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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/31
(ESB) 2022/187

fra 10. febraar 2022

um leyfi til ad setja & markad setyladar fitusyrur sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evrépupingsins og
rédsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), 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 i Sambandinu.

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

3) Hinn 4. jani 2020 lagdi fyrirteekid Pharmanutra S.p.A. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsékn fyrir framkvemda-
stjornina skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad fa ad setja setyladar fitusyrur & markad i Sambandinu
sem nyfedi. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad setyladar fitusyrur yrdu notadar i feedubdtarefni eins og pau eru
skilgreind T tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3). | umsdkninni er tilgreint ad feedubotarefnin séu atlud
fyrir fullordid félk i notkunarmagni sem nemur ad hamarki 2,1 g 4 dag.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 30, 11.2.2022, bls. 102. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2022
fra 23. September 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins 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 fedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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Umsekjandinn lagdi einnig beidni fyrir framkveemdastjornina um ad gdgn sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar ad
pvi er vardar ymis gogn sem 18gd voru fram til studnings umsokninni. pPad er ad segja profun & bakstokkbreytingum hja
bakterium (4), smakjarnapréfun i glasi (), 14 daga rannsékn a eiturhrifum a rottur (6), 13 vikna rannsékn & eiturhrifum &
rottur (7), yfirlitstafla fyrir tolfreedilega marktekar athuganir i rannséknum & eiturhrifum (8), greiningarvottord,
lotupréfun og greiningaradferdir (°) og gdgn um stdédugleika (10).

[ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfeerdi framkvaemdastjornin sig vid Matvaeladryggis-
stofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 20. juli 2020 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit
med pvi ad framkveema mat & setyludum fitusyrum sem nyfadi.

Hinn 26. mai 2021 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Cetylated Fatty Acids as a Novel
Food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (11). Alitid er i samrami vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB)

I pvi aliti komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad nyfedid setyladar fitusyrur veeri druggt vid inntekid
magn sem nemur 1,6 g & dag fyrir fullordid folk. petta 6rugga inntekna magn er minna en inntekid magn sem
umszkjandinn lagdi til sem nemur ad hamarki 2,1 g & dag. Eins og Matveaeladryggisstofnunin tilgreindi taldist steersti
skammturinn sem var préfadur i rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum & rottur vera mérkin um engin merkjanleg,
skadleg ahrif (NOAEL). Notkun a sjalfgefnum ovissustudli og sjalfgefinni likamspyngd fyrir fullordid folk leidir til

[ aliti Matveeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad setyladar fitusyrur, pegar paer
eru notadar i fedubodtarefni fyrir fulloroid félk i magni sem nemur ad hadmarki 1,6 g & dag, uppfylli skilyrdin fyrir
setningu & markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Folk undir 18 &ra aldri etti ekki ad neyta feedubdtarefna sem innihalda setyladar fitusyrur og pvi @tti ad setja kréfu um
merkingar til ad upplysa neytendur um pad & tilhlydilegan hatt.

i aliti sinu komst Matveeladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstddu ad profun a bakstékkbreytingum hja bakterium,
smakjarnapréfun i glasi, 13 vikna rannsokn & eiturhrifum & rottur, yfirlitstafla fyrir tolfreedilega marktaekar athuganir i
ranns6knum & eiturhrifum, greiningarvottord, lotupréfun og greiningaradferdir og gégn um stddugleika veeru
grundvoéllurinn til ad dkvarda Oryggi nyfedisins. Matvaladryggisstofnunin tdk einnig fram ad hun hefoi ekki getad
komist ad pessari nidurstddu an pessara gagna sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfaverndar fyrir.

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

Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umséknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pau gogn samkvaemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessi gogn eda visad i pessi

Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 4. desember 2017 (6birt).
Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Utgafudagur:

Piras, 2019. Final Report. 14-day repeated oral toxicity study in CRI CD (SD) Rat of the product named Cetilar. NB/080118 (6birt).
Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study.
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Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(7), 6670.
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13)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi fert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. bvi etti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium (12),
smakjarnapréfun i glasi (13), 13 vikna rannsokn & eiturhrifum & rottur (24), yfirlitstoflu fyrir tolfreedilega marktekar
athuganir i rannséknum & eiturhrifum (15), greiningarvottord, lotupréfun og greiningaradferdir (16) og gogn um
stédugleika (17), sem er ad finna i skrd umsakjandans, i pagu sidari umsakjanda i fimm &r frd gildistokudegi pessarar
reglugerdar. Til samreemis vid pad atti setning setyladra fitusyra & markad innan Sambandsins ad vera takmorkud vid
umsakjandann i pennan tima.

