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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1821

(2020. gada 2. decembris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas

produktu laist tirgit Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstraktu un groza Komisijas

Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470
(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgt laist drikst tikai atlautus un Savienibas saraksta ieklautus jaunus
partikas produktus.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

Balstoties uz Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu, Komisijai jaiesniedz tada istenoSanas akta projekts, ar ko jaunu
partikas produktu atlauj laist Savienibas tirgl un atjaunina Savienibas sarakstu.

2018. gada 7. junija uzpémums NuLiv Science (“pieteikuma iesniedzgjs”) Komisijai saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura lfigts atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas tirga
laist Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstraktu. Pieteikuma iesniedzgjs lidza atlaut izmantot Panax
notoginseng un Astragalus membranaceus ekstraktu ka jaunu partikas produktu uztura bagatinatajos, kas defineti
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () un paredzéti pieaugusajiem, iznemot uztura bagatinatajus
griitniecém. Pieteikuma iesniedzgjs ari iesniedza Komisijai pieprasijumu par ipasumtiesibu datu aizsardzibu, kas tika
iesniegts kopa ar pieteikumu.

2018. gada 22. oktobri Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsult§jas ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un lidza to sniegt zinatnisku atzinumu, kura Panax notoginseng un Astragalus
membranaceus ekstrakts bitu noveértéts ka jauns partikas produkts.

lestade 2020. gada 24. marta pienéma zinatnisko atzinumu “No Panax notoginseng un Astragalus membranaceus
(AstraGin™) iegiita botaniska ekstrakta ka jauna partikas produkta dro§ums saskana ar Regulu (ES) 2015/2283” (.
Minétais atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

lestade atzinuma secinaja, ka Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstrakts ir dross, ja deva ir 0,5 mg/kg
kermena svara diena, kas atbilst maksimalajai devai 35 mg/diena iedzivotaju mérkgrupai, t. i, pieaugusajiem,
iznemot griitnieces.

lestades atzinums ir pietickams pamats secinajumam, ka Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstrakts
novertétajos lietoanas apstak]os atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

OVL327,11.12.2015,, 1. Ipp.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

EFSA Journal, 2020; 18(5):6099.
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(9)  Sava atzinuma lestade secinaja, ka AstraGin™ 28 dienu atkartotas iekskigi ievaditas devas oralas toksicitates pétijuma
ar zurkam (), AstraGin™ bakteriala reverso mutaciju testa (Eimsa tests) (°), Astragin® 90 dienu atkartotas devas
oralas toksicitates pétijuma ar Wistar Skirnes zurkam ('), Panax notoginseng patentéta ekstrakta CHO-K1 $Ginu in vitro
mikrokodolu testa (¥), un Astragalus membranaceus ekstrakta CHO-K1 $tnu in vitro mikrokodolu testa (°)
toksikologiskie dati bija jauna partikas produkta dro§uma noteikSanas pamata. Tapéc tiek uzskatits, ka secindgjumus
par Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstrakta droSumu nevargja izdarit bez o nepublicéto pétjjumu
zinojumu datiem.

(10) Pec lestades atzinuma Komisija prasija pieteikuma iesniedzéjam turpmak paskaidrot iesniegto pamatojumu attieciba

uz apgalvojumu par patentu uz AstraGin™ 28 dienu atkartotas iekskigi ievaditas devas oralas toksicitates pétjjumu ar
zurkam, AstraGin™ bakteriala reverso mutaciju testu (Eimsa tests), Astragin® 90 dienu atkartotas devas oralas
toksicitates pétijumu ar Wistar Skirnes Zurkam, Panax notoginseng patentéta ekstrakta CHO-K1 $anu in vitro
mikrokodolu testu, un Astragalus membranaceus ekstrakta CHO-K1 $anu in vitro mikrokodolu testu, un paskaidrot
savu apgalvojumu par ekskluzivam tiesibam atsaukties uz minétajiem datiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283

26. panta 2. punkta b) apakspunkta.

(11) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegsanas laika tam bija ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz Siem pétfjumiem un ka tresas personas tapec nevar likumigi pieklat Siem pétijumiem vai izmantot tos,
vai atsaukties uz minétajiem datiem.

(12) Komisija novertéja visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un uzskatija, ka pieteikuma iesniedzgjs ir
pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedzéja dokumentacija ietverto pétijjumu toksikologiskie dati, uz kuru pamata lestade noteikusi jauna partikas
produkta nekaitigumu un izdarjjusi secinajumus par Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstrakta
drosumu un bez kuriem lestade nebiitu varjusi jauno partikas produktu novértét, lestadei nebiitu jaizmanto
neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba piecus gadus péc §is regulas spéka stasanas dienas. Tadgjadi Panax
notoginseng un Astragalus membranaceus ekstrakta laiSana Savienibas tirgti minétaja laikposma batu jaattiecina tikai
uz pieteikuma iesniedz&ju.

(13) Lai ari Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstrakta atlauju drikstétu izmantot un uz pieteikuma
iesniedz€ja dokumentacija ietvertajiem zinatniskajiem datiem drikstétu atsaukties tikai pieteikuma iesniedzéjs,
citiem pieteikuma iesniedzgjiem nav liegts pieteikties uz atlauju laist tirgli to pasu jauno partikas produktu ar
nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi iegita informacija, kas pamato atlaujas pieskirsanu saskana ar Regulu
(ES) 2015/2283.

(14) Saja regula noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Sis regulas pielikuma specificéto Panax notoginseng un Astragalus membranaceus ekstraktu ieklauj atlauto jauno partikas
produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar Istenoanas regulu (ES) 2017/2470.

