15.11.2021 Amtsblatt der Europdischen Union L 402/5

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021 / 1974 DER KOMMISSION
vom 12. November 2021

zur Genehmigung des Inverkehrbringens getrockneter Friichte von Synsepalum dulcificum als
neuartiges Lebensmittel gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und
des Rates sowie zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen 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 Européischen 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,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste aufgenommene
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  Gemifl Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (3 erlassen, mit der eine Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erstellt wurde.

(3)  Am 14. November 2018 stellte das Unternehmen Medicinal Gardens S.L. (im Folgenden der , Antragsteller) bei der
Kommission gemafd Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 einen Antrag auf Genehmigung des
Inverkehrbringens getrockneter Friichte von Synsepalum dulcificum als neuartiges Lebensmittel in der Union.
Beantragt wurde die Verwendung getrockneter Friichte von Synsepalum dulcificun in Nahrungsergdnzungsmitteln im
Sinne der Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*) mit einer Hochstmenge von
0,9 g/Tag, wobei die Zielgruppe die allgemeine erwachsene Bevolkerung mit Ausnahme von Schwangeren und
Stillenden ist.

(4)  Auflerdem beantragte der Antragsteller bei der Kommission den Schutz geschiitzter wissenschaftlicher Daten fiir
eine Reihe von zur Stitzung des Antrags vorgelegter Studien; im Einzelnen handelt es sich dabei um
Untersuchungen zur Zusammensetzung (%), eine Studie zur akuten oralen Toxizitét an Ratten (°), Riickmutationstests
unter Verwendung von Bakterien (%), einen In-vivo-Erythrozyten-Mikronukleustest an Saugetieren ('), einen In-vitro-
Mikronukleustest an Saugetierzellen (), eine 90-Tage-Toxizititsstudie bei wiederholter oraler Verabreichung mit
einer 14-tagigen Erholungsphase (°) und eine sensorische Untersuchung (*9).

(5)  Am 25. Mirz 2019 konsultierte die Kommission gemaf8 Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2015/2283 die
Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) und ersuchte sie um ein
wissenschaftliches Gutachten auf der Grundlage einer Sicherheitsbewertung von getrockneten Friichten von
Synsepalum dulcificum als neuartiges Lebensmittel.

() ABL.L327vom 11.12.2015,S. 1.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemdf der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel (ABI.
L 351 vom 30.12.2017, S.72).

() Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen 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).

(*) Medicinal Gardens S.L., 2017-2020 (nicht veroffentlicht).

() Medicinal Gardens S.L. Study No. IF-81517 (nicht veroffentlicht, 2018c).

(®) Medicinal Gardens S.L. Study No. IF-74616 (nicht veroffentlicht, 2018a) und Study No. 20229053 (nicht veréffentlicht, 2020a).

() Medicinal Gardens S.L. Study No. IF-74516 (nicht veroffentlicht, 2018b).

() Medicinal Gardens S.L. Study code: 20/020-013C (nicht veroffentlicht, 2020b).

() Medicinal Gardens S.L. Study No. 73416 (nicht veroffentlicht, 2018d).
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Am 27. April 2021 nahm die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten iiber die Sicherheit von getrockneten
Friichten von Synsepalum dulcificum als neuartiges Lebensmittel (') gemdf Artikel 11 der Verordnung (EU)
2015/2283 an.

In ihrem Gutachten konnte die Behorde die Sicherheit der zur Verwendung in Nahrungsergdnzungsmitteln fiir
Erwachsene bestimmten getrockneten Friichte von Synsepalum dulcificum nicht bestitigen, wenn die Aufnahme
gemdfs der vom Antragsteller vorgeschlagenen Hochstmenge von 0,9 g[Tag erfolgt, da eine solche Aufnahme iiber
dem als sicher geltenden Wert (10 mg/kg Korpergewicht pro Tag) liegen wiirde. Die Behorde kam jedoch zu dem
Schluss, dass getrocknete Friichte von Synsepalum dulcificum fiir Erwachsene sicher sind, wenn sie Nahrungsergin-
zungsmitteln in einer Tageshochstdosis von 0,7 g/Tag zugesetzt werden; dies entspricht der unbedenklichen
Aufnahme bei einem Erwachsenen mit einem Kérpergewicht von 70 kg. Das Gutachten der Behorde bietet folglich
ausreichende Anhaltspunkte dafiir, dass getrocknete Friichte von Synsepalum dulcificum in einer Tageshochstdosis von
0,7 g/Tag Artikel 7 Buchstaben a und b sowie Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283 entsprechen.

