L 406/34 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 3.12.2020
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1821
z 2. decembra 2020,
ktor)"m sa povoluje umiestnenie extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus na trh ako
novej potraviny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (E
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady

) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
U) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruSuje nariadenie Eurépskeho

(E
parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 (!), a najmi na jeho ¢lanok 12,

kedZe:

(1)

®)

()

V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré s
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

V stilade s ¢lankom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

Podla ¢lénku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 md Komisia pred1021t ndvrh vykondvacieho aktu, ktorym sa povoluje
umiestnenie novej potraviny na trh Unie a aktualizuje Gnijny zoznam.

Spolo¢nost NuLiv Science (dalej len ,Ziadatel”) predlozila Komisii 7. jina 2018 v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283 ziadost o umiestnenie extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus na trh
Unie ako novej potraviny. Ziadatel poziadal o pouzivanie extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus
ako novej potraviny vo vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/46]ES () pre beznti dospeld populaciu s vinimkou vyzivovych doplnkov pre tehotné Zeny. Ziadatel predlozil
Komisii aj ziadost o ochranu tdajov, ktoré s predmetom priemyselného vlastnictva.

V stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 sa Komisia 22. oktobra 2018 obrtila na Eurépsky trad
pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad) a poziadala ho o vedecké stanovisko na zdklade posidenia extraktu
z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus ako novej potraviny.

Urad prijal 24. marca 2020 vedecké stanovisko k bezpecnosti rastlinného extraktu ziskaného z Panax notoginseng
a Astragalus membranaceus (AstraGin™) ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283 (4. Uvedené stanovisko
splia poziadavky clanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom stanovisku dospel k zaveru, Ze extrakt z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus je bezpeény pri
drovni prijmu 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti na defi, ¢o zodpovedd maximédlnemu prijmu 35 mg/def pre cielovi
populdciu, t. j. dospelych s vynimkou tehotnych Zien.

Stanovisko dradu poskytuje dostatocné dovody na vyvodenie zdveru, Ze extrakt z Panax notoginseng a Astragalus
membranaceus je za posudzovanych podmienok pouzitia v stilade s clankom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach @.v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych sttov tykajicich
sa vyzivovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(5):6099.
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©)

Urad vo svojom stanovisku ustdil, Ze toxikologické tidaje ziskané z 28-dfovej §tidie oralnej toxicity po opakovanej
davke AstraGin™ Zzalido¢nou sondou u potkanov (), zo skisky bakteridlnej reverznej mutdcie (Amesov test) pre
AstraGin™ (°), z 90-dnovej $tadie ordlnej toxicity po opakovanej ddvke Astragin® u potkanov kmena Wistar ('),
z mikronukleového testu in vitro v bunkdch CHO-K1 uskuto¢neného s extraktom z Panax notoginseng, na ktory sa
vztahujt prava priemyselného vlastnictva (), a z mikronukleového testu in vitro v bunkdch CHO-K1 uskuto¢neného
s extraktom z Astragalus membranaceus (°) slizili ako zdklad na stanovenie bezpe¢nosti novej potraviny. Preto mozno
konstatovat, Ze k zdverom o bezpecnosti extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus by nebolo mozné
dospiet bez tidajov z nezverejnenych sprav o tychto $tadiach.

(10) V nadviznosti na stanovisko tiradu Komisia poZiadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté

v stvislosti s jeho tvrdenim, ktoré je predmetom priemyselného vlastnictva, tykajicim sa 28-diovej tiidie ordlnej
toxicity po opakovanej ddvke AstraGin™ Zaltiido¢nou sondou u potkanov, skiisky bakteridlnej reverznej muticie
(Amesov test) pre AstraGin™, 90-dnovej stadie oralnej toxicity po opakovanej davke Astragin® u potkanov kmena
Wistar, mikronukleového testu in vitro v bunkdch CHO-K1 uskuto¢neného s extraktom z Panax notoginseng, na
ktory sa vzfahuji prava priemyselného vlastnictva, a mikronukleového testu in vitro v bunkidch CHO-K1
uskutocneného s extraktom z Astragalus membranaceus, a aby objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom prive na
pouzivanie tychto tidajov, ako sa uvddza v élanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(11)  Ziadatel vyhlésil, Ze v ¢ase podania ziadosti bol drzitelom vyhradného préva na pouzivanie informécif obsiahnutych

