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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/26/23
(ESB) 2020/1821

fra 2. desember 2020

um leyfi til ad setja a markad Gtdratt Ur Panax notoginseng og Astragalus membranaceus sem nyfadi
samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvaemdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad leggja fram drég ad framkveemdargerd sem
heimilar setningu nyfaedis a markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

Hinn 7. juni 2018 lagdi fyrirteekid NuLiv Science (hér & eftir nefnt umseakjandinn) umsokn fyrir framkvemdastjornina i
samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad fa ad setja Gtdratt ir Panax notoginseng og Astragalus
membranaceus & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess & leit ad tdrattur Gr Panax notoginseng og
Astragalus membranaceus yrdi notadur sem nyfedi i feedubdtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépu-
pingsins og radsins 2002/46/EB (3), fyrir fullordid folk, ad undanskildum fedubotarefnum fyrir pungadar konur.
Umsakjandinn for einnig pess & leit vid framkveemdastjornina ad gégn sem njéta einkaleyfisverndar, sem voru 16gd
fram i umsokninni, nytu verndar.

i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfaerdi framkveemdastjornin sig vid Matveeladryggis-
stofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) 22. oktober 2018 og bad hana ad leggja fram visindalegt
alit med pvi ad framkveema mat & Utdreetti Ur Panax notoginseng og Astragalus membranaceus sem nyfeedi.

Hinn 24. mars 2020 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalega 4litid ,,Safety of a botanical extract derived from
Panax notoginseng and Astragalus membranaceus (AstraGin™) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283% (4). Alitid er i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ aliti sinu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad Gtdrattur Gr Panax notoginseng og Astragalus
membranaceus sé Oruggur vid inntekid magn sem nemur 0,5 mg/kg likamspyngdar & dag sem samsvarar
hamarksinntdku sem nemur 35 mg/dag fyrir markhépinn, p.e. fullordna, ad undanskildum pungudum konum.

I aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad Gtdrattur Gr Panax notoginseng og
Astragalus membranaceus, vid metin notkunarskilyrdi, sé i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 406, 3.12.2020, bls. 34. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 104/2021
fra 19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um feduboétarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(5), 6099.
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9) Matveeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad eiturefnafreedileg gégn Ur 28 daga rannsokn & eiturhrifum hja rottum med
magasléngu vid endurtekna skammta af AstraGin™ um munn (), préfun a bakstokkbreytingum hja bakterium (Ames-
préfun) med AstraGin™ (6), 90 daga rannsdkn & eiturhrifum hja rottum af Wistar-stofni vid endurtekna skammta af
Astragin® um munn (7), smakjarnapréfun i glasi & CHO-K1-frumum med Gtdreetti Gr Panax notoginseng sem nytur
verndar (8) og smékjarnapréfun i glasi & CHO-K1-frumum med Utdreetti Ur Astragalus membranaceus (9) veeru
grundvollurinn til ad dkvarda 6ryggi nyfadisins. bvi er talid ad ekki hefdi verid haegt ad komast ad nidurstddu um
Oryggi atdrattar Gr Panax notoginseng og Astragalus membranaceus an gagnanna i 6birtu skyrslunum um pessar
rannsokanir.

10) 1 kjolfar alitsins fra Matveeladryggisstofnuninni for framkvaemdastjornin pess & leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar kréfu hans um einkarétt & 28 daga rannsokn 4 eiturhrifum hjé rottum med
magaslongu vid endurtekna skammta af AstraGin™, préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium (Ames-préfun) med
AstraGin™, 90 daga rannsokn & eiturhrifum hja rottum af Wistar-stofni vid endurtekna skammta af Astragin® um
munn, smakjarnaprofun i glasi & CHO-K1-frumum med Otdreetti Gr Panax notoginseng sem nytur verndar og
smékjarnapréfun i glasi & CHO-K1-frumum med Gtdraetti Ur Astragalus membranaceus og ad hann skyrdi nanar krofu

sina um einkarétt 4 ad visa til pessara gagna eins og um getur i b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pessar rannsoknir og pvi geetu pridju adilar ekki ndlgast eda notad pessar rannsoknir eda visad i pessi gogn
med l6gmaetum haetti.

12)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi feert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. bess vegna atti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota eiturefnafraedilegu gégnin dr rannsdéknunum, sem er
ad finna i skrd umsakjandans sem var grundvéllurinn fyrir stadfestingu Matvaladryggisstofnunarinnar 4 6ryggi
nyfeedisins og nidurstéou hennar um éryggi Utdrattar Ur Panax notoginseng og Astragalus membranaceus og an hennar
hefoi Matvaeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat & nyfedid, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fr4 gildistékudegi
pessarar reglugerdar. Til samraemis vid pad atti setning Gtdrattar Gr Panax notoginseng og Astragalus membranaceus,
sem leyfdur er med pessari reglugerd, & markad innan Sambandsins ad vera takmorkud vid umsakjandann i pennan
tima.

