DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/2061 DER KOMMISSION
vom 30. Juli 2024

zur Genehmigung des Inverkehrbringens des Safts aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei
(Ashitaba-Stingelsaft) als neuartiges Lebensmittel und zur Anderung der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber

neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 1852/2001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:
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Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel aufgefithrte neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

Gemif Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (%) eine Unionsliste der neuartigen Lebensmittel erstellt.

Am 8. August 2019 stellte das Unternehmen Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (im Folgenden
~Antragsteller”) bei der Kommission gemaf$ Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 einen Antrag auf
Genehmigung des Inverkehrbringens des Safts aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei (im Folgenden
,~Ashitaba-Stangelsaft“) als neuartiges Lebensmittel in der Union. Der Antragsteller beantragte die Genehmigung der
Verwendung von Ashitaba-Stingelsaft in Nahrungsergdnzungsmitteln im Sinne der Richtlinie 2002/46/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (°) in Mengen von hochstens 780 mg/Tag fiir Erwachsene, ausgenommen
Schwangere und Stillende. Das neuartige Lebensmittel wird Verbrauchern als Zubereitung bestehend aus etwa 30 %
Ashitaba-Stangelsaft und 70 % Cyclodextrinen angeboten.

Am 8. August 2019 beantragte der Antragsteller ferner bei der Kommission den Schutz eigentumsrechtlich
geschiitzter wissenschaftlicher Studien und Daten; im Einzelnen handelt es sich dabei um Daten zur
Charakterisierung von Ashitaba-Stangelsaft (*), Rohstoffzertifikate (), Analysemethoden (%), Analysenzertifikate (),
zwei Riickmutationstests an Bakterien () (°), einen In-vitro-Mikronukleustest an Siugetierzellen (*), einen In-vitro-
Chromosomenaberrationstest bei Sdugetieren ('), eine Studie zur akuten oralen Toxizitit bei Ratten (?), zwei
90-tigige Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten (eine ohne (}) und eine mit 90-tagiger Erholungszeit (%), einen

ABL L 327 vom 11.12.2015, S. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemifs der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2017/2470/o0j).
Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergidnzungsmittel (ABL. L 183 vom 12.7.2002, S. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002[46/o0j).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2016 (unveréffentlicht).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2007, 2014, 2015, 2016 (unveroffentlicht).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2023 (unveréffentlicht).
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2020, 2022
(unveroffentlicht).
Krul et al. 2002 (unveroffentlicht).
Joshi 2023a (unveréftentlicht).
Joshi 2023b (unveroffentlicht).
') De Vogel 2003 (unveréffentlicht).
Prinsen 2002 (unveroffentlicht).
) Oda 2006 (unveroffentlicht).
) Kukulinski 2013 (unveroffentlicht).
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Histopathologie-Konsultationsbericht zu ausgewahlten histopathologischen Befunden, die in einer der 90-tigigen
Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten festgestellt wurden ('), und eine randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen (*%), die zur Stiitzung des Antrags vorgelegt wurden.

Am 19. Dezember 2019 ersuchte die Kommission die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,Behorde”) gemifs Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 um eine Bewertung von
Ashitaba-Stangelsaft als neuartiges Lebensmittel.

Am 1. Februar 2024 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten mit dem Titel ,Safety of ashitaba sap as a
Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (") gemaf$ Artikel 11 der Verordnung (EU) 2015/2283 an.

In ihrem wissenschaftlichen Gutachten kam die Behorde zu dem Schluss, dass Ashitaba-Stingelsaft unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in Mengen von hochstens 137 mg/Tag, was einer Aufnahme von
35 mg[Tag des Produkts in seiner dem Verbraucher angebotenen Form entsprechen wiirde, fiir die vorgeschlagenen
Zielgruppen sicher ist. Die Behorde befand ferner, dass eine solche Aufnahme, wenngleich diese unter der vom
Antragsteller vorgeschlagenen Aufnahmemenge von 780 mg/Tag liegt, eine angemessene Sicherheitsmarge fiir die
Exposition (MOE, Margin of Exposure) im Hinblick auf NOAEL-Werte (No Observed Adverse Effect Level, Dosis
ohne beobachtbare schidliche Wirkung) bietet, die sich bei der Studie zur subchronischen Toxizitdt ergeben haben.
Das wissenschaftliche Gutachten bietet folglich ausreichende Anhaltspunkte dafiir, dass Ashitaba-Stingelsaft bei
Verwendung in Mengen von hochstens 137 mg/Tag in Nahrungserginzungsmitteln fiir Erwachsene, ausgenommen
Schwangere und Stillende, die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen gemif§ Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2015/2283 erfillt.

