Nr. 54/284 EES-vidbaetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins 4.9.2025

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/39
(ESB) 2025/167

fra 30. januar 2025

um leyfi til a0 setja 4 markad glikosylhesperidin sem nyfzdi og um
breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (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 skrd
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid 4 f6t med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 26. mars 2021 lagdi fyrirteekid Nagase Viita Co., Ltd. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samreemi vio 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um a0 fa ad setja glukosylhesperidin
a markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess a leit ad glikosylhesperidin yrdi notad i nokkra heita
drykki, 6afenga drykki og selgeeti fyrir almenning og i fedubdtarefni, eins og skilgreint er i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2002/46/EB (3), b6 ekki fyrir ungbdrn. Hinn 14. mai 2024 breytti umsakjandinn sidan tillagori notkun 4
glukosylhesperidini i umsokninni (nokkrir heitir drykkir, 6afengir drykkir og s@lgeeti) og setti i stadinn virknidrykki
(e. functional drink) en med sama magni. Par ed almenningur getur talkad pennan flokk sem naringarfullyrdingu
samkvemt dkvadunum i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 (4) og til ad tryggja skyrleika pykir
rétt ad heitin ,,gosdrykkir sem eru markadssettir i tengslum vid hreyfingu“ og ,,orkudrykkir komi i stad heitisins
,»virknidrykkir. Hinn 26. september 2024 dré umsakjandinn beidnina um notkun i feedubotarefni fyrir smaborn til baka
ur umsokninni.

4) Hinn 26. mars 2021 for umsakjandinn pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad visindalegar rannsoknir og gégn
sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar, p.e.a.s. greiningarvottord fyrir hraefni og fyrir glukosylhesperidin (5),
greining med haprystivokvaskiljun med utfjolublau 1josi, kjarnsegulémunarprofanir til ad akvarda audkenni

(*) Dbessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/167, 31.1.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 126/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid
EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

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

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matveeli (Stjtid. ESB L 404, 30.12.20006, bls. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j).

() Annex I 10 2 2 1 Conf COA_GH_IK091 (Obirt); Annex_II 4 1 COA_5 Batches (6birt);
Annex_II_4_2 COA_5 Batches_Cadmium_Mercury (o6birt), Annex II 4 3 1 Analytical Methods for MGH and HES (6birt),
Annex_II_10_1_COAs for GH samples (obirt) Annex_II 4 MGH_HES_analysis (6birt), Appendix V_CoAs_raw_materials (obirt),
Appendix_VII Compositional analyses_of GH (obirt), Appendix_VII_updated 0123 _GH_Compositional_analyses (obirt),
Annex_II_4_5_GH particle size distribution (6birt).
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7)

8)

9)

10)

glukosylhesperidins (9), itarleg lysing 4 framleidsluferlinu (7), skyrslur um stodugleika (8), profun 4 litningabreytingum i
rektudum spendyrafrumum sem voru medhondladar med glukdsylhesperidini (°), smakjarnaprofun & glukosyl-
hesperidini i musum og raktudum spendyrafrumum (19), profun 4 bakstokkbreytingum hja bakterium med
glukosylhesperidini (11), profun & bakstokkbreytingum med Salmonella typhimurium og saurkolibakterium (12),
samsetning glikdsylhesperidins eins og pad var profad i 4 vikna rannsdkn 4 eiturhrifum um munn og 90 daga rannsokn
a eiturhrifum um munn (13), 4 vikna rannsokn 4 eiturhrifum um munn (14), 90 daga rannsdkn a eiturhrifum um munn hja
rottum, p.m.t. nidurstddur ur kliniskri lifefnafreedi (15) og vanskdpunarrannsokn a glukdsylhesperidini hja rottum (16).

Hinn 23. september 2021 for framkvamdastjornin pess a leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) ad hiin framkveemdi mat & glikosylhesperidini sem nyfaedi.