13)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir Gtdreetti r Panax notoginseng og Astragalus membranaceus, og 4 tilvisunum {
rannsoknirnar sem finna ma i skra umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir
umsakjendur seeki um leyfi til ad setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist &

upplysingum sem fengnar eru med I6gmatum heetti til studnings sliku leyfi samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

14)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Utdréttur ar Panax notoginseng og Astragalus membranaceus, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal
feerdur & skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er & um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

(5) Pasics Szakonyiné I, 2011 (6birt rannsoknarskyrsla). ,,Repeated dose 28-day oral gavage toxicity study with AstraGinTM in rats.*
Rannsokn nr. 413.407.3084. Toxi-Coop Zrt., Ungverjaland.

(6) Zin HM, 2016 (Obirt rannsoknarskyrsla). ,Bacterial reverse mutation test (Ames test) for AstraGinTM.“ Ko60i rannsoknar:
GLP/J165/2016/48). Environmental Technology Research Centre (ETRC). Shah Alam, Selangor, Malasia.

(") Upadhyaya S. og Wang R. 2017 (6birt rannsoknarskyrsla). ,,90-days repeated dose oral toxicity study of Astragin® in Wistar rats.”
161101/NVS/PC. Jali 2017. 319 bls. Vedic Life Sciences Pvt, Ltd. Mumbai, Indland.

(8) Vedic Lifesciences, 2019a (6birt rannsoknarskyrsla). ,,Panax notoginseng proprietary extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells.”
Rannsékn nr. 190503/NL/PC. Mumbai, Indland.

(®) Vedic Lifesciences, 2019b (6birt rannsoknarskyrsla). ,,Astragalus membranaceus extract: in vitro micronucleus test in CHO-K1 cells.*
Rannsékn nr. 190502/NL/PC. Mumbai, Indland.
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2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
— Fyrirteeki: NuLiv Science,
— Heimilisfang: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, Bandarikjunum,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gdgnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki NuLiv Science.

3. Fearslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem melt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

Ekki skal nota gognin i umséknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu, sem
um getur i 1. gr., og sem umszkjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfedid var leyft, i
pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema NuLiv Science sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. desember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er beett vid i toflu 1 (leyft nyfedi):

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Adrar krofur Gagnavernd

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

LUtdréttur ar Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfaodisins, sem kemur fram & Leyft 23. desember 2020. Pessi skraning byggir a
Panax Fedubdtarefni  eins  og|35 mg/dag merkimida matvala sem innihalda pad, einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visindagégnum
notoginseng og skilgreint er i tilskipun skal vera 0tdrattur Gr  Panax sem njota verndar i samraemi vid 26. gr. reglugerdar
Astragalus 2002/46/EB fyrir fullordia notoginseng og Astragalus (ESB) 2015/2283.

membranaceus folk, ad  undanskildum

feedubdtarefnum fyrir
pungadar konur

Umsakjandi: NuLiv Science, 1050 W. Central Ave.,
Building C, Brea, CA 92821, Bandarikjunum.
A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis NuLiv
Science leyfilegt ad setja nyfedid & markad innan
e . . . . Sambandsins nema umsekjandi, sem leggur sidar fram
Zférr'iyil,"iubf;afffoﬁier'kkuﬁmiﬁilfeig umsskn, afli leyfis fyrir nyfedinu an- tivisunar il
bessara fedubotarefna, einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda visindagagna
sem njota verndar i samremi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283 eda med sampykki NuLiv Science.

Lokadagur gagnaverndar: 23. desember 2025. «

membranaceus.

A merkingu feedubétarefna sem innihalda
Gtdratt  Gr  Panax notoginseng og
Astragalus membranaceus skal vera

2) Eftirfarandi faerslu er beett vid i toflu 2 (nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,Utdrattur ar Panax notoginseng og Astragalus
membranaceus

Lysing/Skilgreining:

Nyfadio inniheldur tvo Gtdreetti. Annar er etandlatdrattur Gr rdtum Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge. Hinn er Gtdrattur med
heitu vatni Ur r6tum Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen sem er pykktur enn frekar med isogi & resini og sidan skolun med 60%
etandli. I lok framleidsluferlisins eru badir Gtdraettirnir blandadir med (45-47% af hvorum Gtdraetti) maltédextrini (5—10%).

Eiginleikar/samsetning:
Heildarinnihald sapénina: 1,5-5%
Ginsenosid Rb1: 0,1-0,5%
Astragalésid 1: 0,01-0,1%
Kolvetni: > 90%

Prétin: <4,5%

Aska: < 1%

Raki: <5%

Fita: < 1,5 %
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bpungmalmar:
Arsen: < 0,3 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala: <5 000 CFU/g

Heildarfjoldi ger- og myglusveppa: < 500 CFU/g
I6rabakteriur: < 10 CFU/g

Escherichia coli: Finnst ekki i 25 g

Salmonella: Finnst ekki i 375 g

Staphylococcus aureus: Finnst ekki i 25 g

CFU: pyrpingamyndandi einingar*
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