v tychto stadidch, ktoré sii predmetom priemyselného vlastnictva. Z tohto dovodu tretie strany k tymto $tiddidm
nemaju zdkonny pristup, ani ich nemoézu vyuzivat ¢i odkazovat na tdaje v nich uvedené.

(12) Komisia postdila vietky informaécie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze Ziadatel dostato¢ne preukdzal splnenie

poziadaviek stanovenych v ¢&lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Toxikologické tdaje zo stadif
obsiahnutych v spise Ziadatela, ktoré slazili Gradu ako zdklad na stanovenie bezpecnosti novej potraviny a na
vyvodenie jeho zdverov o bezpe¢nosti extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus a bez ktorych by drad
nemohol novid potravinu postdit, by preto trad nemal pouzif v prospech Ziadneho nisledného Ziadatela pocas
piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia. Umiestnenie extraktu z Panax notoginseng
a Astragalus membranaceus na trh Unie ako novej potraviny by sa teda v danom obdobi malo obmedzovat na
stcasného Zziadatela.

(13) Obmedzenie povolenia extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus a pouZzivania $tudif obsiahnutych

v spise Ziadatela na vyhradné pouZzitie ziadatelom vSak nebréni inym Ziadatelom v tom, aby poziadali o povolenie
umiestnit na trh rovnakd novt potravinu, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch, ktoré
slizia ako podklad na ziskanie povolenia podla nariadenia (EU) 2015/2283.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Extrakt z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus $pecifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do

Ginijného zoznamu povolenych novych potravin zriadeného vykonavacim nariadenim (EU) 2017/2470.

0)

()

Pasics Szakonyiné I, 2011 (nezverejnend sprava o $tudii). Repeated dose 28-day oral gavage toxicity study with AstraGinTM in rats (28-diiovd
§tadia oralnej toxicity po opakovanej ddvke AstraGinTM Zaltdo¢nou sondou u potkanov). Sttdia ¢.: 413.407.3084. Toxi-Coop Zrt.,
Madarsko.

Zin HM, 2016 (nezverejnend sprdva o $tadii). Bacterial reverse mutation test (Ames test) for AstraGinTM [Skiuiska bakteridlnej reverznej
mutdcie (Amesov test) pre AstraGinTM]. Kdd stiidie: GLP[]165/2016/48. Environmental Technology Research Centre (ETRC). Shah
Alam, Selangor, Malajzia.

Upadhyaya S and Wang R, 2017 (nezverejnend sprava o $tadii). 90-days repeated dose oral toxicity study of Astragin® in Wistar rats (90-
dnovd $tidia orélnej toxicity po opakovanej ddvke Astragin® u potkanov kmena Wistar). 161101/NVS/PC. Jal 2017. 319 strén. Vedic
Life Sciences Pvt, Ltd. Mumbai, India.

Vedic Lifesciences, 2019a (nezverejnend spréva o $tidii). Panax notoginseng proprietary extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells
(Mikronukleovy test in vitro v bunkdch CHO-K1 s extraktom z Panax notoginseng, na ktory sa vztahuji prdva priemyselného
vlastnictva). Sttdia ¢. 190503/NL/PC. Mumbai, India.

Vedic Lifesciences, 2019b (nezverejnend sprava o $tudii). Astragalus membranaceus extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells
(Mikronukleovy test in vitro v bunkdch CHO-K1 s extraktom z Astragalus membranaceus). Sttdia ¢. 190502 /NL/PC. Mumbai, India.
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2. Pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia iba povodny Ziadatel’
— spoloénost: NuLiv Science,

— adresa: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA,
je oprdvneny umiestfiovat novii potravinu uvedenti v odseku 1 na trh v ramci Unie, pokial povolenie pre tito novii
potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez pouzitia ddajov chranenych podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so stthlasom

spolo¢nosti NuLiv Science.

