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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/50
(ESB) 2022/961

fra 20. jani 2022

um leyfi til ad setja a markad tetrahydrékdarkiminéioa sem nyfaedi og um breytingu &
framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 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 yfir nyfeedi, & markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi komid & fot med framkvamdar-
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 22. januar 2020 lagdi fyrirtekid ,,Sabinsa Europe GmbH® (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjérnina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad f4 ad setja tetra-
hydrokarkimingida & markad i Sambandinu sem nyfaedi. Tetrahydrokarkiminéioar eru framleiddir med vetnun
karkimindida sem eru dregnir Gt ur jardstonglum tarmerikplontunnar (Curcuma longa L.). Umsakjandinn 6skadi eftir
pvi ad tetrahydrokdrkdmingidar yrdu notadir i magni sem fer ekki yfir 300 mg/dag i fedubotarefni, eins og pau er
skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), sem eru @&tlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum
pungudum konum og konum med barn & brjosti.

4) Hinn 22. jantar 2020 for umsakjandinn pess einnig & leit vio framkvemdastjornina ad gogn sem njota einkaleyf-
isverndar nytu verndar ad pvi er vardar greiningargdgn (4), préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium (5), smékjarna-
préfun i glasi (8), 90 daga rannsékn & halflangvinnum eiturhrifum um munn og skimunarprofun fyrir eiturhrifum &
&xlun/proskun hja nagdyrum (7) sem 16gd voru fram til studnings umsokninni.

5) Hinn 29. jali 2020 for framkveemdastjornin pess & leit vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hin framkvaemdi mat & tetrahydrékarkimin6idum sem nyfedi.

6) Hinn 27. oktober 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of tetrahydrocurcuminoids from
turmeric (Curcuma longa L.) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (8) i samreemi vid 11. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 165, 21.6.2022, bls. 41. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 44/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & 1l. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

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

(3 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtid.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(%) Sabinsa Europe GmbH (2019, ébirt).

() Indian Institute of Toxicology (2004, 6birt).

() Indian Institute of Toxicology (2004, dbirt).

(") Majeed M., et al., 2019. ,,Subchronic and reproductive/developmental toxicity studies of tetrahydrocurcumin in rats. Toxicological
Research 35:65-74.

(8) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(12), 6936.
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7 Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu i visindalegu aliti sinu ad vid tillogd notkunarskilyrdi séu
tetrahydrokarkamingidar oruggir fyrir tillagda markhdpa i magni sem fer ekki yfir 140 mg/dag. Matveeladryggis-
stofnunin tok enn fremur fram ad slik inntaka, p6 ad hdn sé undir magninu 300 mg/dag sem umsekjandinn lagdi til,
veiti fullnaegjandi vahrifamérk (MoE) midad vid pau mérk um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) sem fengust i
ranns6knum & hélflangvinnum eiturhrifum og eiturhrifum & axlun/proskun. bar af leidandi eru tilgreindar nagar
forsendur i pessu visindalega aliti til ad dkvarda ad tetrahydrékirkaminéidar, pegar peir eru notadir i magni sem fer ekki
yfir 140 mg/dag i feedubotarefnum sem eru etlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum
med barn & brjosti, uppfylli skilyrdin fyrir setningu peirra & markad i samrami vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

8) Matveeladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstédur hennar um 6ryggi nyfedisins byggdust a
greiningargdgnum, préfun a bakstokkbreytingum hja bakterium, smakjarnapréfun i glasi, 90 daga rannsékn a halflang-
vinnum eiturhrifum um munn og skimunarpréfun fyrir eiturhrifum & axlun/proskun hja nagdyrum, sem er ad finna i
skra umsakjandans, en an peirra hefdi han ekki getad lagt mat & nyfaedid og komist ad nidurstddu sinni.

9) Framkvaemdastjornin for pess & leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara rannsékna og profana og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt &
ad visa til peirra i samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i greiningargdgn, profun
& bakstékkbreytingum hja bakterium, smakjarnapréfun i glasi, 90 daga rannsékn & halflangvinnum eiturhrifum um munn
og skimunarprofun fyrir eiturhrifum & axlun/proskun hja nagdyrum pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju
adilar geetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med l6gmaetum heetti.

