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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/37
(ESB) 2023/972

fra 10. mai 2023

um leyfi til ad setja 4 markad vatnskenndan etanélutdratt ir Labisia pumila sem
nyfzdi og um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfadi komid 4 fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 7. oktober 2019 lagdi fyrirtaekid Medika Natura Sdn. Bhd. (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn, upphaflega Orchid Life
Sdn Bhd) umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad
setja vatnskenndan etanolutdratt ur Labisia pumila 4 markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi
a0 vatnskenndur etandlutdrattur ur Labisia pumila yrdi notadur i faedubdtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), sem eru etlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og
konum med barn 4 brjosti, i notkunarmagni sem nemur ad hamarki 750 mg 4 dag.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtio. ESB L 132, 17.5.2023, bls. 46. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 312/2023
fra 8. desember 2023 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

(3) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtido. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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Hinn 7. oktober 2019 for umsakjandinn pess einnig & leit vid framkvaemdastjornina ad gdgn sem njota einkaleyf-
isverndar nytu verndar, p.e.a.s. lyfjahvarfafreedileg rannsokn a rottum (4), profun a bakstokkbreytingum hja bakterium
(5), profun 1 glasi 4 litningabreytingum i spendyrum (%), profun & smakjornum i raudkornum hja spendyrum i masum (7),
rannsokn & eiturhrifum um munn vid endurtekna skammta (90 daga) hja rottum (8), profun a leysni (%), smakjarnaprofun
i glasi (19) og eins ars profun & langvinnum eiturhrifum (11).

Hinn 14. april 2020 for framkvaemdastjornin pess & leit vid Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hun framkvamdi mat & vatnskenndum etanolutdreetti ur Labisia pumila sem nyfaeoi.

Hinn 28. september 2022 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of an aqueous ethanolic
extract of Labisia pumila as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (12) { samreemi vid 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad vatnskenndur etandlatdrattur (1:1) ur
heilli plontu Labisia pumila blandadur med maltodextrini (2:1), sem gegnir hlutverki hjalparefnis vid purrkun, sé
oruggur fyrir markhopinn 1 magni sem nemur allt ad 350 mg 4 dag. Pess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu
visindalega aliti til ad dkvarda ad vatnskenndur etanolutdrattur Ur Labisia pumila, pegar hann er notadur i feedubotaretni,
eins og pau eru skilgreind 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB, sem eru &tlud fyrir fullordid folk, ad
undanskildum pungudum konum og konum med barn 4 brjosti, i notkunarmagni sem nemur ad hamarki 350 mg 4 dag,
upptylli skilyrdin fyrir setningu hans 4 markad i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matvaladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstddur hennar um Oryggi nyfaedisins byggdust
4 profuninni 4 leysni og eiturefnafreedilegum upplysingum (rannsoknum & lyfjahvarfafredi, erfdaeiturhrifum, halflang-
vinnum og langvinnum eiturhrifum vid inntdku) en an peirra hefdi hin ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad
nidurstddu sinni.

Framkvemdastjornin for pess a 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 skyrodi nanar kréfu sina um einkarétt 4 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 lyfjahvarfafraedilegu
rannsoknina & rottum, préfunina & bakstokkbreytingum hja bakterium, profunina i glasi 4 litningabreytingum i
spendyrum, proéfunina & smakjéornum i raudkornum hja spendyrum i musum, rannsoéknina a eiturhrifum um munn vid
endurtekna skammta (90 daga) hja rottum, profunina & leysni, smakjarnaprofunina i glasi og eins ars profunina a
langvinnum eiturhrifum pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi
gbgn med 16gmeetum heetti.

Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
ettu lyfjahvarfafreedileg rannsokn a rottum, profun a bakstokkbreytingum hja bakterium, profun i glasi a litninga-
breytingum i spendyrum, préfun & smakjornum i raudkornum hja spendyrum i misum, rannsokn & eiturhrifum um munn
vid endurtekna skammta (90 daga) hja rottum, profun a leysni, smakjarnaprofun i glasi og eins ars profun 4 langvinnum
eiturhrifum ad njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samramis vid pad atti
eingéngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja vatnskenndan etandlutdratt Gr Labisia pumila & markad innan
Sambandsins i fimm ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.
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48. vidauki.

52. vidauki.

53. vidauki.

54. vidauki.

55. vidauki.

91. vidauki.

92. vidauki.

