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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2061
z dnia 30 lipca 2024 r.
zezwalajgce na wprowadzenie na rynek soku z lodyg rosliny Angelica keiskei (sok z fodyg Ashitaba)
jako nowej zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie

nowej zywnoSci, zmieniajgce 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 (), w szcze-

gblnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 20152283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 8 sierpnia 2019 r. przedsi¢biorstwo Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (,wnioskodawca”) zwré-
cilo si¢ do Komisji zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 z wnioskiem o zezwolenie na wprowa-
dzenie na rynek w Unii soku z fodyg rosliny Angelica keiskei (,sok z todyg Ashitaba”) jako nowej zywnosci. Wniosko-
dawca wystapil o stosowanie soku z lodyg Ashitaba w suplementach zywno$ciowych zdefiniowanych
w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () przy maksymalnych poziomach 780 mg/dzien
z przeznaczeniem dla dorostych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Nowa zywnos¢ jest udostep-
niana konsumentom jako preparat zawierajacy okolo 30 % soku z todyg Ashitaba i 70 % cyklodekstryn.

(4) W dniu 8 sierpnia 2019 r. wnioskodawca zwrécil si¢ réwniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych
badan naukowych i danych, a mianowicie danych dotyczacych charakterystyki soku z fodyg Ashitaba (*); $wiadectw
pochodzenia surowcéw (°); metod analizy (°); certyfikatow analitycznych (°); dwoch badan mutacji powrotnych
w komorkach bakteryjnych (%) (°); testu mikrojadrowego na komérkach ssakow in vitro (*°); testu aberracji chromoso-
mowej w komorkach ssakow in vitro (''); badania toksycznosci ostrej pokarmowej u szczurdw (2); dwoch 90-dnio-
wych badan toksycznosci pokarmowej u szczuréw (jednego bez okresu rekonwalescenciji (*°) i jednego z 90-dnio-
wym okresem rekonwalescencji (**); sprawozdania z konsultacji histopatologicznych dotyczacego wybranych

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() 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 zywnoéci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

(®) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/
2002/46/0j).

(*) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2016 (nieopublikowane).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2007, 2014, 2015, 2016 (nicopublikowane).

(®) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2023 (nieopublikowane).

() Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2020, 2022 (nieopubliko-
wane).

() Krul et al. 2002 (nieopublikowane).

(®) Joshi 2023a (nieopublikowane).

(") Joshi 2023b (nieopublikowane).

(") De Vogel 2003 (nieopublikowane).

(") Prinsen 2002 (nieopublikowane).

(’) Oda 2006 (nieopublikowane).

(") Kukulinski 2013 (nieopublikowane).
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(10)

(11)

wynikow badan histopatologicznych zaobserwowanych w jednym z 90-dniowych badan toksycznosci pokarmowej
u szczuréw (V); a takze randomizowanego, kontrolowanego placebo badania z udzialem ludzi prowadzonego
metodg podwojnie $lepej préby, z grupa réwnolegla (%), przedlozonych na poparcie wniosku.

W dniu 19 grudnia 2019 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o dokonanie oceny soku z lodyg Ashitaba jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

W dniu 1 lutego 2024 r. Urzad przyjat opini¢ naukows ,Bezpieczenistwo soku z odyg Ashitaba jako nowej zywnosci
na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283” () zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze sok z todyg Ashitaba jest bezpieczny w proponowanych warunkach
stosowania dla proponowanych populacji docelowych przy poziomach nieprzekraczajacych 137 mg/dzien, co
odpowiadatoby 35 mg/dzien produktu, jaki ma by¢ oferowany konsumentowi. Urzad stwierdzil ponadto, ze taka
dawka, chociaz nizsza niz poziom 780 mg/dobg zaproponowany przez wnioskodawce, zapewnia odpowiedni mar-
gines narazenia (,MOE") w odniesieniu do zidentyfikowanych pozioméw dawkowania, przy ktérych nie obserwuje
si¢ szkodliwych zmian (,NOAEL”), z badania toksycznosci podprzewleklej. W zwiazku z tym wspomniana opinia
naukowa daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze sok z fodyg Ashitaba stosowany przy poziomach nieprze-
kraczajacych 137 mg/dobe w suplementach zywnoSciowych przeznaczonych dla doroslych, z wylaczeniem kobiet
w ciazy 1 karmigcych piersia, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad uznal, ze nie moglby oceni¢ nowej Zywnosci i wyciggna¢ wnioskéw dotyczacych
bezpieczenstwa soku z lodyg Ashitaba bez badan naukowych i danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mia-
nowicie danych dotyczacych charakterystyki soku z todyg Ashitaba; $wiadectw pochodzenia surowcéw; metod ana-
lizy; certyfikatéw analitycznych; dwoch badan mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych; testu mikrojadro-
wego na komoérkach ssakéw in vitro; testu aberracji chromosomowej w komoérkach ssakéw in vitro; badania
toksycznosci ostrej pokarmowej u szczuréw; dwoch 90-dniowych badan toksycznosci pokarmowej u szczurdéw
(jednego bez okresu rekonwalescendji i jednego z 90-dniowym okresem rekonwalescencji); sprawozdania z konsulta-
¢ji histopatologicznych dotyczacego wybranych wynikéw badan histopatologicznych zaobserwowanych w jednym
z 90-dniowych badari toksycznosci pokarmowej u szczurdéw; a takze randomizowanego, kontrolowanego placebo
badania z udzialem ludzi prowadzonego metoda podwédjnie $lepej proby, z grupa rownolegla.

