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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1821

ze dne 2. prosince 2020,

kterym se povoluje uvedeni extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus na trh jako nové

potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni

provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Podle ¢lanku 12 natizeni (EU) 2015/2283 md Komise ptedlozit ndvrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

Dne 7. ¢ervna 2018 podala spole¢nost NuLiv Science (dale jen ,Zadatel) Komisi v souladu s €l. 10 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283 Zzadost o uvedeni extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus na trh Unie jako nové
potraviny. Zadatel pozadoval, aby byl extrakt z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus pouzivan jako novéa
potravina v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () uréenych
pro béznou dospélou populaci, kromé dopliké stravy pro téhotné zeny. Zadatel rovnéz podal Komisi Zddost
o ochranu udajd, jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, pfedlozenych v zadosti.

V souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizen{ (EU) 2015/2283 se Komise dne 22. fijna 2018 obratila na Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“) a pozddala jej o védecké stanovisko na zdkladé posouzeni extraktu z Panax
notoginseng a Astragalus membranaceus jako nové potraviny.

Dne 24. bfezna 2020 pfijal Gfad védecké stanovisko nazvané ,Bezpecnost botanického extraktu ziskaného z Panax
notoginseng a Astragalus membranaceus (AstraGin™) jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283“ (Safety of
a botanical extract derived from Panax notoginseng and Astragalus membranaceus (AstraGin™) as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283) (). Uvedené stanovisko je v souladu s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém stanovisku dospél tifad k zdvéru, Ze extrakt z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus je bezpecny pii
pifjmu 0,5 mg/kg télesné hmotnosti na den, coZ odpovidd maximdlnimu pijmu 35 mg/den u cilové populace, tj.
dospélych s vyjimkou téhotnych zen.

Stanovisko dfadu poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zavér, Ze extrakt z Panax notoginseng a Astragalus
membranaceus je pii posuzovanych podminkdch pouziti v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Uf. vést. L. 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovdni pravnich predpist clenskych stdtd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

EFSA Journal 2020;18(5):6099.
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(9)  Utad ve svém stanovisku konstatoval, e jako zdklad pro stanoveni bezpecnosti nové potraviny slouzily
toxikologické tidaje z 28denni studie ordlni toxicity u potkanii po opakované ddvce AstraGin™ podané Zaludecni
sondou (°), zkousky bakteridlni reverzni mutace (Amestv test) s AstraGin™ (%), 90denni studie ordlni toxicity po
opakované ddvce Astragin® u potkanti kmene Wistar () a ze studii nazvanych Patentovany extrakt z Panax
notoginseng: mikrojadrovy test in vitro v butikich CHO-K1 (%) a Extrakt z Astragalus membranaceus: mikrojadrovy test
in vitro v buikdch CHO-K1 (°). M4 se tudiZ za to, Ze bez tidaju z nezvefejnénych zprav o téchto studiich by nebylo
mozné dospét k zavéram o bezpecnosti extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus.

(10) Komise v ndvaznosti na stanovisko tifadu pozidala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez poskytl
ohledné adaja, které jsou predmétem pramyslového vlastnictvi, z 28denni studie ordlni toxicity u potkanti po
opakované davce AstraGin™ podané Zalude¢ni sondou, zkousky bakteridlni reverzni mutace (Amestiv test)
s AstraGin™, 90denni studie ordlni toxicity po opakované ddvce Astragin® u potkanti kmene Wistar a ze studif
nazvanych Patentovany extrakt z Panax notoginseng: mikrojadrovy test in vitro v buitkich CHO-K1 a Extrakt
z Astragalus membranaceus: mikrojadrovy test in vitro v buiikich CHO-K1, a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim
pravu tyto Gdaje pouZivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11)  Zadatel uvedl, Ze v dobé podani zadosti byly uvedené studie piedmétem jeho priimyslového vlastnictvi a ze mél
vyhradni pravo je pouzivat, a Ze tieti strany tudiZ nesmé&ji mit ze zdkona k dotéenym studiim pfistup nebo je
pouzivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel ptedlozil, a dospéla k zavéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Toxikologické tdaje ze studii obsaZenych
v souboru zadatele, které Gifadu slouzily jako zdklad k prokdzédni bezpe¢nosti nové potraviny a k dosazeni zdvéru
ohledné bezpecnosti extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus a bez nichZ by tato novd potravina
nemohla byt tfadem posouzena, by tudiz nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch zddného dalsiho Zadatele po
dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvadéni extraktu z Panax notoginseng a Astragalus
membranaceus na trh v Unii by tudiz mélo byt po uvedenou dobu omezeno na Zadatele.

(13) Omezeni povoleni extraktu z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus a vyuzivani studii obsazenych v souboru
zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu
pozadali dalsi zadatelé, pokud se jejich zddost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro
takové povoleni podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Extrakt z Panax notoginseng a Astragalus membranaceus uvedeny v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie
pro povolené nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

() Pasics Szakonyiné I, 2011 (nezvefejnénd zprava o studii), Repeated dose 28-day oral gavage toxicity study with AstraGinTM in rats,
studie ¢.: 413.407.3084, Toxi-Coop Zrt., Madarsko.

