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FRAMKV/AEMDARREGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/20
(ESB) 2024/1037

fra 9. april 2024

um leyfi til ad setja 4 markad mondénatriumsalt af L-5-metyltetrahydréfélinsyru sem nyfaedi og um
breytingu a4 framkveemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKYVZEMDASTJIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfedi komid 4 fot med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 12. névember 2020 lagdi fyrirtekid ,,Merck & Cie KmG*“ (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja mononatriumsalt
af L-S-metyltetrahydrofolinsyru & markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn for pess a leit ad nyfaedid yroi
notad i fedubotaretni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), matveli sem eru
&tlud ungbérmum og smabornum (ungbarnablondur og stodblondur; unnin matveeli med korn sem uppistédu og
barnamat), matveaeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars
fedis eins og skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4) og styrkt matvali eins og
skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 (3). Hinn 13. febraiar 2024 breytti umsakjandinn
sidan upphaflegu beidninni i umsékninni um notkun & mondnatriumsalti af L-5-metyltetrahydrofolinsyru i fedubot-
arefni til ad undanskilja ungb6rn og born yngri en priggja ara.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1037, 10.4.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Sttio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283/0j.

(®» Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma a fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um feedubdtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveli sem eru &tlud ungbdrnum og smabérnum, matvaeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu a tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELL http:/data.europa.eu/eli/reg/2013/609/2023-03-21).

(°) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
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4) Hinn 12. névember 2020 for umsakjandinn pess einnig & leit vid framkvemdastjornina ad eftirfarandi gdogn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: greiningarskyrslur og adferdir vio fullgildingu (¢) ad pvi er vardar audkenningu,
lysingu a eiginleikum (7), leysni (8), kornasterd og -dreifingu nyfedisins (%), rannsékn 4 leysni (10), stodugleika-
rannsoknir (11), rannsokn a lifadgengi (12), rannsoknir a eiturhrifum vid endurtekna skammta og erfdaeiturhrifum (13) og
azetlun um greiningu 4 haettu og mikilvaega styristadi (GAHMSS) (14).

5) Hinn 28. juni 2021 fér framkveemdastjornin pess a leit vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hin framkvemdi mat & mondnatriumsalti af L-5-metyltetrahydrofolinsyru sem nyfaoi.
Framkvamdastjornin taldi enn fremur ad nyfedid moéndnatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru atti ad teljast
folatgjafi med tilliti til tilskipunar 2002/46/EB, reglugerdar (ESB) nr. 609/2013 og reglugerdar (EB) nr. 1925/2006. bess
vegna for framkvaemdastjornin fram 4 pad vid Matvaladryggisstofnunina ad hun legdi mat 4, i kjolfar nidurstodunnar ur
matinu 4 nyfaedinu, oryggi og lifadgengi nyfedisins pegar pvi er bett, vegna neringarmarkmida, sem folatgjafa i
fedubotarefni, matveeli sem eru &tlud ungbdrmum og smabdrnum (ungbarnablondur og stodblondur; unnin matvaeli med
korn sem uppistoou og barnamat), matvaeli sem eru notud i sérstokum, leknisfredilegum tilgangi, pyngdar-

stjornunarfaedi i stad alls annars fedis, styrkt matveli og matvaeli fyrir almenning.

6) Hinn 26. oktdber 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of monosodium salt of L-5-
methyltetrahydrofolic acid as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and the bioavailability of folate from
this source in the context of Directive 2002/46/EC, Regulation (EU) No 609/2013 and Regulation (EC) No 1925/2006
(15) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) [ visindalegu aliti sinu komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad nyfzedid méndnatriumsalt af L-5-
metyltetrahydrofolinsyru sé 6ruggt vid pau notkunarskilyrdi sem umsakjandinn lagoi til svo fremi ad samanlogd inntaka
nyfadisins og annarra folatgjafa, vid leyfd skilyrdi fyrir notkun peirra, sé undir efri morkum polanlegrar inntéku sem
eru fastsett fyrir mismunandi aldurshopa almennings. Matvaeladryggisstofnunin telur einnig ad nyfedid sé gjafi sem
folat er lifadgengilegt Ur. Pess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad 4kvarda ad
mononatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru, pegar pad er notad vid tillogd notkunarskilyrdi, uppfylli skilyrdin
fyrir setningu pess 4 markad i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(6) Arcofolin(R) Methods_V4; Method of analysis — uppfaerd skyrsla. Vidauki 4.1 In-house sodium assay validation; Certificates of analysis
— HEM — Analytical data sheets on HEM; FIO_B-08-35-331 Quantitative SEM Assessment Quantitative assessment of Arcofolin® using
SEM and BET analysis; HPLC Method MTHFDP_ A-08-27-140; HPLC analysis for determining the content of 5-MeTHFS and its
byproducts/degradation products in food supplements; 13_B-08-35-318 Evaluation on Esters_V02 Evaluation of Arcofolin® for ethanol
mono- and di-esters, Document number B-08-35-318; B-08-35-322 Residual formaldehyde; Determination of formaldehyde.

