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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/469
av den 21 mars 2018

om godkinnande av utslippande pd marknaden av ett extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum

wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) som ett nytt livsmedel enligt

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inférts i unionsforteckningen
slappas ut pd marknaden i unionen.

(2) I enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeforordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen ldgga fram ett utkast till genomférandeakt om
utslippande av ett nytt livsmedel p& marknaden i unionen och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Enligt artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att sldppa ut ett nytt livsmedel pd
marknaden i unionen som inldmnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 258/97 (*) och for vilken inget slutligt beslut fattats fére den 1 januari 2018 behandlas som
en ansokan i enlighet med forordning (EU) 2015/2283.

(5)  Den 13 mars 2014 ansokte foretaget Naturalendo Tech Co., Ltd hos den behoriga myndigheten i Irland om att fa
slippa ut ett extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas
Nakai) pd unionsmarknaden som en ny livsmedelsingrediens i den mening som avses i artikel 1.2 e i férordning
(EG) nr 258/97. Ansokan giller anvindning av det nya livsmedlet i kosttillskott avsedda for kvinnor efter
klimakteriet.

(6)  Samtidigt som ansokan om utsldppande av ett extrakt av tre véxtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) som ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden inlimnades till en
medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 uppfyller den dven kraven i forordning (EU)
2015/2283.

(7)  Den 29 juli 2014 utfirdade den behériga myndigheten i Irland sin forsta utvirderingsrapport. I rapporten
konstaterade myndigheten att ett extrakt av de tre vixtrotterna uppfyller kriterierna for nya livsmedelsingredienser
i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 258/97.

(8)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den
15 september 2014. Motiverade invindningar framfordes av andra medlemsstater inom den period pa 60 dagar
som faststills i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97.

(y EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).
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(9) Mot bakgrund av de invindningar som de ovriga medlemsstaterna framférde bad kommissionen den 20 april
2015 Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) att gora en kompletterande utvirdering av ett extrakt
av tre véxtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) som ny livsmedels-
medelsingrediens i enlighet med férordning (EG) nr 258/97.

(10) Den 21 september 2016, antog Efsa "Scientific opinion on the safety of an extract of three herbal roots
(Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. and Angelica gigas Nakai) as a novel food” (). Aven om
yttrandet har utarbetats och antagits av Efsa i enlighet med forordning (EG) nr 258/97 uppfyller det kraven
i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(11) I sitt yttrande faststillde Efsa inte sikerheten for extraktet av en blandning av de tre vixtrotterna som anvinds
i kosttillskott avsedda for vuxna vid ett hogsta intag pa 514 mg/dag, sdsom sokanden foreslagit, eftersom intaget
skulle 6verstiga den halt som anses siker (2,5 mg/kg kroppsvikt). Daremot konstaterade Efsa att extraktet av en
blandning av de tre vixtrotterna dr sikert for vuxna ndr det tillsitts kosttillskott vid en maximal daglig dos pé
175 mg, vilket motsvarar ett sikert intag for en vuxen person med en kroppsvikt pd 70 kg.

(12) Mot bakgrund av Efsas yttrande limnade s6kanden kompletterande uppgifter for att skingra farhdgorna angdende
sikerheten. Den 12 januari 2017 bad kommissionen Efsa att granska dessa kompletterande uppgifter till det
vetenskapliga yttrandet om sikerheten hos extraktet av en blandning av de tre véxtrotterna. Den 4 april 2017
konstaterade Efsa i sitt reviderade yttrande om sikerheten hos extraktet av en blandning av de tre vaxtrotterna (%)
att det vetenskapliga yttrande som ursprungligen antogs den 21 september 2016 inte behovde ses Gver, och
sdledes bekrdftade Efsa pd nytt att extraktet av en blandning av de tre vixtrotterna dr sakert for vuxna ndr det
tillsatts kosttillskott vid en maximal daglig dos pd 175 mg.

