25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/503

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/67
(ESB) 2021/2129

fra 2. desember 2021

um leyfi til ad setja @ markad kalsiumfruaktéboérat sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins
og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fr4 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu &
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 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.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Hinn 25. mars 2019 lagdi fyrirteekid VDF FutureCeuticals, Inc. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsdkn fyrir
framkveemdastjérnina skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad fa ad setja kalsiumfraktoborat & markad i
Sambandinu sem nyfadi. Umsakjandinn dskadi eftir pvi ad kalsiumfraktobodrat yroi notad i fedubdtarefni, eins og pau
er skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum
konum og konum med barn & brjosti.

4) Umsakjandinn lagdi einnig beidni fyrir framkvaemdastjornina um ad gégn sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar ad
pvi er vardar fj6lda gagna sem 16gd voru fram til studnings umsékninni, p.e.a.s. itarleg lysing & framleidsluferlinu (%),
greiningaradferdir (5), greiningarvottord 6), stddugleikaskyrsla (7), mat & magni bérs sem tekid er inn med fedu (8),
rannsokn & eiturefnahvorfum (9), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium (20), sméakjarnaprofun i glasi a
spendyrafrumum (11); 90 daga rannsdkn & eiturhrifum & rottur (12), greining agnasterdar (13), adferd vid greiningu

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtido. ESB L 432, 3.12.2021, bls. 13. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 118/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(4 Section 2.b.1/VDF Calcium Fructoborate - Production Process.pdf.

(5) Methods of analysis, excluding Thermogravimetric Analysis (TGA) - Annex C - Methods of Analysis - CONF.pdf.

(6) Annex D - Certificates of Analysis -CONF.pdf.

(") Annex E - Stability - CONF.pdf.

(8) Annex F - Boron Intake Report — CONF.pdf.

(®) Annex G - Nemzer, 2018 - CONF&PROP.pdf (6birt rannséknarskyrsla 2018).

(29) Annex G - Schreib et al., 2015 - CONF&PROP.pdf (6birt rannséknarskyrsla 2015a).

(1Y) Annex G - Donath et al., 2015 - CONF&PROP.pdf (6birt rannséknarskyrsla 2015b).

(*2) Annex G - Bauter et al 2015 1 CONF&PROP.pdf; Annex G - Bauter et al 2015 2 CONF&PROP.pdf (6birt rannsoknarskyrsla 2015c).

(13) Calcium Fructoborate - Particle Size COAs.pdf.
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agnasteerdar (14), fraktosagreining (15), amindsyrugreining (16), orverugreining (17), edlisefnafreedilegur stodugleiki (18),
stodugleiki fraktosa i nyfedinu (19), magn bors sem tekid er inn med annarri fadu (2°) og klofnun bérs vid mismunandi
pH-gildi (22).

5) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveeladr-
yggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 10. juli 2019 og bad hana ad leggja fram visindalegt
alit med pvi ad framkveema 6ryggismat & kalsiumfriktobérati sem nyfeedi.

6) Hinn 25. mai 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of calcium fructoborate as a novel
food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (22). Alitid er i samreemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

7 Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou i pvi aliti ad nyfeoid kalsiumfraktéborat veeri 6ruggt fyrir fullordio
félk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjosti, vid inntekid magn sem nemur allt ad
220 mg/dag (3,14 mg/kg likamspyngdar & dag). I aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar naegar forsendur
til ad &kvarda ad kalsiumfraktdborat, vid sérteeku notkunarskilyrdin, sé i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

8) par ed litid er til af gdgnum vardandi 6ryggi kalsiumfraktéborats hja ibium undir 18 &ra aldri og hja pungudum konum
0og konum med barn & brjosti &tti ad setja & merkingu til ad upplysa neytendur & tilhlydilegan hétt um ad pessir
iblahopar etti ekki ad neyta feedubdtarefna sem innihalda kalsiumfraktobérat.

9) Matveeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad 6ll gégnin sem umsakjandinn bad um gagnavernd fyrir, nema mat a magni
bors sem tekid er inn med feedu og magn bérs sem tekid er inn med annarri fedu, veeru grundvollurinn til ad dkvarda
dryggi nyfadisins. A peim grundvelli telur framkveemdastjornin ad ekki hefdi verid hagt ad komast ad nidurstddu um
Oryggi kalsiumfraktdborats &n gagnanna i skyrslunum um pessar rannsoknir.

10)  Framkvaemdastjornin for pess & leit vio umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt & ad visa til
pessara gagna eins og krafist er skv. b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pau gogn samkvaemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nlgast eda notad pessi gogn eda visad i pessi
gogn med l6gmeetum heetti.

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 etti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota itarlega lysingu & framleidsluferlinu,
greiningaradferdir, greiningarvottord, stodugleikaskyrslu, rannsdkn & eiturefnahvérfum, préfun a bakstdkkbreytingum
hja bakterium, smékjarnapréfun i glasi & spendyrafrumum, 90 daga rannsokn & eiturhrifum & rottur, greiningu
agnasteerdar, froktosagreiningu, aminosyrugreiningu, orverugreiningu, edlisefnafreedilegan stddugleika, stédugleika
froktosa i nyfedinu og klofnun bors vid mismunandi pH-gildi, sem er ad finna i skra umsekjandans sem var
grundvollurinn  fyrir nidurstddu Matvaeladryggisstofnunarinnar um 6ryggi nyfedisins og an hennar hefdi
Matveeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat & nyfaedid, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar
reglugerdar. Til samreemis vid pad @tti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja kalsiumfraktoborat & markad
innan Sambandsins & pessu timabili.