() 2_B-08-35-314 Id by CHNO Arcofolin® — Confirmation of identity by CHNO elemental analysis, Document number B-08-35-314;
2_1 FIO_B-08-35-313 — HPLC-UV-MS Arcofolin® — Confirmation of identity by HPLC-UV, Document number B08-35-313; FIO_B-08-
35-330 MS fragment pattern Mass spectrometry analysis of Arcofolin®; 2 1 FIO E-08-35-314.A Ext Report CHNO External report
CHNO, Document number E-08-35 314.A.

(®) 3_B-08-35-311 Sol water pH 2 Solubility of Arcofolin® vs Metafolin® in water and at pH 2, Document number B-08-35-311;
15_M_FIO_B-08-35-316 Sol Arcofolin(R) Ethanol Solubility of Arcofolin® in ethanol, Document number B-08-35-311.

(®) 2_I FIO_B-08-35-315 — Optical rotation Arcofolin® — Determination of optical rotation, Document number B-08-35-315.

(') B-08-35-351 Dissolution studies of Arcofolin®; Dissolution studies of Arcofolin_V02 — Dissolution studies of Arcofolin® — updated
report; Document No B-08-35-351

(") Vidauki 4.4 Arcofolin stability study; 17_Stab FIO B-08-32-223 Stab Arcofolin BP Stability of Arcofolin® bulk powder, Document
number B-08-32-223; Stability of Arcofolin(R) in powdered infant formular — B-08-32-362 Stability of Arcofolin(R) in powdered infant
formular VO3_CONFIDENTIAL; Stability of Arcofolin(R) in spring water — B-08-32-382 Stability of Arcofolin(R) in spring
water_V02_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® in sports nutrition — B-08-32-385 Stability of Arcofolin® in sports
nutrition_V02_CONFIDENTAL; 386 Stability of Arcofolin® in a B-Vitamin solution — B-08-32-386 Stability of Arcofolin® in a B-
Vitamin solution_V02_CONFIDENTAL,; Stability of Arcofolin® in reconstituted infant formula prior to use B-08-32-397 Stability of
Arcofolin® in reconstituted infant formula prior to use_V01_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® during breadmaking — B-08-32-
399 Stability of Arcofolin® during breadmaking_ VO1_CONFIDENTAL.

('?) Mengzel, D. 2019 ,,.Bioavailability study to compare (6S)-5-MethylTHF-Na (folate salt) with folic acid: a randomized, double-blind cross-
over study in healthy subjects“. Okt. 2019 (dbirt).

(3) Vidauki 4.7 OECD 408 with extended parameters from OECD 407 (study with Metafolin) — RCC Study Number 758316; Annex 4.5
OECD 471 — Bacterial reverse mutation test — Study Report 18-DA0269-0 (2018); Annex 4.6 OECD 473 — Chromosomal aberration study
— Study Report 18-DA0271-0 (2019); Annex 4.12 OECD 487 — Micronucleus study in human lymphocytes (Study Number: 2117200).

(") B-13-11-143 HACCP Arcofolin (R) VO1_EN HACCP Arcofolin®, Document number B-13-11-143 Arcofolin(R) Methods V3 15.
Adferdir: Vidauki 2.1 og CoAs.
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8) Matvealadryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdist a
greiningarskyrslunum og adferdunum vid fullgildingu ad pvi er vardar audkenningu, lysingu a eiginleikum, leysni,
kornasterd og -dreifingu nyfaedisins, rannsokninni a leysni, stddugleikarannsoknunum, rannsokninni a lifadgengi,
rannsoknunum & eiturhrifum vid endurtekna skammta og erfoaeiturhrifum og aeetluninni um greiningu & hattu og
mikilvaega styristadi (GAHMSS) en an peirra hefdi hiin ekki getad lagt mat & nyfadid og komist ad nidurstédu sinni.

9) Framkveemdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og rannsokna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt & ad
visa til peirra i samraemi vid b-1i0 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umsakjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i greiningarskyrslurnar
og adferdirnar vid fullgildingu ad pvi er vardar audkenningu, lysingu 4 eiginleikum, leysni, kornasterd og -dreifingu
nyfaedisins, rannsOknina a leysni, stoougleikarannsoknirnar, rannsoknina 4 lifadgengi, rannsoknirnar 4 eiturhrifum vid
endurtekna skammta og erfdaeiturhrifum og atlunina um greiningu a haettu og mikilveega styristadi (GaHMSS) pegar
hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gactu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmactum haetti.

