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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/115
z dnia 20 stycznia 2017 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi jako nowego
skladnika zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 165)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
()
)

W dniu 8 maja 2014 r. przedsigbiorstwo Japan Bio Science Laboratory zwrocito si¢ do wilasciwych organéw
Belgii z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu w Unii ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi jako nowego
skladnika zywno$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 258/97. W zastosowaniu
przewidziano wylaczenie kobiet cigzarnych i karmigcych piersig.

W dniu 1 grudnia 2014 r. wlasciwy organ ds. oceny zywno$ci w Belgii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym wlaSciwy organ stwierdzil, Ze ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi spelnia
kryteria dla nowych sktadnikéw zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

W dniu 6 stycznia 2015 r. Komisja przekazala sprawozdanie ze wstgpnej oceny pozostalym panstwom
cztonkowskim.

Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 inne
panstwa cztonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw.

W dniu 22 kwietnia 2015 r. Komisja zwroécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (EFSA)
o dokonanie dodatkowej oceny ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi jako nowego skladnika zywnosci
zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 258/97.

W dniu 28 czerwca 2016 r. EFSA stwierdzit w swojej opinii dotyczacej bezpieczenstwa ekstraktu ze sfermento-
wanego nasienia soi jako nowego skladnika zywnosci (%), Ze stosowanie ekstraktu ze sfermentowanego nasienia
soi w suplementach diety przeznaczonych dla dorostych jest bezpieczne w warunkach stosowania zapropono-
wanych przez wnioskodawceg, tj. przy ograniczeniu dziennego spozycia do maksymalnie 100 mg. Opinia ta daje
wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, Ze ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi spelnia — jako nowy
sktadnik zywnosci — kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

W swojej opinii EFSA stwierdzil, ze ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi zawiera nattokinaze, ktéra
u zwierzat przy podaniu pozajelitowym wykazuje in vitro aktywnos¢ fibrynolityczng a in vivo aktywnos¢ tromboli-
tyczng. Nalezy zatem poinformowal konsumentow o koniecznosci nadzoru medycznego w przypadkach, gdy
ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi jest spozywany w polaczeniu z lekami.

W swojej opinii EFSA stwierdzil, ze biorac pod uwage zaproponowany przez wnioskodawce maksymalny
poziom spozycia ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi, margines narazenia jest wystarczajacy.

W swojej opinii EFSA stwierdzil, ze ryzyko reakcji alergicznej na ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi jest
podobne jak w przypadku innych produktéw z soi, ktére musza by¢ etykietowane zgodnie z zalacznikiem II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 (}). W zwiazku z tym ten nowy skladnik
zywnoSci nalezy etykietowal zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 i rozporzadzeniem (UE)
nr 1169/2011.

Dz.U.L43214.2.1997,s.1.

Dziennik EFSA 2016; 14(7):4541.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 3042 22.11.2011, 5. 18).
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(10) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymagania dotyczace
suplementow zywnoSciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi, nie
naruszajac przepiséw wspomnianej dyrektywy.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie naruszajac przepiséw dyrektywy 2002/46/WE, ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi zgodny ze specyfikacja
w zalaczniku do niniejszej decyzji moze by¢ wprowadzony do obrotu w Unii jako nowy skladnik zZywnosci
przeznaczony do stosowania w suplementach zywnoSciowych w postaci kapsulek, tabletek lub proszkéw przezna-
czonych dla oséb dorostych, z wyjatkiem kobiet cigzarnych i karmigcych piersig, w maksymalnej dawce 100 mg
ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi dziennie.

Artykut 2

1. Ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja oznacza si¢ na etykietach
zawierajacych go Srodkow spozywcezych jako ,ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi”.

2. Nie naruszajgc dalszych wymogéw dotyczacych etykietowania na mocy art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
i rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, etykiety suplementéw zywnoSciowych zawierajacych ekstrakt ze sfermentowanego
nasienia soi zawierajg rowniez wskazanie, ze osoby zazywajace leki powinny spozywal ten produkt wylacznie pod
kontrolg lekarza.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Japan Bio Science Laboratory, Osaka Head Office 1-4-40 Fukushima-ku, Osaka-city
Osaka 5533-0003, Japonia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 stycznia 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002,s. 51).
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ZAELACZNIK

SPECYFIKACJA EKSTRAKTU ZE SFERMENTOWANEGO NASIENIA SOI

Opis: Ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi jest bezwonnym proszkiem o mlecznobialej barwie. Zawiera on 30 %
proszku ze sfermentowanego nasienia soi i 70 % odpornej dekstryny ze skrobi kukurydzianej (jako nosnika), ktorg
dodaje si¢ przy przetwarzaniu. Podczas procesu produkeji usuwa si¢ witaming K,.

Ekstrakt ze sfermentowanego nasienia soi zawiera wyekstrahowana z natto nattokinaze, Srodek spozywczy powstajacy
przy fermentacji niezmodyfikowanego genetycznie nasienia soi (Glycine max (L.) z uZyciem dobranego szczepu Bacillus

subtilis var. natto.

Specyfikacja ekstraktu ze sfermentowanego nasienia soi

Parametry

Specyfikacja w ujeciu ilosciowym

Aktywnos¢ nattokinazy

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

Identyfikacja

Sprawdzalna

Warunek

Brak agresywnego smaku lub zapachu

Ubytek podczas suszenia

Nie wiecej niz 10 %

Witamina K,

Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

Metale cigzkie
Otéw

Arsen

Nie wiecej niz 20 mg/kg
Nie wiecej niz 5 mg/kg
Nie wigcej niz 3 mg/kg

Ogdlna liczba zywych bakterii tlenowych

Nie wigcej niz 1 000 jtk (°)/g

Drozdze i plesn

Nie wiecej niz 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli

Nie wiecej niz 30 jtk/g

Bakterie tworzace formy przetrwalnikowe

Nie wigcej niz 10 jtk/g

Bakterie Escherichia coli Brak/25 g
Bakterie Salmonella sp. Brak/25 g
Bakterie Listeria Brak/25 g

() FU: jednostka degradacji fibryny.
() Metoda Assay zgodnie z opisem Takaoka i in. (2010).
() jtk: jednostki tworzace kolonig.
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