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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2023972
z dnia 10 maja 2023 r.

zezwalajgce na wprowadzanie na rynek wyciggu wodno-etanolowego z Labisia pumila jako nowej
ZywnoSci oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (?)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) 7 pazdziernika 2019 r. przedsigbiorstwo Medika Natura Sdn. Bhd. (,wnioskodawca”, wczesniej: Orchid Life Sdn Bhd)
przedtozyto Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek o wprowadzenie na rynek
w Unii wyciggu wodno-etanolowego z Labisia pumila jako nowej zywno$ci. Wnioskodawca wystapit z wnioskiem
o stosowanie wyciaggu wodno-etanolowego z Labisia pumila w suplementach zywno$ciowych zdefiniowanych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) przeznaczonych dla 0s6b dorostych, z wylaczeniem
kobiet w cigzy i karmiacych piersia, przy maksymalnym poziomie stosowania wynoszacym 750 mg na dziefl.

() Dz.U.L327z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(4) 7 pazdziernika 2019 r. wnioskodawca zwrécil si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrone danych zastrzezo-
nych, a mianowicie badania farmakokinetycznego na szczurach (*), badania mutacji powrotnych w komérkach bak-
teryjnych (), testu aberracji chromosomowej w komérkach ssakéw in vitro (°), testu mikrojadrowego na erytrocytach
ssakow na myszach (), badania toksycznosci pokarmowej dawki powtdrzonej (90 dni) na szczurach (%), badania
rozpuszczalnosci (°), testu mikrojadrowego in vitro (*°) oraz rocznego badania toksycznosci przewleklej (')

(5) 14 kwietnia 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o prze-
prowadzenie oceny wyciggu wodno-etanolowego z Labisia pumila jako nowej Zywnosci.

(6) 28 wrze$nia 2022 r. Urzad przyjal opini¢ naukowg pt. ,Bezpieczefistwo wyciagu wodno-etanolowego z Labisia
pumila jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” (*?) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze wyciag wodno-etanolowy (1:1) z calej ro$liny Labisia pumila wymie-
szany z maltodekstryng (2:1), ktora stuzy jako substancja wspomagajaca suszenie, jest bezpieczny dla populacji
docelowej na poziomie do 350 mg na dzien. W zwiazku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajace
podstawy do stwierdzenia, Ze wyciag wodno-etanolowy z Labisia pumila stosowany w suplementach zywnosciowych
zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przeznaczonych dla oséb dorostych,
z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersig, przy maksymalnym poziomie stosowania wynoszacym 350 mg
na dzien, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczgce bezpieczenstwa nowej Zywnosci
opierajg si¢ na badaniu rozpuszczalnosci oraz informacjach toksykologicznych (badania dotyczgce farmakokinetyki,
genotoksycznosci, toksycznosci pokarmowej podprzewleklej i przewleklej), bez ktérych nie méglby on ocenié
nowej zywnosci i wyciggnaé wnioskéw.

(9)  Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezo-
nych danych w odniesieniu do tych danych i badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powotywania
si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca o$wiadczyt, ze w momencie sktadania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na badanie farmakokinetyczne na szczurach, badanie mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych,
test aberracji chromosomowej w komdrkach ssakéw in vitro, test mikrojadrowy na erytrocytach ssakéw na myszach,
badanie toksycznosci pokarmowej dawki powtérzonej (90 dni) na szczurach, badanie rozpuszczalnosci, test mikro-
jadrowy in vitro oraz roczne badanie toksycznosci przewleklej, oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem
uzyskaé dostgpu do tych danych, wykorzystywac ich ani odwolywac si¢ do nich.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniaja one spel-
nienie wymog6w okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym badanie farmako-
kinetyczne na szczurach, badanie mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych, test aberracji chromosomowej
w komorkach ssakéw in vitro, test mikrojadrowy na erytrocytach ssakéw na myszach, badanie toksycznosci pokar-
mowej dawki powtdrzonej (90 dni) na szczurach, badanie rozpuszczalnosci, test mikrojagdrowy in vitro oraz roczne
badanie toksycznosci przewleklej powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania wyciggu wodno-etanolowego
z Labisia pumila na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

) Zalgcznik 48.
) Zalacznik 52.
) Zalacznik 53.
7} Zalacznik 54.
) Zalgcznik 55.
) Zalacznik 91.
0



L 132/48 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 17.5.2023

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego wyciagu wodno-etanolowego z Labisia pumila oraz powolywania si¢ na dane
zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym
wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem
ze ich wnioski beda si¢ opieral na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby
takiego zezwolenia.

