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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1821 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. december 2.)

a Panax notoginseng és az Astragalus membranaceus kivonata (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és

tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az
(EU) 2017/2470 bizottsigi végrehajtisi rendelet mddositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1)

(2)

Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1ij élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Unidban.

A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett 4 élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%)

Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdgnak el§ kell terjesztenie az 0ij élelmiszer Unidn belil
torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az unids jegyzék naprakésszé tételére vonatkoz6 végrehajtdsi
jogi aktus tervezetét.

2018. junius 7-én a NuLiv Science véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1)
bekezdése értelmében kérelmet nytjtott be a Bizottsdghoz arra vonatkozdan, hogy a Panax notoginseng és az
Astragalus membranaceus kivonatat 4j élelmiszerként forgalomba hozhassa az unids piacon. A kérelmezd a Panax
notoginseng és az Astragalus membranaceus kivonatanak az éltaldnos felndtt népesség szdmdra szant, a 2002/46/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) meghatdrozott étrend-kiegészit6kben valé 4j élelmiszerként torténd
felhasznéldsat kérelmezte, a varandés néknek szant étrend-kiegészitSkben valé felhasznélds kivételével. A véllalat a
kérelemmel egyiitt benyujtott, szellemi tulajdont képezd adatok védelmét is kérelmezte a Bizottsagtol.

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2018. oktdber 22-én konzultalt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsiggal (a tovibbiakban: Hatésag), és felkérte, hogy adjon tudomanyos
szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a Panax notoginseng és az Astragalus membranaceus kivonatdnak uj
élelmiszerként val6 értékelését.

2020. mdrcius 24-én a Hat6sdg elfogadta a Panax notoginseng és az Astragalus membranaceus kivonatdnak mint az
(EU) 2015/2283 rendelet szerinti tij élelmiszernek a biztonsdgossagarol sz6l6 tudomanyos szakvéleményét (,Safety of
a botanical extract derived from Panax notoginseng and Astragalus membranaceus [AstraGin™] as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283") (). Ez a szakvélemény megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében
meghatdrozott kovetelményeknek.

Szakvéleményében a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Panax notoginseng és az Astragalus membranaceus
kivonata a 0,5 mg/ttkg napi beviteli szint mellett biztonsdgos, amely a célcsoport esetében — felnéttek, a varandos
n6k kivételével — 35 mg/nap maximdlis bevitelnek felel meg.

A Hatbség szakvéleménye elegendd alapot nyujt annak megéllapitdsahoz, hogy a Panax notoginseng és az Astragalus
membranaceus kivonata az értékelt felhaszndlasi modok mellett megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1)
bekezdésének.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsr6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkoz6 tagillami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).
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(9)  Szakvéleményében a Hatésdg megdllapitotta, hogy az @j élelmiszer biztonsdgossigdnak megallapitdsahoz a
kovetkez8 vizsgalatok szolgdltak alapul: az AstraGin™ 28 napos, ismételt adagoldsii szondds ordlistoxicitds-
vizsgélata patkdnyokon (°), az AstraGin™ reverz mutagenitdsi vizsgdlata baktériumokkal (Ames-teszt) (%), az
Astragin® 90 napos, ismételt adagoldst orélistoxicitds-vizsgalata Wistar patkdnyokon (), a Panax notoginseng
torzskonyvezett kivonatdnak in vitro mikronukleusz-vizsgdlata CHO-K1 sejtekben () és az Astragalus membranaceus
kivonatdnak in vitro mikronukleusz-vizsgdlata CHO-K1 sejtekben (°). Ezért megdllapithat6, hogy a Panax notoginseng
és az Astragalus membranaceus kivonatdnak biztonsdgossagara vonatkozd kovetkeztetéseket az emlitett vizsgalatokrol
52616 k6zzé nem tett jelentésekbdl szdrmazé adatok nélkiil nem lehetett volna levonni.

