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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/ 115 A COMISIEI
din 20 ianuarie 2017

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

[notificatd cu numdrul C(2017) 165]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

COMISIA EUROPEANA,

avind 1n 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 i ingredientele alimentare noi ('), in special articolul 7 alineatul (1),

intrucat:

(1)

La data de 8 mai 2014, societatea Japan Bio Science Laboratory a inaintat o cerere cdtre autorititile competente
din Belgia in vederea introducerii extractului de soia fermentatd pe piata Uniunii ca ingredient alimentar nou, in
sensul articolului 1 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 258/97. Cererea excludea femeile insircinate
si cele care aldpteazd de la utilizarea acestuia.

La 1 decembrie 2014, organismul competent de evaluare a produselor alimentare din Belgia a emis un raport de
evaluare initiald. In raportul de evaluare, organismul respectiv a ajuns la concluzia ci extractul de soia fermentatd
indeplineste criteriile privind ingredientele alimentare noi previzute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 258/97.

La 6 ianuarie 2015, Comisia a transmis celorlalte state membre raportul de evaluare initiald.

Alte state membre au formulat obiectii motivate in cursul intervalului de 60 de zile previzut la articolul 6
alineatul (4) primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

La 22 aprilie 2015, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), solicitandu-i
sd efectueze o evaluare suplimentard a extractului de soia fermentatd ca ingredient alimentar nou in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

La 28 iunie 2016, EFSA a concluzionat, in avizul sdu privind siguranta extractului de soia fermentatd ca aliment
nou (3, cd extractul de soia fermentatd utilizat in suplimentele alimentare destinate adultilor este sigur in
conditiile de utilizare propuse de solicitant, limitdnd consumul zilnic la 0o dozd maximi de 100 mg. Avizul
mentionat oferd suficiente motive pentru a se stabili ci extractul de soia fermentatd ca ingredient alimentar nou
respectd criteriile prevazute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

In avizul siu, EFSA a indicat ci extractul de soia fermentati contine nattokinazi care prezintd activitate fibrino-
liticd in vitro si activitate tromboliticd in vivo la animale atunci cand este administrat parenteral. Este, prin urmare,
necesar si se informeze consumatorii cu privire la necesitatea supravegherii medicale in cazurile in care extractul
de soia fermentatd este consumat in combinatie cu medicamente.

In avizul siu, EFSA concluzioneazd ci marja de expunere este suficientd avand in vedere nivelul dozei zilnice
maxime de extract de soia fermentatd propus de solicitant.

In avizul sdu, EFSA considerd ci riscul de reactie alergicd la extractul de soia fermentati este similar cu cel asociat
altor produse derivate din soia care trebuie etichetate in conformitate cu anexa II la Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (}). Prin urmare, noul ingredient alimentar ar trebui si
fie etichetat in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 258/97 si cu Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011.

() JOL43,14.2.1997,p. 1.

()
)

EFSA Journal 2016; 14(7):4541.

Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consuma-
torilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei
1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67CE si 2008/5/CE ale
Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (O L 304, 22.11.2011, p. 18).
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(10) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului () stabileste cerinte privind suplimentele
alimentare. Utilizarea extractului de soia fermentatd ar trebui autorizatd fird a aduce atingere dispozitiilor din
directiva mentionatd.

(11) Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,

produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Fiard a aduce atingere Directivei 2002/46/CE, extractul de soia fermentatd, astfel cum este specificat in anexa la prezenta
decizie, poate fi introdus pe piata Uniunii ca ingredient alimentar nou destinat utilizdrii in suplimentele alimentare in
capsule, comprimate sau in formi de pulbere destinate populatiei adulte, cu exceptia femeilor insdrcinate si a celor care
alipteazd, in dozd maxima de 100 mg extract de soia fermentatd pe zi.

Articolul 2

(1)  Denumirea de extract de soia fermentatd autorizatd prin prezenta decizie, mentionatd pe eticheta produselor
alimentare care o contin, este ,extract de soia fermentatd”.

(2) Fird a aduce atingere altor cerinte de etichetare de la articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 25897 si
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, etichetarea suplimentelor alimentare care contin extract de soia fermentatd trebuie sd
poarte, de asemenea, o mentiune care precizeazd cd persoanele care iau medicamente ar trebui si consume produsul
doar sub supraveghere medicali.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd societdtii Japan Bio Science Laboratory, cu sediul principal in Osaka 1-4-40 Fukushima-ku,
orasul Osaka 5533-0003, Japonia.

Adoptati la Bruxelles, 20 ianuarie 2017.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(") Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183,12.7.2002, p. 51).
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ANEXA

SPECIFICATIE PENTRU EXTRACTUL DE SOIA FERMENTATA

Descriere: Extractul de soia fermentatd este o pulbere inodord, de culoare alb ldptos. Este alcituit din 30 % pulbere de
extract de soia fermentatd si 70 % dextrind rezistentd (ca substantd suport) din amidon de porumb addugat in timpul
prelucrdrii. Vitamina K, este indepartatd in timpul procesului de fabricatie.

Extractul de soia fermentatd contine nattokinazd izolati de natto, un aliment produs prin fermentarea boabelor de soia
nemodificate genetic [Glycine max (L.)] cu o anumitd tulpind de Bacillus subtilis var. natto.

Specificatie pentru extractul de soia fermentatd

Parametri

Valoare de specificare

Actiunea nattokinazei

20 000-28 000 FU (1)/g (3

Identitate

Confirmabil

Stare

Fard gust sau miros neplicut

Pierdere prin uscare

Cel mult 10 %

Vitamina K,

Cel mult 0,1 mg/kg

Metale grele
Plumb

Arsen

Cel mult 20 mg/kg
Cel mult 5 mg/kg
Cel mult 3 mg/kg

Numirul total de germeni aerobi viabili

Cel mult 1 000 CFU (3)/g

Drojdii si mucegaiuri

Cel mult 100 CFU/g

Coliforme

Cel mult 30 CFU/g

Bacterii sporulante

Cel mult 10 CFU/g

Escherichia coli

Absentd[25 g

Salmonella spp.

Absentd[25 g

Listeria

Absentd[25 g

() FU: Unitate de degradare a fibrinei.
() Metoda de analizd descrisi de Takaoka et al. (2010).
(}) CFU: unitate formatoare de colonii (Colony forming unit).
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