(13) Wlgczenie wyciagu wodno-etanolowego z Labisia pumila jako nowej Zywnosci do unijnego wykazu nowej zywnosci
powinno zawiera informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym,
zgodnie z warunkami stosowania suplementéw diety zawierajacych wyciag wodno-etanolowy z Labisia pumila,
zaproponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad, nalezy poinformowa¢ konsumentéw poprzez
odpowiednie etykietowanie, ze suplementy diety zawierajace wyciag wodno-etanolowy z Labisia pumila powinny
by¢ spozywane wylacznie przez osoby doroste z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

(14) Wpyciag wodno-etanolowy z Labisia pumila nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadze-
nia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii wyciagu wodno-etanolowego z Labisia pumila.

Wyciag wodno-etanolowy z Labisia pumila nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozpo-
rzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Medika Natura Sdn. Bhd. (%) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zZyw-
nosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 6 czerwca 2023 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie na te nowa zywno$¢ bez powolywania sie na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda Medika
Natura Sdn. Bhd.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Medika Natura Sdn. Bhd. na rzecz kolejnego wnioskodawcy
przez okres pieciu lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

(") No. 44B Jalan Bola Tampar 13/14 Section 13, 40100 Shah Alam Selangor, Malezja.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 10 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis:

Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Wyciag wodno-
etanolowy z Labisia
pumila

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe

W rozumieniu

dyrektywy 2002/46/WE
przeznaczone dla 0séb
dorostych, z wyjatkiem kobiet
w cigzy i karmigcych piersig

350 mg/dzief

. Nowa zywnos¢ jest oznaczana

w ramach etykietowania zawie-
rajacych ja Srodkéw spozy-
wezych jako »wyciag wodno-
etanolowy z Labisia pumila.

. Etykiety suplementéw diety za-

wierajacych nowg Zywnosc za-
wierajg informacje, ze Zywnos¢
ta powinna by¢ spozywana wy-
facznie przez osoby powyzej
18 roku zycia, z wylaczeniem
kobiet w cigzy i karmigcych
piersig.

Zezwolenie wydane w dniu 6 czerwca
2023 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych
i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia

(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Medika Natura Sdn. Bhd.,
No. 44B Jalan Bola Tampar 13/14 Section
13, 40100 Shah Alam Selangor, Malezja.
W okresie ochrony danych nowa zywno$¢
— wyciag wodno-etanolowy z Labisia
pumila moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo
Medika Natura Sdn. Bhd., chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za
zgodg Medika Natura Sdn.

Data zakoniczenia ochrony danych:
6 czerwca 2028 r.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Wyciag wodno-etanolowy z Labisia pumila

Opis/definicja:

Nowa zywnos( jest wyciaggiem wodno-alkoholowym otrzymywanym z calych suszonych roélin Labisia pumila (Blume) Fern.-Vill.
Proces produkcji nowej zywnosci rozpoczyna si¢ od mycia, suszenia i mielenia roéliny Labisia pumila. Zmielony material roslinny
poddaje si¢ nastepnie dwukrotnej ekstrakeji mieszaning wody i etanolu (50/50 v/v). Nastepnie wyciag plynny jest zageszczany,
mieszany z maltodekstryng (stosowang jako substancja wspomagajaca suszenie) w proporgji 2:1 i poddawany suszeniu
rozpylowemu.

Charakterystyka/sklad (w tym maltodekstryna):
Rozmiar czastek: > 90 % przez sito o rozmiarze oczek 120 (125 pm)
Popidk: <10 %

Popidl nierozpuszczalny w kwasie: < 1 %

Wilgotnosé: < 8 %

Etanol: < 1 % (m/m)

Kwas galusowy: 2-10 % (m/m)

Weglowodany: 70-90 g/100 g

Zawarto$¢ biatka: < 9 % (m/m)

Calkowita zawarto$¢ tluszczu: < 3 % (m/m)

Saponina (jako ardisiacripsin A): < 1,5 % (m/m)
Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 1x10*jtk/g
Drozdze i plesn: < 5x10? jtk/g

E. coli: nie wykrywa si¢ w 10 g

S. aureus: nie wykrywa sig w 10 g

Salmonella: nie wykrywa sie w 25 g

P. aeruginosa: nie wykrywa si¢ w 10 g
jtk: jednostki tworzace kolonig
m/m: warto$¢ procentowa masy”
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