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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1821
z dnia 2 grudnia 2020 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek wyciagu z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus jako
nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (3 ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

W dniu 7 czerwca 2018 r. przedsigbiorstwo NuLiv Science (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii wyciagu z Panax
notoginseng i Astragalus membranaceus jako nowej Zywnos$ci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie wyciagu z Panax
notoginseng i Astragalus membranaceus jako nowej zywnoSci w suplementach zywnoS$ciowych zdefiniowanych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) przeznaczonych dla ogélnej populacji dorostych,
z wylaczeniem suplementéw zywno$ciowych dla kobiet w cigzy. Wnioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji
z wnioskiem o ochrong zastrzezonych danych zawartych we wniosku.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 22 pazdziernika 2018 r. Komisja zwrdcita si¢ do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny wyciggu
z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus jako nowej Zywnosci.

W dniu 24 marca 2020 r. Urzad przyjat opini¢ naukows pt. ,Safety of a botanical extract derived from Panax notogin-
seng and Astragalus membranaceus (AstraGin™) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (Bezpieczeni-
stwo wyciagu botanicznego pochodzgcego z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus (AstraGin™) jako nowej zyw-
nosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283") (*). Opinia ta jest zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii Urzad stwierdzil, Ze wyciag z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus jest bezpieczny przy
poziomie spozycia 0,5 mg/kg masy ciala dziennie, co odpowiada maksymalnemu spozyciu 35 mg/dzien dla popula-
¢ji docelowej, tj. dorostych z wylaczeniem kobiet w cigzy.

Opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze wyciag z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus
w ocenionych warunkach stosowania jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Dz.U.L 327z 11.12.2015,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

Dziennik EFSA 2020; 18(5):6099.
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(9) W swojej opinii Urzad uznal, ze dane toksykologiczne z badania toksycznosci doustnej wywolanej powtarzanym
dawkowaniem przez sonde w okresie 28 dni z wykorzystaniem AstraGin™ u szczuréw (°), testu mutacji powrotnych
(test Amesa) w odniesieniu do AstraGin™ (°), badania toksycznosci doustnej Astragin® wywolanej powtarzanym
dawkowaniem w okresie 90 dni u szczuréw Wistar ('), testu mikrojadrowego in vitro w komoérkach CHO-K1 w odnie-
sieniu do wlasnosciowego wyciggu z Panax notoginseng (*) oraz testu mikrojadrowego in vitro w komérkach CHO-K1
w odniesieniu do wyciagu Astragalus membranaceus (°) stanowia podstawe do ustalenia bezpieczeristwa tej nowej
zywnoSci. W zwigzku z tym uznaje sig, ze wnioski dotyczace bezpieczeristwa wyciggu z Panax notoginseng i Astragalus
membranaceus nie moglyby zosta¢ wyciagniete bez danych zawartych w niepublikowanych sprawozdaniach z tych
badan.

(10) W zwiazku z opinig Urzedu Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku
o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do badania toksycznosci doustnej wywolanej powtarzanym dawko-
waniem przez sonde w okresie 28 dni z wykorzystaniem AstraGin™ u szczurdw, testu mutacji powrotnych (test
Amesa) w odniesieniu do AstraGin™, badania toksycznosci doustnej Astragin® wywolanej powtarzanym dawkowa-
niem w okresie 90 dni u szczuréw Wistar, testu mikrojadrowego in vitro w komérkach CHO-K1 w odniesieniu do
wlasnosciowego wyciagu z Panax notoginseng oraz testu mikrojadrowego in vitro w komoérkach CHO-K1 w odniesie-
niu do wyciagu Astragalus membranaceus, a takze o wyja$nienie roszczenia wnioskodawcy dotyczacego wylacznego
prawa powolywania si¢ na te dane, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Wnioskodawca oswiadczyl, ze w momencie skladania wniosku mial wylaczne i zastrzezone prawo do powolywania
si¢ na te badania, w zwigzku z czym osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem mie¢ dostepu do tych badan ani
z nich korzystac.

(12) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
toksykologiczne z badan zalaczonych do dokumentacji wniosku, ktére postuzyly Urzedowi za podstawe do ustale-
nia bezpieczefistwa nowej Zywnosci i do wyciagnigcia wnioskow w sprawie bezpieczenstwa wyciagu z Panax noto-
ginseng i Astragalus membranaceus i bez ktérych nowa zywno$¢ nie moglaby zostaé oceniona przez Urzad, nie
powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia. W zwigzku z tym wprowadzanie na rynek w Unii wyciagu z Panax notoginseng
i Astragalus membranaceus powinno by¢ w tym okresie ograniczone do wnioskodawcy.

(13) Ograniczenie zezwolenia na wyciagg z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus oraz powolywania si¢ na badania
zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnio-
skodawcom ubiegania si¢ 0 zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod warunkiem ze ich
wnioski beda si¢ opiera na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zez-
wolenia na mocy rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wyciag z Panax notoginseng i Astragalus membranaceus, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia,
wlgcza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykona-
wezym (UE) 2017/2470.