(10) A Hat6sdg szakvéleményének kézhezvételét kovetGen a Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy pontositsa a kovetkezd
vizsgalatokban szerepl§ adatok védett jellege kapcsan tdmasztott igénye indokoldsdt, valamint az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett, a széban forgé adatokra vonatkozé kizérdlagos
hivatkozasi joggal kapcsolatos igényét: az AstraGin™ 28 napos, ismételt adagoldst szondds ordlistoxicitds-vizsgdlata
patkdnyokon, az AstraGin™ reverz mutagenitdsi vizsgdlata baktériumokkal (Ames-teszt), az Astragin® 90 napos,
ismételt adagoldst ordlistoxicitds-vizsgdlata Wistar patkdnyokon, a Panax notoginseng torzskonyvezett kivonatanak
in vitro mikronukleusz-vizsgilata CHO-K1 sejtekben és az Astragalus membranaceus kivonatdnak in vitro
mikronukleusz-vizsgdlata CHO-K1 sejtekben.

(11) A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsakor tulajdonjoggal, illetve kizdrélagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a vizsgdlatokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhetnek hozzd azokhoz, illetve nem
hasznélhatjak fel azokat jogszertien.

(12) A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informdciét, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd
kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatérozott kovetelmények
teljesiilését. Ezért a kérelmez6 dossziéjdban szerepld vizsgélatok toxikoldgiai adatait, amelyek a Hatésdg szdmdra az
Uj élelmiszer biztonsdgossaga, valamint a Panax notoginseng és az Astragalus membranaceus kivonatdnak
biztonsdgossdgdra vonatkozd kovetkeztetések megéllapitdsinak alapjdul szolgdltak, és amelyek nélkiil a Hatdsdg
nem tudta volna értékelni az 4j élelmiszert, a Hatdsdg nem haszndlhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javara az e
rendelet hatdlybalépésétd] szamitott 6téves idStartamon beliil. Ezért az emlitett id6szak alatt a Panax notoginseng és
az Astragalus membranaceus kivonatdnak uni6s forgalombahozatali jogat a kérelmezGre kell korldtozni.

(13) Ugyanakkor a Panax notoginseng és az Astragalus membranaceus kivonatdnak és a kérelmezd dossziéjaban szerepld
vizsgélatokra valé hivatkozas engedélyezésének a kérelmezdre torténd kizardlagos korldtozdsa nem akadélyozza
meg, hogy mds kérelmezdk ugyanezen 1j élelmiszer forgalomba hozatalinak engedélyezését kérelmezzék, feltéve,
hogy kérelmitk az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti engedélyezést aldtdmasztd, jogszerien megszerzett
informdcidkon alapul.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatarozott Panax notoginseng és Astragalus membranaceus kivonatat fel kell venni az
engedélyezett G élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.

() Pasics Szakonyiné L., 2011. Repeated dose 28-day oral gavage toxicity study with AstraGin™ in rats (Az AstraGin™ 28 napos, ismételt
adagolast szondds orélistoxicitds-vizsgdlata patkanyokon, kozzé nem tett vizsgélati jelentés). A tanulmany szdma: 413.407.3084.
Toxi-Coop Zrt., Magyarorszag.

() Zin HM, 2016. Bacterial reverse mutation test (Ames test) for AstraGinTM (Az AstraGin™ reverz mutagenitdsi vizsgdlata
baktériumokkal [Ames-teszt], kozzé nem tett vizsgélati jelentés). A tanulmany kodja: GLP[J165/2016/48). Environmental Technology
Research Centre (ETRC). Shah Alam, Selangor, Malajzia.

() Upadhyaya S and Wang R, 2017. 90-days repeated dose oral toxicity study of Astragin® in Wistar rats (Az Astragin® 90 napos,
ismételt adagoldst oralistoxicitds-vizsgdlata Wistar patkdnyokon, kozzé nem tett vizsgélati jelentés). 161101/NVS/PC. 2017. jdlius.
319. o. Vedic LIFE Sciences Pvt, Ltd. Mumbai, India.

(*) Vedic Lifesciences, 2019a. Panax notoginseng proprietary extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells (A Panax notoginseng
torzskonyvezett kivonatdnak in vitro mikronukleusz-vizsgilata CHO-K1 sejtekben, kozzé nem tett vizsgélati jelentés). A tanulmany
szdma: 190503 /NL/PC. Mumbai, India.

() Vedic Lifesciences, 2019b. Astragalus membranaceus extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells (Az Astragalus membranaceus
kivonatdnak in vitro mikronukleusz-vizsgdlata CHO-K1 sejtekben, kozzé nem tett vizsgilati jelentés). A tanulmdny szdma:
190502/NL/PC. Mumbai, India.
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(2)  E rendelet hatalybalépésétsl szamitva 6t éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
- villalat: NuLiv Science,

— cim: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA,
jogosult az (1) bekezdésben emlitett Gj élelmiszer Uni6n beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez§ az
e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy a NuLiv Science beleegyezésével engedélyt kap ezen

Uj élelmiszer forgalmazdsara.