93.,94., 97. og 98. vidauki.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(11), 7611.
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12)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir vatnskenndum etanodlutdreetti Ur Labisia pumila, og a tilvisunum i gégnin sem
finna ma i skrd umseakjandans, eingdngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til ad
setja sama nyfadid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med
16gmatum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir ad feersla vatnskennds etanolutdrattar Gr Labisia pumila sem nyfaedi a skra Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi
upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. [ samraemi vid skilyrdin fyrir notkun
fedubotarefna sem innihalda vatnskenndan etandlutdratt Gr Labisia pumila, eins og umseakjandinn lagdi til og
Matveeladryggisstofnunin lagdi mat 4, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad med videigandi merkimida ad
einungis fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn a brjosti, @tti ad neyta fadubodtarefna
sem innihalda vatnskenndan etandlutdratt ar Labisia pumila.

14)  Fera etti vatnskenndan etanolutdratt ur Labisia pumila 4 skrd Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i
framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi #tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470
til samraemis vid pad.

15)  Réaostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er ad setja vatnskenndan etanolutdratt ur Labisia pumila 4 markad innan Sambandsins.

Feera skal vatnskenndan etandlutdratt ur Labisia pumila & skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvamdar-
reglugerd (ESB) 2017/2470.

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

2. gr.

Einungis fyrirteekinu Medika Natura Sdn. Bhd. (13) er leyfilegt a0 setja nyfedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad i Sambandinu i
fimm ar fra 6. jini 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud
skv. 3. gr. eda med sampykki Medika Natura Sdn. Bhd.

3. gr

Ekki skal nota visindagdognin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um 1 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
Medika Natura Sdn.

4. gr.

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

(13) No. 44B Jalan Bola Tampar 13/14 Section 13, 40100 Shah Alam Selangor, Malasia.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



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

1) Eftirfarandi feerslu er beett vio i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

VIDAUKI

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi

Gagnavernd

Leyft nyfeoi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid . Adrar krofur
merkingu
,,Vatnskenndur Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfaedisins, sem kemur Leyft 6. juni 2023. Pessi skraning byggir a
etanolutdrattur ar ] . . fram 4 merkimida matveala einkaleyfisverndadri  visindapekkingu og
.. . Fedubotarefni  eins  og|350 mg/dag .. . R . . -
Labisia pumila sem innihalda pad, skal vera visindagbgnum sem njota verndar i samraemi

skilgreint er 1 tilskipun
2002/46/EB fyrir fullordid
folk, ad  undanskildum
pungudum konum og konum
med barn 4 brjosti

,vatnskenndur etanolat-

drattur ar Labisia pumila“.

A merkingu faduboétarefna
sem innihalda nyfae0id skal
vera yfirlysing pess efnis ad
einungis einstaklingar fra
18 ara aldri skuli neyta
peirra, ad undanskildum
pungudum konum og konum
med barn 4 brjosti.

vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Ums&kjandi: Medika Natura Sdn. Bhd., No.
44B Jalan Bola Tampar 13/14 Section
13, 40100 Shah Alam Seclangor, Malasia.
A timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis Medika Natura Sdn. Bhd. leyfilegt ad
setja nyfaedid vatnskenndur etanolutdrattur ur
Labisia pumila & markad innan Sambandsins
nema umszkjandi, 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 Medika Natura Sdn. Bhd.

Lokadagur gagnaverndar: 6. jini 2028.
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2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i téflu 2 (Nakvaem skilgreining):

Leyft nyfaedi Nakvaem skilgreining

,Vatnskenndur etanolutdrattur ur Labisia pumila | Lysing/Skilgreining:

Nyfaedid er ttdrattur med vatni og alkoholi sem faest ar purrkadri heilli plontu Labisia pumila (Blume) Fern.-Vill.
Framleidsluferli nyfaedisins hefst med pvotti, purrkun og mdlun plontunnar Labisia pumila. Sidan er dregid tvisvar Gr malada
plontuefninu med blondu af vatni og etanéli (50/50 rammalshlutfall). Vokvattdratturinn er sidan pykktur, blandadur med maltodextrini
(sem er notad sem hjalparefni vid purrkun) i hlutfallinu 2:1 og tdapurrkadur.

Eiginleikar/samsetning (pb.m.t. maltédextrin):

Kornasteerd: > 90% gegnum mdskvasterd 120 (125 um)

Aska: <10%

Aska sem er 6leysanleg i syru: < 1%

Raki: < 8%

Etanol: < 1% (massahlutfall)

Galleplasyra: 2—10% (massahlutfall)

Kolvetni: 70-90 g/100 g

Proétin: < 9% (massahlutfall)

Heildarmagn fitu: < 3% (massahlutfall)

Saponin (sem ardisiakripsin A): < 1,5% (massahlutfall)

Orverufradilegar vidmidanir:

Fjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 1x10* CFU/g

Ger- og myglusveppir: < 5x10%> CFU/g

E. coli: greinist ekkii 10 g

S. aureus: greinist ekki i 10 g

Salmonella: greinist ekkii25 g

P. aeruginosa: greinist ekkii 10 g
CFU: pyrpingamyndandi einingar
Massahlutfall: pyngdarhlutfall*
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