(13) Isitt forsta yttrande ansdg Efsa att risken for en allergisk reaktion mot Angelica gigas Nakai inte 4r olik den som
ar kopplad till selleri eftersom de bdda vixterna hor till samma vaxtfamilj (dvs. Apiaceae). Eftersom selleri ar ett
livsmedel som madste allergenmirkas enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 ()
mdste den nya livsmedelsingrediensen markas pd lampligt satt.

(14) De bada yttrandena ger tillrackligt underlag for att man ska kunna faststdlla att ett extrakt av tre vixtrotter
(Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) vid anvindning som en ingrediens
i kosttillskott uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i férordning (EU) nr 2015/2283 vid den féreslagna anvidndningen
och de foreslagna halterna.

(15) Med hinsyn till den avsedda anvidndningen och det faktum att ansékan om godkdnnande endast giller vuxna bor
kosttillskott som innehéller ett extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och
Angelica gigas Nakai) mirkas pd lampligt sitt.

(16) 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG (%) faststills krav for kosttillskott. Anvindningen av
extraktet av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) bor
tillitas utan att det paverkar tillimpningen av det direktivet.

(17) De étgirder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Ett extrakt av tre vixtrotter (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai) enligt
specifikationen i bilagan till den hir forordningen ska inforas i unionsforteckningen 6ver godkidnda nya livsmedel
i artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(") EFSA Journal, vol. 14(2016):10, artikelnr 4589.

(*) EFSA Journal, vol. 15(2017):5, artikelnr 47738.

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinformation
till konsumenterna, och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt
om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67[EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, 5. 18).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).
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2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvidndningsvillkor och mérkningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

3. Godkdnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas Ytterligare sdrskilda markningskrav Andra krav

"Extrakt av tre vixtrotter
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. och Angelica gigas
Nakai)

Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid mirkning av livsmedel dir det

ingdr bendmnas ‘extrakt av tre vaxtrotter (Cynanchum wilfordii

Angiven livsmedelskategori

Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. och Angelica gigas Nakai)'.
Kosttillskott enligt  definitionen 175 mg/dag

i direktiv 2002/46[EG for vuxna Mirkningen av kosttillskott som innehdller extrakt av de tre

viaxtrotterna ska innehdlla en uppgift som placeras nira inne-
hallsforteckningen om att det inte ska intas av personer som
ar allergiska mot selleri.”

2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

"Extrakt av tre vixtrotter
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. och Angelica gigas
Nakai)

Beskrivning/definition:

Blandningen av de tre vixtrotterna ar ett gulbrunt fint pulver framstallt genom hetvattenextraktion, koncentration genom avdunstning och spraytorkning
Sammansittning av extraktet av en blandning av de tre vixtrotterna:

Rot av Cynanchum wilfordii: 32,5 % (vikt/vikt)

Rot av Phlomis umbrosa: 32,5 % (vikt/vikt)

Rot av Angelica gigas: 35,0 % (vikt/vikt)

Specifikationer:

Viktforlust vid torkning: hogst 100 mg/g

Innehall:

Kanelsyra: 0,012-0,039 mg/g
Shanzhisidmetylester: 0,20-1,55 mg/g
Nodakenin: 3,35-10,61 mg/g
Metoxsalen: < 3 mg/g

Fenoler: 13,0-40,0 mg/g

Kumariner: 13,0-40,0 mg/g

v1/6L 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810T°¢CC



Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Iridoider: 13,0-39,0 mg/g

Saponiner: 5,0-15,5 mg/g
Niringskomponenter:

Kolhydrater: 600-880 mg/g

Proteiner: 70-170 mg/g

Fett: < 4 mg/g

Mikrobiologiska parametrar:

Totalt antal levande bakterier: < 5 000 CFU/g
Mogel och jist totalt: < 100 CFU/g
Koliforma bakterier: < 10 CFU/g
Salmonella: Ej pavisade i 25 g
Escherichia coli: Ej pavisade i 25 g
Staphylococcus aureus: Ej pavisade i 25 g
Tungmetaller:

Bly: < 0,65 mg/kg

Arsenik: < 3,0 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

CFU: kolonibildande enheter”

810C°¢CC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

S1/641
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