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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1821
af 2. december 2020

om tilladelse til markedsforing af et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus som
en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 og om
@ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

I forordning (EU) 2015/2283 fastsattes det, at kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen, ma
markedsferes i Unionen.

Kommissionens gennemfprelsesforordning (EU) 2017/2470 (*) om EU-listen over nye fedevarer blev vedtaget i
henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

I henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen forelaegge et udkast til gennemforel-
sesretsakt om tilladelse til markedsfering i Unionen af en ny fedevare og om ajourfering af EU-listen.

Den 7. juni 2018 indgav virksomheden Nuliv Science (vansegeren«) en ansegning til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om tilladelse til at markedsfere et ekstrakt af
Panax notoginseng og Astragalus membranaceus i Unionen som en ny fodevare. Ansggeren anmodede om tilladelse til at
anvende et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus som en ny fedevare i kosttilskud som defineret i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF () for den almindelige voksne befolkning, med undtagelse af
kosttilskud til gravide kvinder. Ansggeren indgav ogsd en anmodning til Kommissionen om beskyttelse af data
omfattet af ejendomsrettigheder, som er indsendt i ansggningen.

I overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 rédferte Kommissionen sig den 22. oktober
2018 med Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (autoriteten) og anmodede den om at afgive en
videnskabelig udtalelse ved at foretage en vurdering af et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus
som en ny fedevare.

Den 24. marts 2020 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of a botanical extract derived from Panax
notoginseng and Astragalus membranaceus (AstraGin™) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (¥.
Denne udtalelse opfylder kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

I sin udtalelse konkluderede autoriteten, at et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus er sikkert ved
en indtagelse pd 0,5 mg/kg legemsvaegt pr. dag, hvilket svarer til et maksimalt indtag pd 35 mg pr. dag for
mélpopulationen, dvs. voksne med undtagelse af gravide kvinder.

Autoritetens udtalelse giver tilstreekkeligt grundlag for at fastsld, at et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus
membranaceus under de vurderede anvendelsesbetingelser er i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning
(EU) 2015/2283.

EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af
30.12.2017,s. 72).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).

EFSA Journal 2020;18(5):6099.
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(9) 1 sin udtalelse vurderede autoriteten, at de toksikologiske data fra undersegelsen af oral toksicitet ved gentagen
dosering gennem sonde over 28 dage med AstraGin™ i rotter (°), bacterial reverse mutation-testen (Ames-test) for
AstraGin™ (°), undersggelsen af oral toksicitet ved gentagen dosering over 90 dage af Astragin® i Wistar-rotter ('),
Panax notoginseng-ekstraktet: in vitro-mikrokernetest i CHO-K1-celler () og Astragalus membranaceus-ekstraktet:
in vitro-mikrokernetest i CHO-K1-celler (°) dannede grundlag for at fastsld sikkerheden ved den nye fedevare. Det
vurderes derfor, at konklusionerne vedrerende sikkerheden ved et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus
membranaceus ikke kunne vare ndet uden dataene fra de ikke offentliggjorte rapporter om disse undersogelser.

(10) P4 baggrund af autoritetens udtalelse bad Kommissionen ansegeren om at preacisere begrundelsen for paberdbelse af
ejendomsrettigheder til undersogelsen af oral toksicitet ved gentagen dosering gennem sonde over 28 dage med
AstraGin™ i rotter, bacterial reverse mutation-testen (Ames-test) for AstraGin™, undersegelsen af oral toksicitet ved
gentagen dosering over 90 dage af Astragin® i Wistar-rotter, Panax notoginseng-ekstraktet: in vitro-mikrokernetest
i CHO-K1-celler og Astragalus membranaceus-ekstraktet: in vitro-mikrokernetest i CHO-K1-celler og om at
redeggre nermere for ansegerens paberdbelse af eneret til at henvise til disse data, jf. artikel 26, stk. 2, litra b), i
forordning (EU) 2015/2283.

(11) Ansegeren erklerede, at ansegeren pé det tidspunkt, hvor ansegningen blev indgivet, havde ejendomsrettigheder
samt eneret til at henvise til undersegelserne, og at tredjeparter derfor ikke lovligt kan fd adgang til eller anvende
undersogelserne eller henvise til disse data.

(12) Kommissionen vurderede alle de af ansggeren fremlagte oplysninger og vurderede, at ansggeren pd beherig vis har
godtgjort, at kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283 er opfyldt. Derfor ber de toksikologiske data
fra undersogelserne, som er indeholdt i ansegerens dossier, og som dannede grundlag for autoritetens konklusion
vedrerende sikkerheden ved den nye fodevare og sikkerheden ved ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus
membranaceus, og uden hvilke den nye fodevare ikke kunne vaere blevet vurderet af autoriteten, ikke anvendes af
autoriteten til fordel for en senere anseger i fem dr fra datoen for narvaerende forordnings ikrafttreeden. Som felge
heraf ber kun ansggeren kunne markedsfere et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus i Unionen i

den péageldende periode.

(13) Begrensningen af godkendelsen af et ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus og af ansegerens krav
om eneret til at kunne henvise til de undersogelser, der er indeholdt i ans@gerens dossier, er imidlertid ikke til hinder
for, at andre ansggere kan ansege om tilladelse til at markedsfore den samme nye fodevare, forudsat at deres
ansggning er baseret pé lovligt indhentede oplysninger til stotte for en sddan godkendelse i henhold til forordning
(EU) 2015/2283.

