14.11.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 295/81

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/2079
z dnia 10 listopada 2017 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu wyciaggu bogatego w taksyfoling jako nowego skladnika
zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 7418)

(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,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 23 sierpnia 2010 r. przedsigbiorstwo Ametis JSC zwrécito si¢ do wlasciwego organu Zjednoczonego
Krélestwa z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii bogatego w taksyfoling wyciggu
z drewna modrzewia dahurskiego (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu
art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Wniosek dotyczy stosowania wyciagu bogatego w taksyfoline
w suplementach zywnoS$ciowych przeznaczonych dla ogétu populacji, z wyjatkiem niemowlat, malych dzieci,
dzieci i nastolatkéw w wieku ponizej czternastu lat.

(2) W dniu 2 wrze$nia 2011 r. wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze wycigg bogaty w taksyfoling spelnia kryteria dla nowych
sktadnikéw zywnosci okreSlone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 20 wrzesnia 2011 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczgce wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

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

(5) W dniu 5 grudnia 2012 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o przeprowadzenie dodatkowej oceny wyciagu bogatego w taksyfoling jako nowego skladnika zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(6) W dniu 14 lutego 2017 r. EFSA w swojej opinii naukowej dotyczacej bezpieczenistwa wyciagu bogatego
w taksyfoline jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 () stwierdzila, ze wyciag bogaty
w taksyfoling jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowanych
poziomow zastosowania.

(7)  Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze w proponowanych warunkach stosowania i przy
zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania wyciag bogaty w taksyfoling spelnia kryteria okreslone
w art. 3 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Nalezy zezwoli na stosowanie wyciggu bogatego w taksyfoling, z zastrzezeniem przepiséw
wspomnianej dyrektywy.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

() DzU.L43714.2.1997,s. 1.

() Dziennik EFSA 2017; 15(2):4682.

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie naruszajgc przepisow dyrektywy 2002/46/WE, zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii wyciagu bogatego
w taksyfoling zgodnego ze specyfikacjag w zalgczniku I do niniejszej decyzji jako nowego skladnika zywnosci do
stosowania w suplementach zywno$ciowych przeznaczonych dla ogdélu populacji, z wyjatkiem niemowlat, matych
dzieci, dzieci i nastolatkéw w wicku ponizej 14 lat, przy zachowaniu maksymalnych pozioméw ustanowionych
w zalaczniku Il do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Wycigg bogaty w taksyfoling dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczany na etykiecie S$rodkéw
spozywczych jako ,wyciag bogaty w taksyfoling”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Ametis JSC, 68, Naberezhnaya St., Blagoveshchensk, Amur
District, Rosja 675000.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 listopada 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I
SPECYFIKACJA WYCIAGU BOGATEGO W TAKSYFOLINE
Definicja:

Nazwa chemiczna

[(2R,3R)-2-(3,4

dihydroksyfenylo)-3,5,7-trihydroksy-2,3-dihydrochromen-4-on,
takze (+) trans (2R,3R)- dihydrokwercetyna]

Zwany

Wzér chemiczny C,H,,0,
Masa czgsteczkowa 304,25 Da
Nr CAS 480-18-2

Opis: Bogaty w taksyfoling wycigg z drewna modrzewia dahurskiego (Larix gmelinii (Rupr.) Rupr) ma posta proszku
o barwie od bialej do bladozéltej, krystalizujgcego z goracych roztworéw wodnych.

Specyfikacja:

Parametr specyfikacji

Limity

Parametr fizyczny

Wilgotnosé

<10%

Analiza zwigzku
chemicznego

Taksyfolina (m/m)

> 90,0 % suchej masy

Metale cigzkie, pestycydy

Olow < 0,5 mgfkg
Arsen < 0,02 mg/kg
Kadm < 0,5 mgfkg
Rtgd < 0,1 mg/kg
Dichlorodifenylotrichloroetan (DDT) < 0,05 mg/kg

Pozostatosci
rozpuszczalnikéw

Etanol

< 5 000 mg/kg

Parametry mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojow

< 10¢ jtk (/g

Enterobakterie < 100/g
Drozdze i plesn < 100 jtk/g
Pateczki okrgznicy (Escherichia coli) Negatywny/1 g

Salmonella spp.

Negatywny[10 g

Staphylococcus aureus

Negatywny/1

Pseudomonas spp.

/
/
1g
Negatywny]1 g

(") jtk: jednostki tworzace kolonig.

Zwykle obserwowany przedzial zawartosci skladnikéw wyciagu bogatego w taksyfoling (w przeliczeniu na

suchg substancje)

Sktadnik wyciagu Zwykle obserwowany przedzial zawartosci (%)
Taksyfolina 90-93
Aromadendryna 2,5-3,5
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Skladnik wyciagu Zwykle obserwowany przedzial zawartosci (%)

Eriodiktiol 0,1-0,3

Kwercetyna 0,3-0,5

Naryngenina 0,2-0,3

Kemferol 0,01-0,1

Pinocembryna 0,05-0,12
Niezidentyfikowane flawonoidy 1-3

Woda (1) 1,5

(") Taksyfolina ma posta¢ uwodniong i podczas procesu suszenia krystalizuje. Prowadzi to do wlaczenia wody krystalizacyjnej w iloci

1,5 %.
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ZALACZNIK 11

DOPUSZCZONE ZASTOSOWANIA WYCIAGU BOGATEGO W TAKSYFOLINE

Kategoria zywnosci Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem su- 100 mg/dzien
plementéw zywnosciowych dla niemowlat, malych dzieci, dzieci i nastolatkow
w wieku ponizej 14 lat.
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