(3) Az unis jegyzékben foglalt, az (1) bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhasznaldsi feltételeket és cimkézési kovetelményeket.

2. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ adatokat — amelyek alapjan a Hat6sdg az 1. cikkben emlitett 4j élelmiszert értékelte,
amelyek a kérelmez6 dllitdsa szerint védettek, és amelyek nélkiil az Gj élelmiszert nem lehetett volna engedélyezni — a
Hatdsdg nem hasznalhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javara az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott Gtéves idGtartamon
beliil a NuLiv Science beleegyezése nélkiil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehaijtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en modosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. december 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1. tdbldzat (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Eng}edél){ezett 4 Az 1j élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények . Egyél? Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények
A Panax Adott élelmiszer-kategdria Maximdlis mennyiségek | Az Gj élelmiszer megnevezése az azt tar- Engedélyezve 2020. december 23-dn. A jegyzékbe
notoginseng és talmazo élelmiszerek jellésén: »A Panax valo felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
az Astragalus | Avarandés nék kivételével az | 35 mg/nap notoginseng és az Astragalus membranaceus osszhangban védelem alatt 4116, védett tudomdnyos
membranaceus | altaldnos feln6tt népességnek kivonatac. bizonyitékokon és tudomdnyos adatokon alapul.
kivonata szant, a 2002/46EK irdny- Kérelmez8: NuLiv Science, 1050 W. Central Ave.,
e}lvben meg%lat}ar”(llzott A Panax notoginseng és az Astragalus Building C, Brea, C_A”92821, USA. o
étrend-kiegészits membranaceus . kivonatit  tartalmazé Az ,aflatvedelem. 1do.tartarr1a alatt az 4j élelmiszer
étrend-kiegészitok jelolésén fel kell tiin- kizdrélag a NuLiv Science 4ltal hozhaté forgalomba
tetni egy arra vonatkozé kijelentést, hogy az Unién beliil, kivéve, ha egy kesopbl lierelmezo az
ezeket az étrend-kiegészitGket a 18 év (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével 6sszhangban
alatti népesség és a virandés nék nem védelem alatt dll6 tudomdnyos bizonyitékokra vagy
fogyaszthatjak. tudomdnyos adatokra valé hivatkozas nélkiil vagy a
NulLiv Science beleegyezésével engedélyt kap a szo-
ban forgé 4j élelmiszer forgalmazdsara.
Az adatvédelem lejértdnak id6pontja: 2020. decem
ber 23-dn (5 év).”
2. A 2. tdblazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki
Engedélyezett Gj élelmiszer Specifikdciok

A Panax notoginseng és az Astragalus membrana-

ceus kivonata

Leirds/meghatdrozds:
Az 1j élelmiszer két kivonatot tartalmaz. Az egyik az Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge gyokereinek etanolos kivonata. A
mésik a Panax notoginseng (Burkill) FH. Chen gyokerébdl szdirmazé forr vizes kivonat, amelyet gyantdn valé abszorpcidval,
majd 60 %-os etanollal torténd eliicioval tovabb koncentrdltak. A gyartasi folyamat végén mindkét kivonatot (az egyes kivona-
tok 45-47,5 %-at) maltodextrinnel (5-10 %) keverik.

JellemzSk/osszetétel:

Osszes szaponin: 1,5-5 %
Ginzenozid Rb1: 0,1-0,5 %
Asztragalozid I: 0,01-0,1 %
Szénhidratok: = 90 %
Fehérje: < 4,5 %

Hamu: < 1%

Nedvesség: < 5 %
Zsir:<1,5%
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Nehézfémek:
Arzén: < 0,3 mg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Aerob csiraszdm: < 5 000 CFU/g

Osszes élesztd- és penészszém: < 500 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Escherichia coli: 25 g-os mintdban nincs jelen
Salmonella: 375 g-os mintdban nincs jelen
Staphylococcus aureus: 25 g-os mintdban nincs jelen

CFU: telepképzd egységek”
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