In ihrem wissenschaftlichen Gutachten beriicksichtigte die Behorde, dass sie ohne die zur Stiitzung des Antrags
vorgelegten wissenschaftlichen Daten und Studien das neuartige Lebensmittel nicht hitte bewerten und nicht zu
ihrer Schlussfolgerung zur Sicherheit von Ashitaba-Stingelsaft hitte gelangen kénnen; im Einzelnen handelt es sich
dabei um Daten zur Charakterisierung von Ashitaba-Stingelsaft, Rohstoffzertifikate, Analysemethoden,
Analysenzertifikate, zwei Riickmutationstests an Bakterien, einen In-vitro-Mikronukleustest an Siugetierzellen,
einen In-vitro-Chromosomenaberrationstest bei Sdugetieren, eine Studie zur akuten oralen Toxizitdt bei Ratten, zwei
90-tigige Studien zur oralen Toxizitdt bei Ratten (eine ohne und eine mit 90-tigiger Erholungszeit), einen
Histopathologie-Konsultationsbericht zu ausgewihlten histopathologischen Befunden, die in einer der 90-tigigen
Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten festgestellt wurden, und eine randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen.

Die Kommission forderte den Antragsteller auf, seine Begriindung fiir die Beantragung des eigentumsrechtlichen
Schutzes dieser wissenschaftlichen Studien und Daten sowie fiir den Antrag auf ausschlieflichen Anspruch auf
deren Nutzung gemif$ Artikel 26 Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2015/2283 weiter auszufiihren.

Der Antragsteller erklirte, dass er zum Zeitpunkt der Antragstellung nach nationalem Recht Schutzrechte an den
wissenschaftlichen Studien und Daten sowie einen ausschlieRlichen Anspruch auf deren Nutzung hielt und dass
daher Dritte nicht rechtmifig auf diese Daten und Studien zugreifen oder diese nutzen konnen; im Einzelnen
handelte es sich dabei um Daten zur Charakterisierung von Ashitaba-Stingelsaft, Rohstoffzertifikate,
Analysemethoden, Analysenzertifikate, zwei Riickmutationstests an Bakterien, einen In-vitro-Mikronukleustest an
Sdugetierzellen, einen In-vitro-Chromosomenaberrationstest an Sdugetieren, eine Studie zur akuten oralen Toxizitit
bei Ratten, zwei 90-tigige Studien zur oralen Toxizitit bei Ratten (eine ohne und eine mit 90-tdgiger Erholungszeit),
einen Histopathologie-Konsultationsbericht zu ausgewdahlten histopathologischen Befunden, die in einer der
90-tdgigen Studien zur oralen Toxizitdt bei Ratten festgestellt wurden, und eine randomisierte, placebokontrollierte,
doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen.

Die Kommission hat alle vom Antragsteller vorgelegten Informationen bewertet und ist zu dem Schluss gelangt, dass
der Antragsteller die Erfillung der in Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2015/2283 festgelegten
Anforderungen hinreichend belegt hat. Daher sollten die wissenschaftlichen Studien und Daten zur
Charakterisierung von Ashitaba-Stingelsaft, Rohstoffzertifikate, Analysemethoden, Analysenzertifikate, zwei
Riickmutationstests an Bakterien, ein In-vitro-Mikronukleustest an Siugetierzellen, ein In-vitro-Chromosomenaber-
rationstest an Sdugetieren, eine Studie zur akuten oralen Toxizitit bei Ratten, zwei 90-tdgige Studien zur oralen
Toxizitit bei Ratten (eine ohne und eine mit 90-tdgiger Erholungszeit), ein Histopathologie-Konsultationsbericht zu
ausgewdhlten histopathologischen Befunden, die in einer der 90-tigigen Studien zur oralen Toxizitdt bei Ratten

(") Seely 2011 (unveroffentlicht).

