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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1821
2020 m. gruodZio 2 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ekstraktg kaip naujg
maisto produkta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i dalies
kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies kei¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnj,

kadangi:

(1)

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZziamus naudoti ir | Sajungos sarasa
jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (3,
kuriuo nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi pateikti jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama pateikti
Sajungos rinkai naujg maisto produkt ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas, projekta;

2018 m. birZelio 7 d. bendrové ,NuLiv Science“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiskg leisti pateikti Sajungos rinkai Panax notoginseng ir Astragalus
membranaceus ekstrakta kaip naujg maisto produkta. Pareiskéjas paprasé leisti naudoti Panax notoginseng ir Astragalus
membranaceus ekstraktg kaip naujg maisto produkta maisto papilduose, kaip apibréita Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002/46[EB (), skirtuose visiems suaugusiesiems, iSskyrus maisto papildus nésciosioms.
Pareiskéjas taip pat paprasé Komisijos apsaugoti paraiskoje pateiktus nuosavybés teise priklausan¢ius duomenis;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj 2018 m. spalio 22 d. Komisija pasikonsultavo su Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), praSydama jos atlikti Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus
ekstrakto, kaip naujo maisto produkto, jvertinimg ir pateikti moksling nuomoneg;

2020 m. kovo 24 d. Tarnyba priémé moksling nuomone dél augalinio ekstrakto, gauto i§ Panax notoginseng ir Astragalus
membranaceus (,AstraGin™“), kaip naujo maisto produkto saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 (*). Ta nuomoné
atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

savo nuomonéje Tarnyba padaré i$vadg, kad Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ekstraktas yra saugus, kai
suvartojamas kiekis yra 0,5 mg/kg kiino masés per dieng — tai atitinka ne didesnj kaip 35 mg suvartojimg per dieng
tikslinei grupei, t. y. suaugusiesiems, i$skyrus nésciasias;

Tarnybos nuomoné suteikia pakankamga pagrindg nustatyti, kad Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus
ekstraktas pagal jvertintas naudojimo salygas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

OLL 327,20151211,p. 1.

2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72).

2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).
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(9)  savo nuomongje Tarnyba nurodé, kad Sio naujo maisto produkto saugos pagrindas — 28 dieny kartotiniy
LAstraGin™“ doziy toksiskumo per virskinimo trakta (naudojant zonda) bandymo su Ziurkémis (°), ,AstraGin™“
bakterijy griZtamyjy mutacijy bandymo (AMES bandymo) (%), 90 dieny kartotiniy , Astragin®“ doziy toksiskumo
per virskinimo trakta bandymo su Wistar Ziurkémis (), Panax notoginseng patentuoto ekstrakto in vitro
mikrobranduoliy bandymo CHO-K1 lgstelése () ir Astragalus membranaceus ekstrakto in vitro mikrobranduoliy
bandymo CHO-K1 Igstelése (°) toksikologiniai duomenys. Todél manoma, kad i§vady dél Panax notoginseng ir
Astragalus membranaceus ekstrakto saugos nebiity buve galima padaryti neturint $iy nepaskelbty tyrimy ataskaity
duomeny;

(10)  gavusi Tarnybos nuomoneg, Komisija paprasé pareiskéjo dar patikslinti pateiktg pagrindima dél nuosavybés teisiy i 28
dieny kartotiniy ,AstraGin™"“ doziy toksiskumo per virskinimo trakta (naudojant zonda) bandymg su Ziurkémis,
LAstraGin™“ bakterijy griztamyjy mutacijy bandyma (AMES bandyma), 90 dieny kartotiniy ,Astragin®“ doziy
toksiskumo per virskinimo trakta bandyma su Wistar Ziurkémis, Panax notoginseng patentuoto ekstrakto in vitro
mikrobranduoliy bandymg CHO-K1 Igstelése ir Astragalus membranaceus ekstrakto in vitro mikrobranduoliy
bandyma CHO-K1 lastelése ir patikslinti iSimtinés teisés naudoti tuos duomenis reikalavimg, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte;

(11) pareiskéjas pareiske, kad paraiskos pateikimo metu jis turéjo iSimting nuosavybés teis¢ naudoti tuos tyrimus, todél
treciosios Salys negali teisétai gauti iy tyrimy arba jais naudotis arba remtis $iais duomenimis;

(12) Komisija jvertino visa pareiskéjo pateikty informacijg ir padaré iSvada, kad pareiskéjas pateiké pakankama
pagrindima, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél penkerius
metus nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateikty tyrimy toksikologiniy duomeny, kuriais remdamasi Tarnyba nustaté, kad naujas maisto
produktas yra saugus, ir padaré iSvadas dél Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ekstrakto saugos, be kuriy
Tarnyba nebiity galéjusi jvertinti naujo maisto produkto. Todél tik pareiskéjui turéty bati leidZiama minétu
laikotarpiu pateikti Sgjungos rinkai Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ekstrakta;

(13) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ekstrakta, ir tik pareiskéjo
naudai naudoti pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateiktus tyrimus neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti
paraiskg leisti pateikti rinkai t3 patj naujg maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija,
kuria pagrindziamas leidimas pagal Reglamenta (ES) 2015/2283;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ekstraktas, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiamas i Sgjungos
leidziamy naudoti naujy maisto produkty sgrasa, nustatytg Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

() Pasics Szakonyiné I, 2011 (unpublished study report). Repeated dose 28-day oral gavage toxicity study with AstraGinTM in rats. Study No:
413.407.3084. Toxi-Coop Zrt., Hungary.