14)  Hins vegar kemur takmdérkun & leyfi fyrir setyladar fitusyrur, og a tilvisunum i gdgnin sem finna ma i skra
umszkjandans, eingbngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur seki um leyfi til ad setja
sama nyfedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsékn byggist & upplysingum sem fengnar eru med légmatum
heetti til studnings sliku leyfi samkvaemt reglugero (ESB) 2015/2283.

15)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

16)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Setyladar fitusyrur, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skulu feerdar & skrd Sambandsins yfir leyft
nyfeedi eins og kveoid er & um i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:

fyrirteeki: Pharmanutra S.p.A.,

heimilisfang: Via Delle Lenze 216/b, 56122 Pisa, italia

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Pharmanutra S.p.A.

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

2.gr.

Ekki skal nota rannséknirnar i umsoknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matvaeladryggisstofnunarinnar & nyfedinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umseakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfaedid var
leyft, i pagu sidari umsekjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Pharmanutra S.p.A. sampykki pad.

(*2) Thompson, 2017. Report, Cetilar: Reverse Mutation Assay ‘Ames Test’ using Salmonella typhimurium and Escherichia coli Salmonella
typhimurium and Escherichia coli. Envigo Study Number: NW13QW. 4. desember 2017 (6birt).

(3) Morris, 2017. Report, Cetilar: micronucleus test in human lymphocytes in vitro. Envigo Study Number: SL29LL. Utgafudagur:
9. névember 2017 (bbirt).

(1) Piras, 2020. Final Report. 13-week repeated oral toxicity study of T/08/041 in CD ISG (SD) rats with concominant recovery study.
NB/080118 (6birt).

(25) Vidbeetir B3. Piras (2020) (6birtur).

(26) 111. vidauki (dbirtur).

(*7) IV. vidauki (6birtur).
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3.gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vio pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 10. febraar 2022.

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 nyfedi):
Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur Gagnavernd
,.Setyladar fitusyrur Tilgreindur Hamarksgildi 1. Heiti nyfedisins, sem kemur fram 4 Leyft 3. mars 2022. bessi skraning byggir a
matveelaflokkur merkimida matvaela sem innihalda pad, skal einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visinda-
Faedubotarefni eins og|1,6 g/dag vera ,,blanda af setyludum fitusyrum®. gégnum sem nj6ta verndar i samremi Vi
I ] . . - 26. gr. regl ESB) 2015/2283.
skilgreint er i tilskipun 2. A merkingu fzdubdtarefna sem innihalda 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
2002/46/E|$ sem eru nyfadid skal vera yfirlysing pess efnis ad folk Umsakjandi: Pharmanutra S.p.A., Via Delle Lenze
@tlug  fyrir fullordid undir 18 4ra aldri skuli ekki neyta pessara 216/b, 56122 Pisa, [talia. A timabilinu sem
folk feedubotarefna. gagnaverndin varir er einungis Pharmanutra S.p.A.
leyfilegt ad setja nyfedid setyladar fitusyrur &
markad innan Sambandsins nema umszkjandi, sem
leggur sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu
an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visinda-
pekkingar eda visindagagna sem njota verndar fi
samraemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
eda med sampykki Pharmanutra S.p.A.
Lokadagur gagnaverndar: 3. mars 2027
2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i t6flu 2 (nakveem skilgreining):
Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

»Setyladar fitusyrur

Lysing/Skilgreining:

0g, i minna mali, 6drum setyludum fitusyrum og 6drum efnasambdndum ur élifuoliu.

Eiginleikar/samsetning:
Estrainnihald: 70-80%, par af: Setyl6leat: 22-30% Setylmyristat: 41-56%
priglyserid: 22—25%

Nyfadio er fyrst og fremst blanda af setyladri myristinsyru og setyladri oliusyru, sem eru framleiddar Ur setylalkéhdli, myristinsyru og oliusyru,

suIspuequiesndoIAT IpUIRIIEUIONS QIA INEIQIA-STT 2202 ITE

T0¢/¢L N



Syrutala (mg KOH/g): <5
Sapunartala (mg KOH/g): 130-150

Orverufraedilegar vidmidanir:
Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: <1 000 CFU/g
Ger- og myglusveppir: <100 CFU/g

KOH: kaliumhydroxio
CFU: pyrpingamyndandi einingar*
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