(*) Tomita 2017 (unveréffentlicht).
(") DOI:10.2903/j.efsa.2024.8645; https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8645.
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festgestellt wurden, und eine randomisierte, placebokontrollierte, doppelblinde Parallelgruppenstudie mit Menschen
gemif Artikel 27 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 geschiitzt werden. Dementsprechend sollte es fiir die
Dauer von funf Jahren ab dem Datum des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung ausschlielich dem
Antragsteller gestattet sein, Ashitaba-Stingelsaft in der Union in Verkehr zu bringen.

(12) Die Beschrinkung der Zulassung von Ashitaba-Stingelsaft und der Nutzung der in den Antragsunterlagen
enthaltenen wissenschaftlichen Studien und Daten ausschlieflich zugunsten des Antragstellers hindert spatere
Antragsteller jedoch nicht daran, eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen desselben neuartigen Lebensmittels
zu beantragen, sofern der Antrag auf rechtmifig erlangten Informationen basiert, die eine Zulassung stiitzen.

(13) Der Eintrag fur Ashitaba-Stingelsaft in der Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel sollte die in
Artikel 9 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 genannten Informationen enthalten. Im Einklang mit den von
der Behorde bewerteten Bedingungen fiir die Verwendung von Ashitaba-Stingelsaft enthaltenden Nahrungsergin-
zungsmitteln miissen die Verbraucher durch eine geeignete Kennzeichnung dariiber informiert werden, dass
Nahrungserginzungsmittel, die dieses neuartige Lebensmittel enthalten, nur von Erwachsenen mit Ausnahme von
Schwangeren und Stillenden verzehrt werden sollten.

(14) Riickmeldungen aus einigen Mitgliedstaaten und veréffentlichte, allgemein zugingliche Berichte deuten darauf hin,
dass Zubereitungen aus der Pflanze Angelica keiskei als Arzneimittel in Verkehr gebracht werden konnten. Die
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (**) gilt, wenn ein Produkt bei Beriicksichtigung
all seiner Merkmale sowohl als , Arzneimittel” im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 dieser Richtlinie als auch als Produkt
im Sinne der Verordnung (EU) 2015/2283 eingestuft werden kann. In diesem Fall kann ein Mitgliedstaat, wenn er
gemdfS der Richtlinie 2001/83/EG feststellt, dass ein Produkt ein Arzneimittel ist, das Inverkehrbringen eines
solchen Produkts im Einklang mit dem Unionsrecht einschrinken.

(15) Ashitaba-Stingelsaft sollte in die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470 aufgenommen werden. Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 sollte daher
entsprechend gedndert werden.

(16) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Der Saft aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei (,Ashitaba-Stidngelsaft“) darf in der Union in Verkehr gebracht
werden.

Der Saft aus den Stingeln der Pflanze Angelica keiskei (,Ashitaba-Stammsaft“) wird in die Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen.

(2)  Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

Fir die Dauer von fiinf Jahren ab dem 20. August 2024 darf nur das Unternehmen Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-
USA, Inc. (") das in Artikel 1 genannte neuartige Lebensmittel in der Union in Verkehr bringen, es sei denn, ein spaterer
Antragsteller erhdlt die Zulassung fir das neuartige Lebensmittel ohne Nutzung der nach Artikel 3 geschiitzten
wissenschaftlichen Daten oder mit Zustimmung von Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

(**) Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung -eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
(") Anschrift: 1547 Palos Verdes Mall No 131, Walnut Creek, California 94597, Vereinigte Staaten von Amerika.
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Artikel 3
Die in den Antragsunterlagen enthaltenen wissenschaftlichen Studien und Daten, die die Bedingungen des Artikels 26
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2015/2283 erfiillen, diirfen fiir die Dauer von fiinf Jahren ab dem Datum des Inkrafttretens
der vorliegenden Verordnung nicht ohne Zustimmung von Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. zugunsten eines
spiteren Antragstellers verwendet werden.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 30. Juli 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird wie folgt gedndert:

1. InTabelle 1 (Zugelassene neuartige Lebensmittel) wird folgender Eintrag eingefiigt:

ANHANG

Zugelassenes
neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

Zusitzliche spezifische
Kennzeichnungsvorschriften

Sonstige
Anfor-
derun-

gen

Datenschutz

,Saft aus den Stin-
geln der Pflanze

Angelica  keiskei
(,Ashitaba-Stingel-
saft’)

Spezifizierte Lebensmittelka-
tegorie

Hachstgehalte (fiir den Saft)

Die Bezeichnung des neuartigen
Lebensmittels, die in der Kenn-
zeichnung des jeweiligen Lebens-
mittels anzugeben ist, lautet ,Ashi-

Nahrungserginzungsmit-
tel im Sinne der Richtlinie
2002/46/EG fur Erwach-
sene, ausgenommen
Schwangere und Stillende

137 mg[Tag

taba-Stangelsaft (Angelica keiskei)".