11)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnegjandi
sannanir fyrir pvi a0 krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylitar. bvi
ettu greiningarskyrslurnar og adferdirnar vid fullgildingu ad pvi er vardar audkenningu, lysingu a eiginleikum, leysni,
kornasterd og -dreifingu nyfaedisins, rannsoknin 4 leysni, stoougleikarannsoknirnar, rannsdknin & lifadgengi,
rannsOknirnar 4 eiturhrifum vid endurtekna skammta og erfoaeiturhrifum og astlunin um greiningu 4 heettu og
mikilveega styristadi (GAHMSS) ad njota verndar i samremi vio 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til
samraemis vi0 pad atti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja moénodnatriumsalt af L-5-metyltetra-
hydrofolinsyru @ markad innan Sambandsins i fimm ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir mondnatriumsalti af L-5-metyltetrahydrofolinsyru, og 4 tilvisunum i gdgnin
sem finna ma i skrd umsakjandans, eingdngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsekjendur seeki um leyfi til ad
setja sama nyfadid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med

16gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir ad feersla mononatriumsalts af L-5-metyltetrahydrofolinsyru sem nyfaedi 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi
innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

14) Fera @tti mondnatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru 4 skra Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i
framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470
til samraemis vid pad.

15)  Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DbESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja mononatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru & markad innan Sambandsins.

Feera skal moénonatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru & skra Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i
framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt 1 samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.
Einungis fyrirteekinu ,,Merck & Cie KmG* (16) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu i

fimm ar fra 30. april 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud
skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Merck & Cie KmG*.
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3. gr.
Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoOknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsaxkjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,Merck & Cie KmG*.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 9. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

Sforseti.
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FRAMKVAEMDARREGLUGERD FRAMKV/EMDASTIJORNARINNAR 2024/EES/85/21
(ESB) 2024/1046

fra 9. april 2024

um leyfi til ad setja 4 markad betaglikan ar smaporungunum Euglena gracilis sem nyfaedi og um
breytingu a4 framkveemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropubingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfedi komid 4 fot med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 15. agast 2019 lagdi fyrirteekid Kemin Foods L.C. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemda-
stjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja betaglikan ur smapérungunum
Euglena gracilis (paramylon) & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umseakjandinn 6skadi eftir pvi ad betaglikan ur
smaporungunum Euglena gracilis (paramylon) yrdi notad i ymis matvaeli sem hér segir: kornstangir, pyngdarstjornun-
arfedi 1 stad alls annars faedis eins og skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3),
fedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4), joguart, jogurtdrykki,
drykkjarvorur ad stofni til r aldin- og/eda grenmetissafa, gosdrykki og stadgdngumaltidir til ad styra pyngd (sem
drykkjarvorur). Hinn 25. jantiar 2024 breytti umsakjandinn sidan upphaflegu beidninni i umsékninni um notkun &
betagliikani Uir smaporungunum Euglena gracilis til ad undanskilja notkun 1 jogurt, jogurtdrykki, drykkjarvorur ad stofni
til ar aldin- og/eda greenmetissafa, gosdrykki og stadgongumaltidir til ad styra pyngd (sem drykkjarvorur).
Umsa&kjandinn breytti einnig upphaflegu beidninni i umsdkninni um notkun & betaglikani ur smapoérungunum Euglena
gracilis 1 fedubotarefni til ad undanskilja ungbdrn og born yngri en priggja ara.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1046, 10.4.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma 4 fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi 1 samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveaeli sem eru &tlud ungbdrnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELIL: http://data.europa.euv/eli/reg/2013/609/0j).

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Hinn 15. aghst 2019 for umsakjandinn pess einnig 4 leit vid framkvaemdastjornina ad gdgn sem njota einkaleyfis-
verndar nytu verndar, p.e.a.s. rannsoknir [ glasi 4 gerjun (°), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium (°),
smakjarnaprofun 7 [ifi (7), rannsokn & bradum eiturhrifum hja rottum (8), 14 daga rannsokn a eiturhrifum/bragdgaedum
hja rottum vid fodurgjof (%), 90 daga rannsoknir & eiturhrifum & rottur (19), 90 daga klinisk profun (1), greining
kornasteerdar (12), lysing 4 eiginleikum og samanburdur & paramyloni vid gerafurdir (13), rannsokn a ahrifum vélrennar
mdlunar 4 uppbyggingu paramylons og kornastaerd (14), stodugleikaskyrslur (15), profun 4 smakjornum raudkorna hja
spendyrum (16) og rannsokn & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta (90 daga) hja rottum (17).