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
badan naukowych i danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na nie, zgodnie
z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca o$wiadczyl, ze posiada zastrzezone i wylgczne prawo do powolywania si¢ na badania naukowe
i dane dotyczace charakterystyki soku z fodyg Ashitaba; $wiadectwa pochodzenia surowcéw; metody analizy; certy-
fikaty analityczne; dwa badania mutacji powrotnych w komorkach bakteryjnych; test mikrojadrowy na komérkach
ssakéw in vitro; test aberracji chromosomowej w komoérkach ssakéw in vitro; badanie toksycznosci ostrej pokarmo-
wej u szczuréw; dwa 90-dniowe badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw (jedno bez okresu rekonwalescencji
i jedno z 90-dniowym okresem rekonwalescencji); sprawozdanie z konsultacji histopatologicznych dotyczace
wybranych wynikéw badan histopatologicznych zaobserwowanych w jednym z 90-dniowych badan toksycznosci
pokarmowej u szczuréw; a takze randomizowane, kontrolowane placebo badanie z udzialem ludzi prowadzone
metodg podwdjnie $lepej proby, z grupa réwnolegla, a osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem krajowym uzyska¢
dostepu do tych danych i badan, wykorzystywac ich ani odwolywac si¢ do nich.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogdéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym bada-
nia naukowe i dane dotyczace charakterystyki soku z fodyg Ashitaba; $wiadectwa pochodzenia surowcéw; metody
analizy; certyfikaty analityczne; dwa testy mutacji powrotnych w komorkach bakteryjnych; test mikrojadrowy na
komoérkach ssakow in vitro; test aberracji chromosomowej w komoérkach ssakéw in vitro; badanie toksycznosci ostrej
pokarmowej u szczuroéw; dwa 90-dniowe badania toksycznosci pokarmowej u szczuréw (jedno bez okresu rekon-
walescencji i jedno z 90-dniowym okresem rekonwalescencji); sprawozdanie z konsultacji histopatologicznych doty-
czgce wybranych wynikéw badan histopatologicznych zaobserwowanych w jednym z 90-dniowych badan toksycz-

(") Seely 2011 (nieopublikowane).

(") Tomita 2017 (nieopublikowane).
(") DOI:10.2903/j.efsa.2024.8645; https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8645.
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nosci pokarmowej u szczuréw; a takze randomizowane, kontrolowane placebo badanie z udzialem ludzi prowa-
dzone metodg podwojnie Slepej préby, z grupa réwnolegly, nalezy obja¢ ochrong zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania soku
z fodyg Ashitaba na rynek w Unii w okresie pieciu lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego soku z todyg Ashitaba oraz powolywania si¢ na badania i dane naukowe
zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym
wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem
ze ich wnioski bedg si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby
takiego zezwolenia.

(13) Wlaczajac sok z fodyg Ashitaba jako nowa zywnos¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy poda¢ informacje,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie z warunkami stosowania suplementéw
zywnosciowych zawierajacych sok z lodyg Ashitaba ocenionymi przez Urzad nalezy poinformowaé konsumentéw
za pomocg odpowiedniej etykiety, ze suplementy zZywnosciowe zawierajgce t¢ nowa zywno$¢ powinny by¢ spozy-
wane wylacznie przez osoby dorosle, z wylaczeniem kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

(14) Informacje zwrotne od niektérych panstw cztonkowskich oraz z opublikowanych sprawozdafn w domenie publicz-
nej wydaja si¢ wskazywa¢, ze preparaty wyprodukowane z rosliny Angelica keiskei moga by¢ wprowadzane do
obrotu jako produkty lecznicze. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (**) ma zastosowanie
w przypadkach, gdy produkt — z uwzglednieniem wszystkich jego wlasciwosci — moze by¢ objety zaréwno zakresem
definicji ,produktu leczniczego”, jak okreslono w art. 1 pkt 2 tej dyrektywy, jak i definicja produktu zawartg w rozpo-
rzadzeniu (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym, jezeli pafistwo cztonkowskie ustali zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE,
ze dany produkt jest produktem leczniczym, moze ograniczy¢ wprowadzenie na rynek takiego produktu zgodnie
Z prawem unijnym.