() Zin HM, 2016 (nezvefejnénd zpréva o studii). Bacterial reverse mutation test (Ames test) for AstraGinTM. Kéd studie:
GLP[J165/2016/48. Environmental Technology Research Centre (ETRC). Shah Alam, Selangor, Malajsie.

() Upadhyaya S and Wang R, 2017 (nezvefejnénd zprdva o studii), 90-days repeated dose oral toxicity study of Astragin® in Wistar rats,
161101/NVS/PC, Cervenec 2017, 319 s., Vedic Life Sciences Pvt, Ltd. Mumbai, Indie.

(*) Vedic Lifesciences, 2019a (nezvefejnénd zprava o studii). Panax notoginseng proprietary extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1
cells, studie ¢. 190503 /NL/PC, Bombaj, Indie.

() Vedic Lifesciences, 2019b (nezvefejnénd zprava o studii). Astragalus membranaceus extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1
cells, studie ¢. 190502 /NL/PC, Bombaj, Indie.
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2. Podobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni Zadatel:

— spole¢nost: NuLiv Science,
— adresa: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, USA,

a to do doby, kdy povoleni pro dotéenou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti NuLiv Science.

3. Zaznam na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZivni a pozadavky na oznacovéni, které
jsou stanoveny v pfiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Udaje obsazené v souboru zadosti, na jejichZ zakladé tfad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni Zadatele pfedmétem jeho pramyslového vlastnictvi a bez nichZ by nemohla byt dand novd potravina
povolena, nesmi byt po dobu péti let od data vstupu tohoto naiizeni v platnost pouZity ve prospéch Zadného dalstho
zadatele, aniz by k tomu dala spolecnost NuLiv Science souhlas.

Cldnek 3

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.
Cldnek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. prosince 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

,Povolend novd

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivana | Doplitkové zvlastni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana ddajt

potravina
Extrakt Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnozstvi |V oznaceni potravin obsahujicich tuto Povoleno dne 23. prosince 2020. Toto zafazeni se
z Panax noto- novou potravinu se pouZije ndzev zaklddd na védeckych dikazech a védeckych tdajich,
ginseng D.Oplflk}’ stravy.podle defi- |35 mg/den sextrakt z Panax notoginseng a Astragalus které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a jez
a Astragalus | nice ve smérnici membranaceus jsou chranény v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
membranaceus | 2002[46/ES pro béznou 2015/2283.

dospélou populaci, s vyjim-
kou téhotnych Zen

Na oznaceni doplitkti stravy obsahujicich
extrakt z Panax notoginseng a Astragalus
membranaceus musi byt uvedeno, Ze by
tyto dopliiky stravy nemély konzumovat
osoby mladsi 18 let a t€hotné Zeny.

Zadatel: NuLiv Science, 1050 W. Central Ave., Buil-
ding C, Brea, CA 92821, USA.

Béhem obdobi ochrany tdaji smi novou potravinu
uvadét na trh v rdmci Unie pouze spole¢nost NuLiv
Science, kromé piipadd, kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odka-
zoval na védecké dikazy nebo védecké ddaje, které
jsou predmétem pramyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem spole¢nosti NuLiv
Science.

Datum ukoncen{ ochrany tidaja: 23. prosince 2025.

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se vklida novy zaznam, ktery zni: [Ufad pro publikace, vloZte v abecednim pofadi do CS znéni.]

,Povolend nové potravina

Specifikace

Extrakt z Panax notoginseng a Astragalus

membranaceus

Popis/definice:

extraktu) s maltodextrinem (5-10 %).

Vlastnosti/sloZeni:
Saponiny celkem: 1,5-5 %
Ginsenosid Rb1: 0,1-0,5 %
Astragalosid I: 0,01-0,1 %
Sacharidy: = 90 %
Bilkoviny: < 4,5 %

Popel: < 1 %

Vlhkost: < 5 %

Tuky: < 1,5%

Novd potravina obsahuje dva extrakty. Jednim je ethanolovy extrakt z kofenti Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Druhym je
extrakt z kotenti Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen ziskany extrakci horkou vodou, ktery je déle koncentrovan absorpci na
pryskyfici a ndslednym vymyvanim 60 % ethanolem. Na zdvér vyrobniho procesu se oba extrakty smichaji (45-47,5 % kazdého
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Tézké kovy:
Arsen: < 0,3 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria:

Pocet mikroorganisma celkem: < 5 000 KTJ/g
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 500 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: neptitomnost ve 25 g
Salmonella: nepfitomnost ve 375 g
Staphylococcus aureus: nepfitomnost ve 25 g

KT]J: kolonii tvofici jednotky*
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