() Zin HM, 2016 (unpublished study report). Bacterial reverse mutation test (Ames test) for AstraGinTM. Study code: GLP/]165/2016/48).
Environmental Technology Research Centre (ETRC). Shah Alam, Selangor, Malaysia.

() Upadhyaya S and Wang R, 2017 (unpublished study report). 90-days repeated dose oral toxicity study of Astragin® in Wistar rats.
161101/NVS/PC. July 2017. 319pp. Vedic Life Sciences Pvt, Ltd. Mumbai, India.

(*) Vedic Lifesciences, 2019a (unpublished study report). Panax notoginseng proprietary extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells. Study
Nr. 190503/NL/PC. Mumbai, India.

() Vedic Lifesciences, 2019b (unpublished study report). Astragalus membranaceus extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells. Study
Nr. 190502/NL/PC. Mumbai, India.
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2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
— bendrovei: ,NuLiv Science*,

— adresas: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, JAV,
leidziama pateikti Sajungos rinkai 1 dalyje nurodytg naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg Siam
naujam maisto produktui nenaudodami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugoty duomeny arba gauty ,NuLiv Science*

sutikima.

3. 11 dalyje nurodyto Sajungos saraso jrasa jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
zenklinimo reikalavimai.

2 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti duomenys, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodytg nauja maisto
produktg, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy nebiity galéjusi leisti naudoti naujo produkto, negali

bati naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be bendrovés ,NuLiv
Science* sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.
4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. gruodzio 2 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiamas
naudoti naujas Naujo maisto produkto naudojimo salygos Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai | Kiti reikalavimai Duomeny apsauga

maisto produktas

,Panax noto- | Nurodyta maisto produkty katego- | Didiausias leidziamas | Maisto produkty, kuriy sudétyje yra Leidimas naudoti suteiktas 2020 m. gruodzio 23 d.
ginseng ir Ast- rija kiekis naujo maisto produkto, etiketéje nuro- Itraukimas grindziamas nuosavybiniais moksliniais
ragalus mem- domas naujo maisto produkto pavadini- jrodymais ir moksliniais duomenimis, apsaugotais
branaceus Direktyvoje 2002/46EB 35 mg per parg mas ,Panax notoginseng ir Astragalus mem- pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni.
ekstraktas apibrézti maisto papildai, branaceus ekstraktas*. Pareigkéjas: ,NuLiv Science®, 1050 W. Central Ave.,

skirti visiems suaugusie-
siems, i$skyrus maisto papil-
dus nés¢ioms moterims.

Building C, Brea, CA 92821, JAV.

Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti Sgjungos rin-
kai nauja maisto produktg leidziama tik bendrovei
,NuLiv Science®, nebent paskesni pareiskéjai gauty
leidima Siam naujam maisto produktui, nenaudo-
dami nuosavybiniy moksliniy jrodymy ir moksliniy
duomeny, apsaugoty pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsnj, arba gauty bendrovés
,NuLiv Science” sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2025 m. gruo
dzio 23 d.“

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra Panax
notoginseng ir Astragalus membranaceus
ekstrakto, etiketéje nurodoma, kad ty
maisto papildy neturéty vartoti jaunesni
nei 18 mety asmenys ir néscios moterys.

2) 2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas Specifikacija
,Panax notoginseng ir Astragalus membranaceus ApraSymas | apibréZtis
ekstraktas Naujame maisto produkte yra du ekstraktai. Vienas — Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge $akny etanolio ekstraktas. Kitas —

Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen $akny kar$to vandens ekstraktas, kuris toliau koncentruojamas sugeriant derva ir véliau
iSplaunant 60 % etanoliu. Gamybos proceso pabaigoje abu ekstraktai sumaiSomi (45-47,5 % kiekvieno ekstrakto) su maltodek-
strinu (5-10 %).

Charakteristikos | sudétis
I$ viso saponiny: 1,5-5 %
Ginsenosidas Rb1: 0,1-0,5 %
Astragalosidas I: 0,01-0,1 %
Angliavandeniai: > 90 %
Baltymai: < 4,5 %
Peleningumas: < 1 %
Drégnis: < 5 %

Riebalai: < 1,5 %
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Sunkieji metalai
Arsenas: < 0,3 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras gyvy organizmy skaicius: < 5000 KSV/g
Bendras mieliy ir pelésiy skaicius: < 500 KSV/g
Enterobacteriaceae: < 10 KSV/g

Escherichia coli: néra 25 gramuose

Salmonella: néra 375 gramuose

Staphylococcus aureus: néra 25 gramuose

KSV - kolonija sudarantys vienetai“
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