(1) Calcium Fructoborate - Particle Size MOA..pdf.

(15) Attachment - Response 3 — Fructoborate Analysis.pdf.

(1) Attachment - Response 5 - Amino Acid Analysis.pdf.

(*) Attachment - Response 6 - Micro Analysis.pdf.

(18) Attachment - Response 7 - Physiochem Stability.pdf.

(*9) Attachment_Clarification_Resp_Q8_Fructose_Stability CONF.pdf.
(%) Ca Fructoborate_Response EFSA Q9-11_17 Jul 2020.pdf.

(?) Ca Fructoborate_Response EFSA Q_ADME_06 Apr 2021.pdf.

(%) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(6), 6661.
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13)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir kalsiumfriktobérati, og & tilvisunum i gdgnin sem finna ma i skra
umseakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfeedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med l6gmeetum
heetti til studnings sliku leyfi samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

14)  bvi atti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

15)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1.  Kalsiumfraktoborat, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feert & skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi
eins og kvedid er & um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér fra 23. desember 2021 m4 einungis upphaflegi umsakjandinn:

Fyrirteki: VDF FutureCeuticals, Inc.,

Heimilisfang: 300 West 6th Street Momence, Illinois 60954, Bandarikin,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., @ markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. eda med sampykki VDF FutureCeuticals, Inc.

3. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt
er fyrir um i vidaukanum.

2.gr.

Ekki skal nota gdgnin i umsoknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matveelabryggisstofnunarinnar & nyfaedinu, sem
um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfedid var leyft, i
pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra 23. desember 2021 nema VVDF FutureCeuticals, Inc. sampykki pad.

3.gr.

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. desember 2021.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu er batt vid i toflu 1 (leyft nyfeoi):

,Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfeedid | Sérteekar vidbotarkrofur vardandi merkingu | Adrar krofur Gagnavernd
Tilgreindur Hamarksaildi Heiti nyfedisins, sem kemur fram & Leyft 23. desember 2021. Ppessi skraning byggir a
matveelaflokkur g merkimida matveela sem innihalda einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visindagégnum sem
pad, skal vera , kalsiumfriktoborat*. njota verndar i samraemi vio 26. gr. reglugerdar (ESB)
o . } 2015/2283.
2. A merkingu fedubdtarefna sem
Fedubstarefni eins innihalda  kalsiumfraktoborat skal Umsakjandi: VDF FutureCeuticals, Inc., 300 West 6th Street
oa skilareint er { vera yfirlysing pess efnis ad folk Momence, Illinois 60954, Bandarikin.
-g . g undir 18 ara aldri og pungadar konur A . . . .
’ o tilskipun 2002/46/EB oa konur med barn 4 briésti skuli A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis VDF
Kalsiumfriktoborat fyrir fullordia folk, eEki neyta hessara faeéubétjarefna FutureCeuticals, Inc. leyfilegt ad setja nyfaedid kalsium-
ad undanskildum 220 mg/dag v ' froktoborat & markad innan Sambandsins nema umsakjandi,

feedubdtarefnum fyrir
pungadar konur og
konur med barn &
brjdsti

sem leggur sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfeedinu an
tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda
visindagagna sem njota verndar i samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki VDF

FutureCeuticals, Inc.

Lokadagur gagnaverndar: 23. desember 2026
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2) Eftirfarandi ferslu er beett vid i t6flu 2 (ndkvam skilgreining):

,,Leyft nyfaedi

Néakveem skilgreining

Kalsiumfraktoborat

Lysing/Skilgreining

Nyfedid er kalsiumfraktobdrat, kalsiumsalttetrahydrat af bis(frOktdsa)estra af borsyru i formi dufts, med formiluna
Ca[(C6H1006)2B]2+4H20, med sameindamassann 846 Da.

Nyfadid er framleitt med efnasmidi par sem friktosi er sameinadur bérsyru i vatni til ad fa bis(fruktosa)estra af borsyru med mismunandi
hitunar- og bléndunarferlum. Kalsiumkarbdnati er sidan bett vid til ad fa lausn sem inniheldur kalsiumsalt af fraktoborati (tetrahydrat).
Lausnin er frostpurrkud, mélud til ad fa endanlega afurd i duftformi og sidan pokkud og geymd vid demigerd geymsluskilyrdi (22 £ 1 °C
RH 55-60%).

Eiginleikar/samsetning
Obundinn raki: < 5,0%
Kalsium: 4,5-5%

Bor: 2,5-2,9%
Fraktosi: 80-85%
Aska: 15-16%

bPungmalmar
Arsen: < 1 mg/kg

Orverufradilegar vismidanir

Heildarliftala: < 1 000 CFU/g @

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g

Koligerlar: <10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g
Koagulasajakveedir klasakokkar: Finnst ekki i 1 g

(* CFU: pyrpingamyndandi einingar*
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