Die Behorde hat in ihrem Gutachten anhand eines WoE-Ansatzes auf der Grundlage von In-silico-Analysen der
Proteinsequenzhomologie zwischen Miraculin und Erdnussproteinen und den Ergebnissen eines In-vitro-
Enzymimmunoassay-Vorscreeningtests (ELISA) eine mogliche Kreuzreaktion zwischen getrockneten Friichten von
Synsepalum dulcificum und Erdniissen ermittelt. Es fehlen jedoch zusitzliche experimentelle In-vivo-Nachweise oder
epidemiologische Nachweise, die normalerweise erforderlich sind, um die Wahrscheinlichkeit, dass sich die
ermittelte mogliche Kreuzreaktion tatsichlich manifestiert, zu bestitigen oder auszuschliefen. In Anbetracht des
Fehlens dieser Nachweise und der verfiigbaren In-vitro-Daten, aus denen hervorgeht, dass das Miraculin nach der
Aufnahme rasch und vollstindig abgebaut wird, ist die Kommission der Auffassung, dass die Wahrscheinlichkeit,
dass getrocknete Friichte von Synsepalum dulcificum tatsichlich eine Kreuzreaktion mit Erdniissen auslosen, derzeit
sehr gering ist und daher keine spezifische Kennzeichnungsvorschrift in die Unionsliste der zugelassenen neuartigen
Lebensmittel aufgenommen werden sollte.

In ihrem Gutachten merkte die Behorde an, dass sie ihre Schlussfolgerung iiber die Sicherheit des neuartigen
Lebensmittels auf die Untersuchungen zur Zusammensetzung, die Studie zur akuten oralen Toxizitdt an Ratten, den
beiden Riickmutationstests unter Verwendung von Bakterien, dem In-vivo-Erythrozyten-Mikronukleustest an
Saugetieren, dem In-vitro-Mikronukleustest an Sdugetierzellen und auf die 90-Tage-Toxizitdtsstudie bei wiederholter
oraler Verabreichung mit einer 14-tdgigen Erholungsphase gestiitzt hat. Sie wies ferner darauf hin, dass sie ohne die
Daten aus den in den Antragsunterlagen enthaltenen, nicht verdffentlichten Berichten iiber die Studien nicht hitte zu
dieser Schlussfolgerung gelangen konnen.

Die Kommission forderte den Antragsteller auf, seine Begriindung fir die Beantragung des Schutzes dieser
geschiitzten wissenschaftlichen Studien sowie fiir den Antrag auf ausschlieBlichen Anspruch auf die Nutzung dieser
Studien gemafd Artikel 26 Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2015/2283 weiter auszufithren.

Der Antragsteller erklirte, dass er zum Zeitpunkt der Antragstellung Schutzrechte und das ausschlieBliche Recht auf
die Nutzung der Untersuchungen zur Zusammensetzung, der Studie zur akuten oralen Toxizitit an Ratten, der
beiden Riickmutationstests unter Verwendung von Bakterien, des In-vivo-Erythrozyten-Mikronukleustests an
Saugetieren, des In-vitro-Mikronukleustests an Siugetierzellen und der 90-Tage-Toxizitdtsstudie bei wiederholter
oraler Verabreichung mit einer 14-tdgigen Erholungsphase hielt und dass daher Dritte nicht rechtmifig auf diese
Studien zugreifen oder diese nutzen konnen.

Die Kommission hat alle vom Antragsteller vorgelegten Informationen bewertet und ist zu dem Schluss gelangt, dass
der Antragsteller die Erfilllung der in Artikel 26 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2015/2283 festgelegten
Anforderungen hinreichend belegt hat. Daher sollten die in den Unterlagen des Antragstellers enthaltenen
spezifischen Studien, nimlich die Untersuchungen zur Zusammensetzung, die Studie zur akuten oralen Toxizitit an
Ratten, die beiden Riickmutationstests unter Verwendung von Bakterien, der In-vivo-Erythrozyten-Mikronukleustest
an Sdugetieren, der In-vitro-Mikronukleustest an Sdugetierzellen und die 90-Tage-Toxizititsstudie bei wiederholter
oraler Verabreichung mit einer 14-tigigen Erholungsphase, auf die die Behorde ihre Schlussfolgerung iiber die
Sicherheit des neuartigen Lebensmittels gestiitzt hat und ohne die sie das neuartige Lebensmittel nicht hitte
bewerten konnen, fiir einen Zeitraum von funf Jahren ab dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung nicht
zugunsten eines spiteren Antragstellers verwendet werden. Folglich sollte es wihrend dieses Zeitraums nur dem
Antragsteller gestattet sein, getrocknete Friichte von Synsepalum dulcificum in der Union in Verkehr zu bringen.

(") Safety of dried fruits of Synsepalum dulcificum as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283; EFSA Journal 2021;19(6):6600.
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(13) Die Beschrinkung der Zulassung getrockneter Friichte von Synsepalum dulcifium und der Nutzung der in den
Antragsunterlagen enthaltenen Studien ausschlielich zugunsten des Antragstellers hindert andere 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.

(14) Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 sollte daher entsprechend gedndert werden.
(15) 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) Getrocknete Friichte von Synsepalum dulcificum gemidfl den Angaben im Anhang dieser Verordnung werden in die
Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel in der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 aufgenommen.

(2)  Fir die Dauer von fiinf Jahren ab dem 5. Dezember 2021 darf nur der urspriingliche Antragsteller:
Unternehmen: Medicinal Gardens S.L.;
Anschrift: Marqués de Urquijo 47, 1° D, Office 1, Madrid, 28008, Spanien,

das in Absatz 1 genannte neuartige Lebensmittel in der Union in Verkehr bringen, es sei denn, ein spiterer Antragsteller
erhilt die Zulassung fur das neuartige Lebensmittel ohne Nutzung der nach Artikel 2 dieser Verordnung geschiitzten
Daten oder mit Zustimmung von Medicinal Gardens S.L.

