1 500 — 11 000 mg/kg

Tazké kovy:

Arzén: < 1,00 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Kadmium < 0,1 mg/kg

Olovo: < 0,5 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

Pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10° JTK/g
Escherichia coli: < 10 JTK|g

Staphylococcus aureus: < 50 JTK|g

Celkovy obsah koliformnych baktérif: < 10 JTK/g
Kvasnice: < 100 JTK/g

Pleseti: < 100 JTK/g

Druh Salmonella: negativne/25 g

Listeria monocytogenes: negativne/25 g

JTK: jednotky tvoriace kolénie.
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