Hinn 23. april 2021 for framkvamdastjornin pess a leit vio Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hiin framkvemdi mat 4 betaglukani Gr smaporungunum Euglena gracilis sem nyfaeoi.

Hinn 28. mars 2023 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of paramylon as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (18) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ visindalegu 4liti sinu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad nyfedid betaglikan Gr smapdrungunum
Euglena gracilis sé druggt vio tillogd notkunarskilyrdi. bess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega
aliti til ad akvarda ad betaglikan ur smaporungunum Euglena gracilis, pegar pad er notad vio tillogd notkunarskilyroi,
uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess 4 markad i samreemi vio 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um Sryggi nyfaedisins byggdist &
gognunum um samsetningu (greiningu kornasteerdar, rannsokninni a ahrifum vélrennar molunar 4 uppbyggingu
paramylons og kornasterd (vidauki D), stodugleikaskyrslum (vidauki E), skyrslu um rannsdékn med gegnumlysingarra-
feindasmasja (vidauki D) og 90 daga rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum (I. vidauki, Eurofins Advinus Limited,
2020, 6birt)) en an peirra hefdi hun ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad nidurstédu sinni.

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

Umsakjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i greininguna &
kornasterd, rannsdknina & dhrifum vélrennar molunar 4 uppbyggingu paramylons og kornasterd (Vidauki D),
stodugleikaskyrslur (Vidauki E), skyrslu um rannsékn med gegnumlysingarrafeindasmaésja (Vidauki D) og rannsokn &
eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta (90 daga) hja rottum (I. vidauki, Eurofins Advinus Limited, 2020, 6birt),
pegar hann lagdi umsdknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmaetum
heetti.

Q)
©
)
®
Q)
(*%)
)
(*?)
(**)
(9
(**)
(%)
(17

Kemin Corporation (2016)

Product Safety Labs (2015a)

Product Safety Labs (2015b)

Product Safety Labs (2014)

Product Safety Labs (2015¢)

Product Safety Labs (2015d)

Kemin Foods (2019)

CoAs Particle Size in Annex D (Product Batch Data and Analytical Methods)
Vidauki D — Kemin (2017)

Vidauki D — Kemin Foods (2021)

Stability Accelerated Long-term, Stability Capsule, Stability Retort, pH Stability report in Annex E (Stability reports)
1. vidauki — Eurofins Advinus Limited, 2019

1. vidauki — Eurofins Advinus Limited, 2020
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11)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
@ttu greiningin 4 kornastaerd, rannsoknin a ahrifum vélrennar molunar a4 uppbyggingu paramylons og kornasterd
(Vidauki D), stodugleikaskyrslurnar (Vidauki E), skyrslan um rannsékn med gegnumlysingarrafeindasmasja (Vidauki
D) og rannsoknin & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta (90 daga) hja rottum (I. vidauki, Eurofins Advinus
Limited, 2020, obirt) ad njota verndar i samreemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samremis vid
pad etti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja betaglikan ur smapdrungunum Euglena gracilis & markad
innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugeroar.

12)  Hins vegar kemur takmérkun & leyfi fyrir betaglikani ur smapérungunum Euglena gracilis, og a tilvisunum i
vidkomandi gdgn sem finna ma i skrd umsakjandans, eingdéngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari
umsakjendur seki um leyfi til ad setja sama nyfxdid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a
upplysingum sem fengnar eru med 16gmatum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir ad faersla betaglikans Gr smapoérungunum Euglena gracilis sem nyfaedi a skra Sambandsins yfir nyfadi
innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. [ samreemi vid skilyrdin fyrir
notkun faedubotarefna sem innihalda betaglikan ar smaporungunum Euglena gracilis, eins og umsakjandinn lagdi til og
Matveladryggisstofnunin lagdi mat 4, er naudsynlegt ad upplysa neytendur med videigandi merkimida um notkun
fedubotarefna sem innihalda betaglukan ur smaporungunum Euglena gracilis.

14)  Feera @tti betaglukan ur smapérungunum Euglena gracilis 4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i
framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470
til samraemis vid pad.

15)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja betaglukan Gr smaporungunum Euglena gracilis 4 markad innan Sambandsins.

Fera skal betaglikan ur smaporungunum Euglena gracilis 4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdar-
reglugerd (ESB) 2017/2470.

2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Einungis fyrirteekinu ,,Kemin Foods L.C.“ (19) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad { Sambandinu i 5 ar
frd 30. april 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar { visindagdgnin sem eru verndud skv. 3. gr.
eda med sampykki ,,Kemin Foods L.C.*

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistdkudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,,Kemin Foods L.C.*
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4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd bessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 9. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Jorseti.
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