() Pasics Szakonyiné I, 2011 (niepublikowane sprawozdanie z badania). Repeated dose 28-day oral gavage toxicity study with Astra-
GinTM in rats (Badanie toksycznosci doustnej wywolanej powtarzanym dawkowaniem przez sonde w okresie 28 dni z wykorzystaniem
AstraGinTM u szczuréw). Nr badania: 413.407.3084. Toxi-Coop Zrt., Wegry.

() Zin HM, 2016 (niepublikowane sprawozdanie z badania). Bacterial reverse mutation test (Ames test) for AstraGin™ (Test mutacji
powrotnych (test Amesa) w odniesieniu do AstraGin™). Kod badania: GLP[]165/2016/48). Environmental Technology Research Centre
(ETRC). Shah Alam, Selangor, Malezja.

() Upadhyaya S i Wang R, 2017 (niepublikowane sprawozdanie z badania). 90-days repeated dose oral toxicity study of Astragin® in
Wistar rats (Badanie toksycznosci doustnej Astragin® wywolanej powtarzanym dawkowaniem w okresie 90 dni u szczuréw Wistar).
161101/NVS/PC. Lipiec 2017. 319 ss. Vedic Life Sciences Pvt, Ltd., Bombaj, Indie.

() Vedic Lifesciences, 2019a (niepublikowane sprawozdanie z badania). Panax notoginseng proprietary extract: in vitro micronucleus test
in CHO-K1 cells (Test mikrojadrowy in vitro w komérkach CHO-K1 w odniesieniu do wlasno$ciowego wyciagu z Panax notoginseng).
Nr badania 190503 /NL/PC. Bombaj, Indie.

() Vedic Lifesciences, 2019b (niepublikowane sprawozdanie z badania). Astragalus membranaceus extract: in vitro micronucleus test in
CHO-K1 cells (Test mikrojadrowy in vitro w komérkach CHO-K1 w odniesieniu do wyciagu Astragalus membranaceus). Nr badania
190502/NL/PC. Bombaj, Indie.
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2. Przez okres pigciu lat od dnia wejcia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawrca:
— przedsigbiorstwo: NuLiv Science,
— adres: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca uzyska zezwolenie na przedmiotowa nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane chronione na podstawie art. 2
niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda NuLiv Science.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Dane zalaczone do wniosku, na podstawie ktérego Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej w art. 1, ktdre
wnioskodawca okreslil jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowg zywnos¢, nie moga

by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia bez zgody przedsigbiorstwa NuLiv Science.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 grudnia 2020 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa Zywnos¢,

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

na ktéra wy@ano Warunki stosowania nowej Zywnosci etyKictowania Inne wymogi Ochrona danych

zezwolenie
,Wyciag z Panax |  Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy | Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach Zezwolenie wydane w dniu 23 grudnia 2020 r.
notoginseng etykietowania zawierajacych ja Srodkéw Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach
i Astragalus Suplementy zywno$ciowe | 35 mg/dziefi spozywczych jako »Wyciag z Panax noto- naukowych i danych naukowych objetych ochrona
membranaceus | W rozumieniu dyrektywy ginseng i Astragalus membranaceusc. zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

2002/46/WE przeznaczone
dla ogélnej populagji doro-
stych, z wylaczeniem suple-
mentéw diety dla kobiet

w cigzy

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

W okresie ochrony danych nowa zywno$¢ moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo NuLiv Science, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczace tej
nowej Zywnosci bez powolywania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane naukowe objete ochrong

Etykiety suplementéw Zywnosciowych
zawierajgcych wyciag z Panax notoginseng
i Astragalus membranaceus zawieraja
o$wiadczenie, ze te suplementy Zywnos-
ciowe nie powinny by¢ spozywane przez
osoby w wieku ponizej 18 lat ani przez

kobiety w cigzy.

sy zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283
lub za zgoda NuLiv Science.
Data zakonczenia ochrony danych: 23 grudnia
20251

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:
Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie Specyfikacje
,Wyciag z Panax notoginseng i Astragalus membra- | Opis|definicja:

naceus

Nowa zywno§¢ zawiera dwa wyciagi. Jeden to wyciag z korzeni Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Drugi to wyciag przygo-
towany z uzyciem goracej wody z korzeni Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen, ktéry jest dalej zatgzany z wykorzystaniem
absorpcji na zywicy, a nastepnie elucji z 60 % etanolem. Na koniec procesu wytwarzania oba wyciagi miesza si¢ (45-47,5 %
kazdego wyciagu) z maltodekstryna (5-10 %).

Charakterystyka/sklad:
Saponiny tacznie: 1,5-5 %
Ginsenozyd Rb1: 0,1-0,5 %
Astragalozyd I: 0,01-0,1 %
Weglowodany: = 90 %
Biatko: < 4,5 %

Popidt < 1%

Wilgotnosé: < 5 %

Thuszcz: < 1,5 %
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Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacje

Metale ciezkie:
Arsen: < 0,3 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéow: < 5 000 jtk/g
Ogodlna liczba drozdzy i plesni: < 500 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Escherichia coli: brak w 25 g

Salmonella: brak w 375 g

Staphylococcus aureus: brak w 25 g

Jtk: jednostki tworzace kolonig”
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