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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/115
ze dne 20. ledna 2017,

kterym se povoluje uvedeni extraktu z fermentovanych séjovych bobii na trh jako nové slozky
potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2017) 165)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

()
()
0)

Dne 8. kvétna 2014 podala spolecnost Japan Bio Science Laboratory u piislusnych orgdnt v Belgii Zddost
o uvedeni extraktu z fermentovanych s6jovych bobt na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1
odst. 2 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 258/97. V zddosti se uvadi, Ze vyrobek nesmi pouzivat t€hotné a kojici Zeny.

Dne 1. prosince 2014 vydal piislusny subjekt pro posuzovani potravin v Belgii svou zprdvu o prvnim posouzeni.
V uvedené zpravé dospél k zdvéru, ze extrakt z fermentovanych séjovych bobt splituje kritéria pro nové slozky
potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

Dne 6. ledna 2015 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stattim.

Béhem 60denni lhdty stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 vzneslo nékolik
¢lenskych statt odiivodnéné namitky.

Dne 22. dubna 2015 se Komise obrdtila na Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad EFSA®)
a pozadala jej o dalsi posouzeni extraktu z fermentovanych séjovych bobt jako nové slozky potravin v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

Dne 28. ¢ervna 2016 dospél tfad EFSA ve svém stanovisku k bezpecnosti extraktu z fermentovanych séjovych
bobti jako nové potraviny (%) k zdvéru, Ze extrakt z fermentovanych séjovych bobt pouzity v dopliicich stravy
uréenych dospélym je za podminek pouzZiti navrzenych zadatelem, které omezuji denni spotfebu na maximdlni
davku 100 mg, bezpecny. Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odévodnéni vedouci k zdvéru, Ze extrakt
z fermentovanych séjovych bobt jako novd slozka potravin spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 258/97.

Ve svém stanovisku tGfad EFSA uvedl, Ze extrakt z fermentovanych séjovych bobii obsahuje nattokindzu, kterd in
vitro vykazuje fibrinolytickou aktivitu a in vivo trombolytickou aktivitu u zvifat, pokud je poddna parenteralné. Je
proto tieba informovat spotiebitele, Ze extrakt z fermentovanych séjovych bobt v kombinaci s léCivymi
piipravky lze pouzivat pouze pod dohledem lékafe.

Ve svém stanovisku tfad EFSA dospél k zavéru, zZe rozpéti expozice je dostate¢né vzhledem k maximadlni drovni
pijmu extraktu z fermentovanych séjovych bobli navrzené Zadatelem.

Ve svém stanovisku se ufad EFSA domnivd, Ze riziko alergické reakce na extrakt z fermentovanych séjovych bobt
je podobné jako riziko spojované s jinymi vyrobky ze séji, které musi byt oznaceny v souladu s piilohou II
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (°). Proto by tato novéd slozka potravin méla byt
oznacena v souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (ES) ¢. 258/97 a nafizenim (EU) ¢. 1169/2011.

Uf. vést. L 43,14.2.1997,s. 1.

EFSA Journal 2016; 14(7): 4541.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 ze dne 25. f{jna 2011 o poskytovéni informaci o potravindch spotfebiteltim,
o0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).
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(10)  Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (') stanovi pozadavky na dopliiky stravy. PouzZiti extraktu
z fermentovanych séjovych bobt by mélo byt povoleno, aniz jsou dotéena ustanoveni uvedené smérnice.

(11) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Extrakt z fermentovanych séjovych bobd, jak je specifikovan v piiloze tohoto rozhodnuti, mizZe byt uveden na trh
v Unii jako nové slozka potravin pro pouziti v doplicich stravy ve formé kapsli, tablet nebo prasku urcenych dospélym,
s vyjimkou t€hotnych a kojicich Zen, v maximdlni ddvce extraktu z fermentovanych séjovych bobi 100 mg/den, aniz
jsou dotcena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

1. Pfi oznaCovdni potravin obsahujicich extrakt z fermentovanych séjovych bobli povoleny timto rozhodnutim se
pouzije oznaeni ,extrakt z fermentovanych séjovych boba“.

Aniz jsou dotleny dalsi pozadavky na oznacovani podle ¢linku 8 naffzeni (ES) ¢. 258/97 a nafizeni (EU)
1169/2011, musi byt na oznacen{ doplitkd stravy obsahujicich extrakt z fermentovanych séjovych bobt uveden tdaj,
e osoby uzivajici 1é¢ivé ptipravky by mély tento vyrobek pouzivat pouze pod dohledem lékafe.

N< ,ﬁ<l\)

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Japan Bio Science Laboratory Osaka Head Office 1-4-40 Fukushima-ku, Osaka-
city Osaka 5533-0003, Japonsko.

V Bruselu dne 20. ledna 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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PRILOHA

SPECIFIKACE EXTRAKTU Z FERMENTOVANYCH SOJOVYCH BOBU

Popis: Extrakt z fermentovanych séjovych bobu je mlécné bily prasek bez viiné a zdpachu. Obsahuje 30 % extraktu
z fermentovanych s6jovych bobt v prasku a 70 % rezistentniho dextrinu (jako nosice) z kukuficného skrobu, ktery se
pfiddvd béhem zpracovani. Vitamin K, se béhem vyrobniho procesu odstraiuje.

Extrakt z fermentovanych séjovych bobti obsahuje nattokindzu izolovanou z natto, potraviny vyrobené fermentaci
séjovych bobt (Glycine max (L.), které nejsou geneticky modifikovany, pomoci vybraného kmene Bacillus subtilis var.

natto.

Specifikace extraktu z fermentovanych s6éjovych bobd

Parametry

Specifika¢ni hodnota

Aktivita nattokindzy

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

Identita

konfirmovatelné

Jakost

bez nepiijemné chuti nebo zdpachu

Ubytek hmotnosti susenim

ne vice nez 10 %

Vitamin K, ne vice nez 0,1 mg/kg
Tézké kovy ne vice nez 20 mg/kg
Olovo ne vice nez 5 mg/kg
Arsen ne vice nez 3 mg/kg

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem

ne vice nez 1 000 KTJ (*)/g

Kvasinky a plisné

ne vice nez 100 KTJ/g

Koliformni bakterie

ne vice nez 30 KTJ/g

Sporotvorné bakterie

ne vice nez 10 KTJ/g

Escherichia coli

negativni/25 g

Salmonella sp.

negativni/25 g

Listeria

negativni/25 g

(') FU: jednotky fybrinolytické aktivity.
(3 Podle zkusebni metody popsané v Takaoka et al. (2010).
(}) KTJ: kolonie tvofici jednotky.
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