(15) Sok z fodyg Ashitaba nalezy wigczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykona-
wezym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie do obrotu w Unii soku z todyg rosliny Angelica keiskei (,sok z todyg Ashitaba”).

Sok z todyg rosliny Angelica keiskei (,sok z todyg Ashitaba”) wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wrylacznie przedsigbiorstwo Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (**) jest upowaznione do wprowadzania na
rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 20 sierpnia 2024 r., chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczgce takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrona
na mocy art. 3 lub za zgoda Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

(**) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, ELL http://data.europa.euleli/dir/2001/83/oj).
(") Adres:1547 Palos Verdes Mall nr 131, Walnut Creek, Kalifornia 94597, Stany Zjednoczone Ameryki.
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Artykut 3
Badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spetniajace warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia

(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. na rzecz kolej-
nego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od dnia wejScia w Zycie 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 30 lipca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na

Ochrona danych

ktzéerzagw“o?reﬁzo Warunki stosowania nowej zywnosci Dod(?;l:;ggcsezzf;ﬁi()eltrée‘}vm?ogl W;I:;lsgi
Okreslona kateooria svwnodci | [NWyZsze dopuszczalne poziomy (w przeliczeniu | Nowa zywno$¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu 20 sierpnia
gona zyw na sok) w ramach etykietowania zawieraja- 2024 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
) . cych ja srodkoéw spozywezych jako zastrzezonych dowodach naukowych
Suplementy zywnosciowe »sok z todyg Ashitaba« (Angelica i danych naukowych objetych ochrong
w_rozumieniu dyrektywy keiskei). zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2002/46/ WE, przezna- 137 mg/dzien Na etykietach suplementéw zyw- 2015/2283.
czone dl.a 0s6b doros{ych, no$ciowych zawierajgcych  sok Whioskodawca: »Japan Bio Science
z wyjatkiem kobiet w cigzy z todyg roéliny Angelica keiskei Laboratory (JBSL)-USA, Inc., 1547
i karmigeych piersi (»sok z todyg Ashitaba«) umieszcza Palos Verdes Mall nr 131, Walnut Creek,
si¢ o§wiadczenie, ze te suplementy California 94597, Stany Zjednoczone
zywnoSciowe powinny by¢ spozy- Ameryki.
wane wylacznie przez osoby W okresie ochrony danych nowa Zyw-
,Sok z lodyg doroste, z wyjatkiem kobiet n05¢ sok z todyg rosliny Angelica keiskei

roliny  Angelica
keiskei (»sok
z fodyg Ashitaba«)

w cigzy i karmigcych piersig.

(»sok z todyg Ashitaba«) moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii
wylacznie przez przedsigbiorstwo
»Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-
USA, Inc.¢, chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane naukowe
objete ochrong zgodnie z art. 26 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283 lub za
zgoda »Japan Bio Science Laboratory
(JBSL)-USA, Inc.«.

Data zakoriczenia ochrony danych:
20 sierpnia 2029 r.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujgcy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Sok z lodyg rosliny Angelica keiskei
(»sok z todyg Ashitabac)

Opis:

Nowa zywno§¢ to lepki z6tty plyn otrzymywany za pomocg $rodkéw fizycznych z todyg dojrzatych roslin Angelica keiskei (»Ashitaba«). Angelica
keiskei jest ro$ling rodzimag w Japonii i nazywana jest Ashitaba w jezyku japonskim, stad odniesienie do soku z odyg Ashitaba.

Nastepnie sok jest pasteryzowany, mieszany z cyklodekstrynami w przyblizonym stosunku 30 % soku z todyg Ashitaba do 70 % cyklodekstryn,
a nastepnie mieszanina jest sterylizowana, liofilizowana i przesiewana.

Zrédto: Angelica keiskei (rodzina Apiaceae)

Wlasciwosci[sklad soku:

Chalkony (ksantoangelol +4-hydroksyderrycyna) (% w/v): 1,0-2,25
Weglowodany (%): 5,0-7,5

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

Thuszez (% w(v) 0,1-0,3

Biatko (% wv) 0,15-0,45

Suma dihydropiranokumaryn typu katowego: < 10 mg/kg

Suma furanokumaryn: < 100 mg/kg

Metale cigzkie:
Olow: < 0,1 mg/kg
Arsen: < 0,3 mg/kg
Rteé: < 0,1 mg/kg
Kadm: < 1,0 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba zywych bakterii tlenowych: < 1 000 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy/plesni: < 100 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g

Bakterie z grupy coli: < 30 jtk/g

Salmonella spp.: brak w 25 g

jtk: jednostki tworzace kolonig”
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