3. Zépis v Gnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffia{ podmienky pouZzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Udaje obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorych trad novi potravinu uvedend v ¢lanku 1 posudzoval, ktoré
st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novi potravinu nebolo mozné povolit,
sa bez stihlasu spolocnosti NuLiv Science nesmii pouzit v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od
détumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zdpis:

PRILOHA

Povolena.nova Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat Dopliujiice spec1f1cke poz1adavky na Iné poziadavky Ochrana tdajov
potravina oznacovanie
JExtrakt Konkrétna kategéria potravin Najvyssie pripustné | Ndzov novej potraviny na oznaceni Povolend 23. decembra 2020. Toto zaradenie sa
z Panax noto- mnoZstvd potravin, ktoré ju obsahujt, je ,extrakt zakladd na vedeckych dokazoch a vedeckych tidajoch,
ginseng y z Panax notoginseng a Astragalus membra- ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva
a Astragalus | VyZivové doplnky podla 35 mg/den naceus®. aktoré sti chrdnené v stilade s clinkom 26 nariadenia
membranaceus | smernice 2002/46/ES, v kto- (EU) 2015/2283.
rej st nesprévne vymedzené Na oznaceni vyzivovych doplnkov Ziadatel: NuLiv Science, 1050 W. Central Ave., Buil-
ak? ,,p,otravlin?vej ioplrﬂl(y ’ s obsahom extraktu z Panax notoginseng dmvg G Brea,.CA 92821’,USA' ) ’ )
ureene pre beziu cospet a Astragalus membranaceus sa musi uva- Pocas obdobia ochrany tdajov smie novi potravinu
populdciu s vynimkou vyzi- dzai informdcia, Ze tieto vyZivové umiestiiovat na trh v rdmci Unie iba spolo¢nost
Yovych doplnkov pre tehotné doplnky by nemali konzumovat osoby NuLiv Sc’ience,,pokial, Epvolen’ie pre tdto nova potra-
Zeny. mladsie ako 18 rokov a tehotné Zeny. vinu neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazo-
val na vedecké dokazy alebo vedecké idaje, ktoré st
predmetom priemyselného vlastnictva a s chrdnené
v stlade s ¢lankom 26 nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so stihlasom spolo¢nosti NuLiv Science.
Détum ukoncenia ochrany tdajov: 23. decembra
2025
2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa vklad4 tento z4pis:
Povolend nové potravina Specifikacie
,Extrakt z Panax notoginseng a Astragalus Opis/definicia:

membranaceus

s maltodextrinom (5 — 10 %).

Charakteristiky/ZloZenie:
Saponiny spolu: 1,5-5 %
Ginsenosid Rb1: 0,1 - 0,5 %
Astragalosid I: 0,01 - 0,1 %
Sacharidy: = 90 %

Proteiny: < 4,5 %

Popol: < 1 %

Vlhkost: < 5 %

Tuky: < 1,5%

Novd potravina obsahuje dva extrakty. Jednym je etanolovy extrakt z korefiov Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Druhym
je extrakt hortcou vodou z korenov Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen, ktory sa dalej koncentruje absorpciou na Zivici
a ndslednou eltciou so 60 % etanolom. Na konci vyrobného procesu sa oba extrakty zmieSaji (45 — 47,5 % kazdého extraktu)
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Tazké kovy:
Arzén: < 0,3 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

Celkovy pocet acrébnych mikroorganizmov: < 5 000 JTK/g
Celkovy pocet kvasiniek a plesni: < 500 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Escherichia coli: nepritomné v 25 g

Salmonella: nepritomné v 375 g

Staphylococcus aureus: nepritomné v 25 g

JTK: jednotky tvoriace kolénie.
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