Hinn 25. jani 2024 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt um 6ryggi glukdsylhesperidins sem nyfadi
(17) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin komst ad beirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé
glukosylhesperidin druggt fyrir tillagda markhopa. Par af leidandi eru tilgreindar negar forsendur i pessu visindalega
aliti til ad akvarda ad glukosylhesperidin, pegar pad er notad i gosdrykki sem eru markadssettir i tengslum vid
hreyfingu, orkudrykki og faedubodtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun 2002/46/EB en pé ekki fyrir ungborn,
uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess & markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um 6ryggi nyfadisins byggdist a
greiningarvottordum fyrir hraefni og fyrir glukoésylhesperidin, greiningu med haprystivokvaskiljun med utfjélublau 1josi,
kjarnsegulémunarpréfunum til ad akvarda audkenni glukosylhesperidins, itarlegri lysingu & framleidsluferlinu, skyrslum
um stodugleika, profun a litningabreytingum i reektudum spendyrafrumum sem voru medhdndladar med glukosyl-
hesperidini, smakjarnaprofun a glikdsylhesperidini i masum og rektudum spendyrafrumum, samsetningu glikosyl-
hesperidins eins og pad var profad i 4 vikna rannsokn a eiturhrifum um munn og 90 daga rannsdkn a eiturhrifum um
munn, 4 vikna rannsoékn & eiturhrifum um munn, 90 daga rannsokn & eiturhrifim um munn hja rottum, p.m.t.
nidurstodur ar kliniskri lifefnafraedi og vanskdpunarrannsokn a glukosylhesperidini hja rottum en an peirra hefdi hun
ekki getad lagt mat & nyfaedid og komst ad nidurstddu sinni.

Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegu
rannsoknirnar og gdgnin pegar hann lagdi umsoknina fram.

Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnsegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um 1 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylltar. bvi
@ttu visindalegar rannsoknir og gogn, p.e.a.s greiningarvottord fyrir hraefni og fyrir glikosylhesperidin, greining med
haprystivokvaskiljun med utfjélublau 1josi, kjarnsegulomunarprofun til ad dkvarda audkenni glukosylhesperidins, itarleg
lysing a framleidsluferlinu, skyrslur um stdougleika, profun & litningabreytingum i rektudum spendyrafrumum sem
voru medhondladar med glukosylhesperidini, smakjarnaprofun a glikosylhesperidini i musum og raektudum spendyra-
frumum, samsetning glikosylhesperidins eins og pad var profad i 4 vikna rannsokn 4 eiturhrifum um munn og 90 daga
rannsokn & eiturhrifum um munn, 4 vikna rannsokn 4 eiturhrifum um munn, 90 daga rannsokn 4 eiturhrifum um munn
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Appendix_VII 1 _HPLC Chromatogram UV_detector (6birt), Appendix III NMR_of GH (¢6birt), Appendix II NMR_of Standards
(obirt).
Annex II 3 1 Conf Manufacturing Process, (obirt), Annex II 3 1 1 Conf HACCP_ English Translation (obirt),

Appendix_X_Stability test on_new_lot (obirt).

Annex II 10 2 1 Conf Chromosome aberration_test.pdf (obirt).

Annex_II 10 2 2 Conf Micronucleus_assay 0123; Annex Il 10 2 2 Conf Micronucleus_assay.pdf (obirt).
Annex_II 10 2 3 Conf Bacterial reverse mutation_test_2.pdf (6birt).

Annex_II 10 2 3 2 Conf AMES _CoA (¢birt).

Annex I1.10.2 (6birt).

Annex_II_10_3_1_Conf 28 day_oral_toxicity rat_study.pdf (obirt).
Annex_II_10_3_2_ Conf 90 day_oral_toxicity rat_study.pdf (6birt); Annex 11.10.3.2.1.Conf (ébirt).
Annex_II_10_5_Conf Teratogenicity.pdf (obirt).

DOL: 10.2903/j.efsa.2024.8911.
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hja rottum, p.m.t. nidurstodur Gr kliniskri lifefnafraedi og vanskdpunarrannsdékn a glikésylhesperidini hja rottum ad
njota verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samremis vid pad etti eingdngu
umsakjandanum ad vera heimilt ad setja glikosylhesperidin & markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar
reglugeroar.

11)  Hins vegar kemur takmoérkun a leyfi fyrir glukosylhesperidini, og 4 tilvisunum i visindalegu rannsdknirnar og gognin
sem finna ma i skra umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seeki um

leyfi til ad setja sama nyfa0id & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a upplysingum sem fengnar eru
med 16gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

12)  Rétt pykir ad fersla glikosylhesperidins sem nyfaedi 4 skra Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar sem um
getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13)  Fera etti glukosylhesperidin & skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

14)  Raostafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er a0 setja glukoésylhesperidin 4 markad innan Sambandsins.

Feera skal glikosylhesperidin & skra Sambandsins yfir nyfdi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

2. gr.

Einungis fyrirteekinu Nagase Viita Co., Ltd. (18) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad i Sambandinu i
fimm ar fr4d 20. febroar 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru
verndud skv. 3. gr. eda med sampykki Nagase Viita Co., Ltd.

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 umseakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
Nagase Viita Co., Ltd.

(') Heimilisfang: Nihon-Seimei Okayama Bldg., II Shinkan, 1-1-3 Shimoishii, Kita-ku, Okayama, 700-0907 Japan.
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4. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 30. januar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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