(14) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus membranaceus, som specificeret i bilaget til naervaerende forordning, opferes
pa EU-listen over godkendte nye fodevarer i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

() Pasics Szakonyiné I, 2011 (ikke-offentliggjort undersogelsesrapport). Undersogelse af oral toksicitet ved gentagen dosering over 28
dage med AstraGinTM i rotter. Undersegelse nr.: 413.407.3084. Toxi-Coop Zrt., Ungarn.

() Zin HM, 2016 (ikke-offentliggjort undersogelsesrapport). Bacterial reverse mutation-test (Ames-test) for AstraGinTM.
Undersagelseskode: GLP[]165/2016/48). Environmental Technology Research Centre (ETRC). Shah Alam, Selangor, Malaysia.

() Upadhyaya S og Wang R, 2017 (ikke-offentliggjort undersagelsesrapport). Undersogelse af oral toksicitet ved gentagen dosering over
90 dage af Astragin® i Wistar-rotter. 161101/NVS/PC. Juli 2017. 319s. Vedic Life Sciences Pvt, Ltd. Mumbai, Indien.

(*) Vedic Lifesciences, 2019a (ikke-offentliggjort undersegelsesrapport). Ekstrakt af Panax notoginseng: in vitro-mikrokernetest i CHO-K1-
celler. Undersogelse nr. 190503 /NL/PC. Mumbai, Indien.

(®) Vedic Lifesciences, 2019b (ikke-offentliggjort undersogelsesrapport). Ekstrakt af Astragalus membranaceus: in vitro-mikrokernetest i
CHO-K1-celler. Undersggelse nr. 190502/NL/PC. Mumbai, Indien.
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2. len periode pa fem ar fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden ma kun den oprindelige ansoger, dvs.:
— Virksomhed: NuLiv Science

— Adresse: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA,
markedsfore den i stk. 1 omhandlede nye fodevare i Unionen, medmindre en efterfolgende ansgger fir godkendt den nye
fedevare uden henvisning til de data, der er beskyttet i henhold til denne forordnings artikel 2, eller med samtykke fra

NulLiv Science.

3. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til narvarende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og markningskrav.

Artikel 2

Dataene i ansggningen, pa grundlag af hvilke den nye fedevare naevnt i artikel 1 er blevet vurderet af autoriteten, og som af
ansggeren er angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder, og uden hvilke den nye fodevare ikke kunne veere
blevet godkendt, méd ikke anvendes til fordel for en efterfolgende anseger i en periode pd fem &r fra datoen for
ikrafttraedelsen af nervarende forordning uden samtykke fra NuLiv Science.

Artikel 3

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. december 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende sendringer:

1) Folgende indsettes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer):

G(;glszgfrteny Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerende specifikke markningskrav Andre krav Databeskyttelse
»Ekstrakt af Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold | Den nye fodevare betegnes »Ekstrakt af Godkendt den 23. december 2020. Godkendelsen
Panax notogin- Panax notoginseng og Astragalus membra- er baseret pd videnskabelig dokumentation og
seng og Astra- | Kosttilskud som definereti | 35 mg pr. dag naceus« pd meerkningen af de fodevarer, videnskabelige data omfattet af ejendomsrettighe-
galus membra- | direktiv 2002/46/EF til den der indeholder den. der i overensstemmelse med artikel 26 i forordning

naceus almindelige voksne befolk-
ning, med undtagelse af
kosttilskud til gravide kvinder

(EU) 2015/2283.

Det skal vaere angivet pd merkningen af Ansgger: NuLiv Science, 1050 W. Central Ave., Building
kosttilskud, der indeholder ekstrakt af C, Brea, CA 92821, U,SA' .

Panax notoginseng og Astragalus membra- I databeskyttel.sespfarloden md d.en nye fodevare k}ln
naceus, at disse kosttilskud ikke ber ind- markedsferes i Unionen af NuLiv Science, medmin-
tages af personer under 18 ir og af gra- dre en efterfolgende ansgger far godkendt denne nye
vide kvinder. fodevare uden henvisning til de(n) videnskabelige
dokumentation eller videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i henhold til artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283 eller med samtykke fra NuLiv
Science.

Slutdato for databeskyttelsen: 23. december 2025«

2) Folgende indsattes i tabel 2 (Specifikationer):

Godkendt ny fedevare

Specifikationer

»Ekstrakt af Panax notoginseng og Astragalus mem-
branaceus

Beskrivelse/definition:

Den nye fodevare indeholder to ekstrakter. Det ene er et ethanolekstrakt af redderne af Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge.
Det andet er et varmtvandsekstrakt af redderne af Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen, der koncentreres yderligere ved absorp-
tion pd harpiks og efterfolgende eluering med 60 % ethanol. Efter fremstillingsprocessen blandes begge ekstrakter (45-47,5 % af
hvert ekstrakt) med maltodextrin (5-10 %).

Karakteristik/sammensaetning:
Saponiner i alt: 1,5-5 %
Ginsenosid Rb1: 0,1-0,5 %
Astragalosid I: 0,01-0,1 %
Kulhydrater: > 90 %

Proteiner: < 4,5 %

Aske:< 1%

Vandindhold: < 5 %

Fedt: < 1,5 %

0T0TCTe

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq

/[90% 1



Tungmetaller:
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikrobiologiske kriterier:

Totalkimtal: < 5 000 CFU/g

Antal geer- og skimmelsvampe i alt: < 500 CFU/g
Enterobakterier: < 10 CFU/g

Escherichia coli: Ingen i 25 g

Salmonella: Ingen i 375 g

Staphylococcus aureus: Ingen i 25 g

CFU: kolonidannende enheder«

8€/90% T

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq
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