11)  Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umseakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylltar. bvi
&ttu greiningargdgnin, préfunin a bakstékkbreytingum hja bakterium, smakjarnapréfunin i glasi, 90 daga rannsoknin a
halflangvinnum eiturhrifum um munn og skimunarpréfunin fyrir eiturhrifum & axlun/proskun hja nagdyrum ad njéta
verndar i samreemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samramis vid pad etti eingdéngu umsakj-
andanum ad vera heimilt ad setja tetrahydrokdrkimino6ida & markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar
reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir tetrahydrokdrkiminéidum, og & tilvisunum i visindagdgnin sem finna ma i
skra umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur saki um leyfi til ad setja
sama nyfaedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsdkn byggist & upplysingum sem fengnar eru med l6gmaetum
heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir ad fersla tetrahydrokirkimingioa sem nyfadi & skrd Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar sem
um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Ovetnadir karkamindidar og/eda karkimin var notad i
feedubdtarefni & markadi Sambandsins fyrir 15. mai 1997. Karkdmin og karkamingidar breytast med efnaskiptum i
likamanum med somu efnaskiptaferlum og breyta tetrahydrokirkimin6idoum med efnaskiptum. par ed ekki er hagt ad
Utiloka ad inntaka & karkdminéidum vid samsetta notkun beggja myndi leida til vahrifamarka sem eru lagri en
vahrifamorkin sem Matveaeladryggisstofnunin fastsetti er naudsynlegt ad upplysa neytendur um ad ekki etti ad neyta
feedubdtarefna sem innihalda tetrahydrékdrkimindida ef feedubdtarefna, sem innihalda kirkimin og/eda karkiminoida,
er neytt sama dag.

14)  Feera @tti tetrahydrokurkiminéioa & skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1.  Leyfter ad setja tetrahydrokurkiminéidoa a markad innan Sambandsins.
Feera etti tetrahydrokdrkimindida & skra Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.
2. Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugero.

2.gr.

Einungis fyrirteekinu ,,Sabinsa Europe GmbH* (°) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu i
fimm &r fra 11. jali 2022 nema sidari umsekjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud
skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Sabinsa Europe GmbH".

3.0r.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umséknarskranni og sem uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra 11. juli 2022 nema ,,Sabinsa Europe GmbH* sampykki pad.

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 20. juni 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(®) Heimilisfang: Monzastrasse 4, 63225 Langen, pyskaland.



VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslu er batt vid i toflu 1 (Leyft nyfedi):
Leyft nyfeedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio Seértekar Vi?g:ﬁ;ﬁ;ifur vardandi Adrar krofur Gagnavernd
,Tetra- Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfedisins, sem kemur fram Leyft 11. jali 2022. bessi skraning
hydrokuarkaminéioar Faedubotarefni eins og skilgreint er { 140 mg/dag & merkimida matveela sem inni- byggir a einkaleyfisverndadri visinda-

tilskipun 2002/46/EB fyrir fullordid
folk, ad undanskildum pungudum
konum og konum med barn & brjosti

halda pad, skal

hydrokarkiiminéidar.

A merkingum fadubdtarefna sem

innihalda tetrahydréokarkaminoida

skal vera yfirlysing pess efnis ad

a) einungis fullorgid folk, ad
undanskildum pungudum
konum og konum med barn &
brjosti, skuli neyta peirra,

b) ekki skuli neyta peirra ef
annarra feedubotarefna sem
innihalda karkamin og/eda
karkimindid er neytt sama
dag.

vera ,tetra-

pekkingu og visindagbgnum sem
njota verndar i samreemi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umszakjandi: “Sabinsa Europe
GmbH”, Monzastrasse 4, 63225
Langen, byskaland. A timabilinu sem
gagnaverndin  varir er einungis
,Sabinsa Europe GmbH* leyfilegt ad
setja nyfeedid tetrahydrékarkimindida
4 markad innan Sambandsins nema
umsakjandi, sem leggur sidar fram
umsokn, afli leyfis fyrir nyfaedinu an
tilvisunar  til einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna
sem njota verndar i samraemi vid
26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
eda med sampykki ,.Sabinsa Europe
GmbH*.
Lokadagur
11. jali 2027.”

gagnaverndar:
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2) Eftirfarandi ferslu er beett vid i stafrofsréo i toflu 2 (nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

. Tetrahydrokarkaminéidar

Lysing:
Tetrahydrékarkimindidar eru framleiddir med réd prepa sem fela i sér utdréatt karkiminéida ar purrkudum finmuldum jardsténglum tdrmeriks
(Curcuma longa L.), vetnun (med pvi ad nota palladium & kolefni sem hvata (Pd/C)), pykkingu, kristéllun, purrkun og mélun i duft.

Eiginleikar/samsetning:

Heildartetrahydrékarkamindidar (purrefni) (% massahlutfall) > 95,0
Raki (% massahlutfall): < 1,0

Aska (% massahlutfall): < 1,0

Palladium (mg/kg): < 5,0

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: <5 000 CFU/g
Heildarfjoldi ger-/myglusveppa: < 100 CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g

I8rabakteriur: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

Kolibakteriur: < 10 CFU/g

CFU: byrpingamyndandi einingar*
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