Die Kennzeichnung von Nahrungs-
ergdnzungsmitteln, die den Saft aus
den Stingeln der Pflanze Angelica
keiskei (Ashitaba-Stingelsaft) ent-
halten, muss mit dem Hinweis ver-
sehen sein, dass sie nur von Erwach-
senen mit  Ausnahme von

Schwangeren und Stillenden ver-
zehrt werden sollten.

Zugelassen am 20. August 2024. Diese
Aufnahme erfolgt auf der Grundlage
geschiitzter wissenschaftlicher
Erkenntnisse und wissenschaftlicher
Daten, die gemafS Artikel 26 der Ver-
ordnung (EU) 2015/2283 dem Daten-
schutz unterliegen.

Antragsteller: Japan Bio Science Labo-
ratory (JBSL)-USA, Inc., 1547 Palos
Verdes Mall No 131, Walnut Creek,
California 94597, Vereinigte Staaten
von Amerika.

Solange der Datenschutz gilt, darf das
neuartige Lebensmittel — Saft aus den
Stingeln der Pflanze Angelica keiskei
(Ashitaba-Stingelsaft) — nur von
Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-
USA, Inc.in der Union in Verkehr
gebracht werden, es sei denn, ein spi-
terer Antragsteller erhilt die Zulassung
fiir das neuartige Lebensmittel ohne
Bezugnahme auf die wissenschaftlichen
Erkenntnisse oder wissenschaftlichen
Daten, die dem Datenschutz gemafS
Artikel 26 der Verordnung (EU)
2015/2283 unterliegen, oder er hat die
Zustimmung von Japan Bio Science
Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

Zeitpunkt, zu dem der Datenschutz
erlischt: 20. August 2029.¢
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2. InTabelle 2 (,Spezifikationen®) wird an der alphabetisch richtigen Stelle folgender Eintrag eingefiigt:

Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Spezifikation

,Saft aus den Stingeln der Pflanze
Angelica keiskei (,Ashitaba-Stingel-
saft‘)

Beschreibung:

Das neuartige Lebensmittel ist eine viskose, gelbe Fliissigkeit, die durch physikalische Verfahren aus den Stingeln von ausgereiften Pflanzen der
Art Angelica keiskei (,Ashitaba‘) gewonnen wird. Angelica keiskei ist in Japan heimisch und heifSt auf Japanisch Ashitaba, daher die Bezeichnung
Ashitaba-Stdngelsaft.

Der Saft wird anschliefend pasteurisiert, mit Cyclodextrinen im Verhaltnis von ca. 30 % Ashitaba-Stingelsaft zu 70 % Cyclodextrinen gemischt
und anschliefend sterilisiert, gefriergetrocknet und passiert.

Quelle: Angelica keiskei (Familie Apiaceae)

Merkmale/Zusammensetzung des Safts:

Chalkone (Xanthoangelol + 4-Hydroxyderricin) (% m/v): 1,0-2,25
Kohlenhydrate (%): 5,0-7,5

Wasser (%): 90,0-95,0

Fett (% m/v): 0,1-0,3

Protein (% m/v): 0,15-0,45

Summe der Dihydropyranocumarine vom angularen Typ: < 10 mg/kg
Summe der Furanocumarine: < 100 mg/kg

Schwermetalle:

Blei: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg
Quecksilber: < 0,1 mg/kg
Kadmium: < 1,0 mg/kg

Mikrobiologische Kriterien:
Gesamtkeimzahl: < 1 000 KBE/g

Gesamtzahl Hefen/Schimmelpilze: < 100 KBE/g
Escherichia coli: in 10 g nicht nachweisbar
Coliforme: < 30 KBE/g

Salmonella spp.: in 25 g nicht nachweisbar

KBE: koloniebildende Einheiten®
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