(3)  Der Eintrag in der in Absatz 1 genannten Unionsliste umfasst die im Anhang der vorliegenden Verordnung
festgelegten Verwendungsbedingungen und Kennzeichnungsvorschriften.
Artikel 2

Die in den Antragsunterlagen enthaltenen Studien, auf deren Grundlage das in Artikel 1 genannte neuartige Lebensmittel
von der Behorde gepriift wurde, die der Antragsteller als geschiitzt bezeichnet hat und ohne die das neuartige Lebensmittel
nicht hitte zugelassen werden konnen, diirfen fiir die Dauer von fiinf Jahren ab dem 5. Dezember 2021 nicht ohne
Zustimmung von Medicinal Gardens S.L. zugunsten eines spateren Antragstellers verwendet werden.

Artikel 3
Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

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 12. November 2021
Fiir die Kommission

Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 wird wie folgt gedndert:

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

Zugelassenes Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel zusitzliche spezifische sonstige
neuartiges . . Anforderun- Datenschutz
Lebensmittel verwendet werden darf Kennzeichnungsvorschriften gen
,Getrocknete Spezifizierte Hochstgehalte 1. Die Bezeichnung des neuartigen Zugelassen am 5. Dezember 2021. Diese Aufnahme erfolgt
Friichte von Lebensmittelkategorie Lebensmittels, die in der Kenn- auf der Grundlage geschiitzter wissenschaftlicher
Synsepalum zeichnung des jeweiligen Lebens- Erkenntnisse und wissenschaftlicher Daten, die dem
dulcificum Nahrungserginzungsmittel 0,7 g/Tag mittels anzugeben ist, lautet ,ge- Datenschutz gemif$ Artikel 26 der Verordnung (EU)
im Sinne der Richtlinie trocknete Friichte von Synsepalum 2015/2283 unterliegen.
20.02/ 46[EG fiir Erwachsene duleificurm’ Antragsteller: Medicinal Gardens S.L. Marqués de Urquijo
mit Ausnahme von 47, 1° D, Office 1, Madrid, 28008, Spanien.
Schwangeren und Stillenden
Solange der Datenschutz gilt, darf das neuartige Lebensmittel
nur von Medicinal Gardens S.L. in der Union in Verkehr
2. Die Kennzeichnung von Nah- gebracht werden, es sei denn, ein spéterer Antragsteller erhilt
rungserginzungsmitteln, die ge- die Zulassung fiir das neuartige Lebensmittel ohne
trocknete Friichte von Synsepalum Bezugnahme auf die wissenschaftlichen Erkenntnisse oder
dulcificum enthalten, werden mit wissenschaftlichen Daten, die dem Datenschutz geméf3
dem Hinweis versehen, dass das Artikel 26 der Verordnung (EU) 2015/2283 unterliegen, oder
Nahrungserginzungsmittel nur er hat die Zustimmung von Medicinal Gardens S.L.
von Er}\;v achsenen, Zusg'enom- Zeitpunkt, zu dem der Datenschutz erlischt: 5. Dezember
men schwangere und stillende .
2026.
Frauen, verzehrt werden sollte.
2. InTabelle 2 (Spezifikationen) wird folgender Eintrag eingefuigt:
Zugelassenes neuartiges Lebensmittel Spezifikation

,Getrocknete Friichte von Synsepalum

dulcificum

Beschreibung/Definition:

Bei dem neuartigen Lebensmittel handelt es sich um lyophilisiertes Fruchtfleisch und die Schale von entkernten Friichten von Synsepalum
dulcificum (Schumach. & Thonn) Daniell, die zur Pflanzenfamilie Sapotaceae gehort. Der daraus entstandene getrocknete Presskuchen
wird zu einem Pulver gemahlen.

Merkmale/Zusammensetzung:

Feuchtigkeit (g/100 g): < 6
Asche (g/100 g): 3,5-8,5

Gesamtkohlenhydrate (g/100 g): 70-87
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Zucker (g/100 g): 50-75

Fasern (g/100 g): 1-6,5
Gesamtprotein (g/100 g): 3,5-6,0
Miraculin (*) (g/100 g): 1,5-2,5
Gesamtfett (/100 g): 0,50-3,50

Mikrobiologische Kriterien:

Aerobe Gesamtkeimzahl: < 10°KBE (**)/g
Bacillus cereus (prasumtiv): < 100 KBE[g
Sulfit-reduzierende Clostridia: < 30 KBE/g
Enterobacteriaceae insgesamt: < 100 KBE/g
Hefen und Schimmelpilze: < 500 KBE/g

Pestizide:

Gehalt an Pestizidriickstinden gemaff Code-Nummer 0820990 (Sonstige in der Gruppe Fruchtgewiirze) gemaf der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 ()

(*) Miraculin ist Teil des Gesamtproteingehalts.
(**) KBE: koloniebildende Einheiten.

() Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und

tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).
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