() Pasics Szakonyiné I, 2011 (nepublicéts pétijuma zinojums). AstraGin™ 28 dienu atkartotas iekskigi ievaditas devas oralas toksicitates
pétijums ar Zurkam. Pétjuma Nr. 413.407.3084. Toxi-Coop Zrt., Ungarija.

() Zin HM, 2016 (nepublicéts pétjuma zinojums). AstraGin™ bakteridls reverso mutaciju tests (Eimsa tests). Pétjjuma kods:
GLP[J165/2016/48). Environmental Technology Research Centre (ETRC) (Vides tehnologiju pétniecibas centrs). Shah Alam, Selangor,
Malaizija.

() Upadhyaya S and Wang R, 2017 (nepublicéts pétjjuma zinojums). Astragin® 90 dienu atkartotds devas oralas toksicitates pétijums ar
Wistar skirnes zurkam. 161101/NVS/PC. 2017. gada jalijs, 319 lpp. Vedic Life Sciences Pvt, Ltd. Mumbaja, Indija.

(*) Vedic Lifesciences, 2019a (nepublicéts pétfjuma zinojums). Panax notoginseng patentéta ekstrakta CHO-K1 $tinu in vitro mikrokodolu
tests. P&tfjuma Nr. 190503 /NL/PC. Mumbaja, Indija.

() Vedic Lifesciences, 2019a (nepublicéts pétijuma zinojums). Astragalus membranaceus ekstrakta CHO-K1 $@nu in vitro mikrokodolu tests.
Pétijuma Nr. 190502/NL/PC. Mumbaja, Indija.
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2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam:
— uznémumam NulLiv Science,

— ar adresi: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA,
ir atlauts laist Savienibas tirgli 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien vélak, neatsaucoties uz datiem, kas
aizsargati saskana ar $is regulas 2. pantu, vai vienojoties ar NuLiv Science, atlauju attieciba uz jauno partikas produktu

nesanem kads cits pieteikuma iesniedzéjs.

3. [leraksta, ko izdara 1. punktd minétaja Savienibas saraksta, ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéanas prasibas.

2. pants
Pieteikuma dokumentacija ietvertos datus, uz kuru pamata lestade ir noveértéjusi 1. panta minéto jauno partikas produktu,
attieciba uz kuriem pieteikuma iesniedzgjs ir pazinojis ipasumtiesibas un bez kuriem jauno partikas produktu nebitu varéts

atlaut, bez NuLiv Science piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus no $is regulas speka
staSanas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2020. gada 2. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1) pielikuma 1. tabula “Atlautie jaunie partikas produkti” ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais S s R T . . - . - . -

partikas produkts Jauna partikas produkta lieto§anas nosacijumi Ipasas papildu markéSanas prasibas Citas prasibas Datu aizsardziba

“Panax noto- Konkréta partikas kategorija Maksimali pielaujama | Jauna partikas produkta nosaukums to Atlauts no 2020. gada 23. decembra. St ieklausana ir
ginseng un koncentracija saturodu partikas produktu markéjuma pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradijumiem
Astragalus — “Panax notoginseng un Astragalus mem- un zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana ar
membranaceus | Uztura bagatinataji, kas 35 mg diend branaceus ekstrakts” Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.

ekstrakts atbilst definicijai Direktiva
2002/46EK un paredzéti
visiem pieaugusSajiem, izne-
mot uztura bagatinatajus
griitniecém

Uz tadu uztura bagatinataju markéjuma,
kas satur Panax notoginseng un Astragalus
membranaceus ekstraktu, jabat pazinoju-
mam, ka Sos uztura bagatinatajus neva-
jadzétu lietot personam, kas jaunakas par
18 gadiem, un gritniecém.

Pieteikuma iesniedzgjs: NuLiv Science, 1050 W. Central
Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA.

Datu aizsardzibas laikposma jauno partikas produktu
laist Savienibas tirgni ir atlauts tikai uzpémumam
NulLiv Science, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno
partikas produktu nesanem cits pieteikuma iesnie-
dzgjs, neatsaucoties uz patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem, kas aizsar-
gati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu, vai
vienojoties ar uznémumu NuLiv Science.

Datu aizsardzibas termina beigu datums: 2025. gada
23. decembris.”;

2) pielikuma 2. tabula “Specifikacijas” ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts Specifikacijas

“Panax notoginseng un Astragalus membranaceus | Apraksts/definicija

ekstrakts

Jaunais partikas produkts satur divus ekstraktus. Viens ir etanola ekstrakts no Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge sakném.
Otrs ir karsta tidens ekstrakts no Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen saknem, kas ir vél koncentréts, izmantojot absorbciju uz
svekiem un turpmaku elué$anu ar 60 % etanolu. RaZoSanas procesa beigas abus ekstraktus sajauc (45-47,5 % katra ekstrakta)
ar maltodekstrinu (5-10 %).

Parametrifsastavs

Kopégjais saponinu saturs: 1,5-5 %
Ginsenosids Rb1: 0,1-0,5 %
Astragalosids I: 0,01-0,1 %
Oglhidrati: > 90 %

Proteini: < 4,5 %

Pelni: < 1 %

Mitrums: < 5 %

Tauki: < 1,5 %
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Smagie metali
Arséns: < 0,3 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais mikroorganismu koloniju skaits: < 5000 KVV/g
Kopgjais rauga un pel&juma sénisu skaits: < 500 KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Escherichia coli: 25 g parauga nekonstate

Salmonellas: 375 g parauga nekonstaté

Staphylococcus aureus: 25 g parauga nekonstaté

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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