20.12.2018 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/211

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/35
(ESB) 2018/1133

fra 13. 4gust 2018

um leyfi til ad setja a markad purrkada pléntuhluta af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, sem nyfaedi samkvaemt

reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert 4 skra Sam-
bandsins, & markad { Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(%) sampykkt en i henni er skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid a fot.

Samkvemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

Hinn 21. oktober 2014 for fyrirteekid Desert Labs, Ltd (hér & eftir nefnt umsakjandinn) fram & pad vid l6gbert yfirvald &
irlandi ad fa ad setja purrkada plontuhluta af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, 4 markad i Sambandinu sem nyfaedi
i skilningi e-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3). | umsokninni er farid fram &
ad fa ad nota purrkada plontuhluta af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, i matveli & bord vid drykkjarvorur, kex,
selgeeti, bragdmikid nasl, spur og seydi, te, kaffi og vatn. beir eru einnig etladir til notkunar i fedubotarefni.

Samkvaemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfeedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg &kvérdun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jantar 2018, sem umsokn sem 1690 er fram samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

PG ad umsdknin um ad setja purrkada plontuhluta af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, & markad sem nyfeedi innan
Sambandsins hafi verid 16gd fyrir adildarriki i samraemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir hin einnig
kréfurnar sem melt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2015/2283.

Logbert yfirvald & Irlandi gaf Gt skyrslu um frummat 24. agust 2015. 1 peirri skyrslu komst pad ad peirri nidurstodu ad
purrkadir pléntuhlutar af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, uppfylli paer viomidanir um nyfaedi sem settar eru fram
i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97.

Framkveemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 28. agust 2015. Nokkur adildarriki
baru fram rokstudd andmali innan 60 daga timabilsins, sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr. Reglu-
gerdar (EB) nr. 258/97, ad pvi er vardadi 6fullnaegjandi lysingu & eiginleikum nyfadisins, takmarkad mat & ofnemis-
virkni, 6fullnzgjandi gogn til ad dtiloka ahaettu fyrir born sem eru eldri en tdIf ara, 6fullnaegjandi upplysingar um
nakvaemar skilgreiningar, stddugleika, mat & inntku og eiturefnafradileg gégn.

™)
®
®)
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 205, 14.8.2018, bls. 18. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2018
frd 5. desember 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43, 14.2.1997, bls. 1).
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9) [ ljosi peirra andmaela sem nokkur adildarriki baru fram radfeerdi framkvamdastjornin sig vid Matvaeladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 25. janGar 2016 og bad hana ad annast vidbdtarmat & purrkudum
pléntuhlutum af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, sem nyfeedi i samrami vid reglugerd (EB) nr. 258/97.

10)  Hinn 20. september 2017 sampykkti Matveladryggisstofnunin ,,Scientific Opinion on the safety of dried aerial parts of
Hoodia parviflora as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97* (1). b6 svo ad Matvaladryggisstofnunin hafi
sett petta &lit saman og sampykkt pad samkveemt reglugerd (EB) nr. 258/97 er &litid i samreemi vid krofurnar i 11. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11) 1 éaliti sinu stadfesti Matveeladryggisstofnunin ekki oryggi purrkadra pléntuhluta af Hoodia parviflora, sem eru
ofanjardar, i matveelum vid pa notkun og pad notkunarmagn sem umsakjandinn lagoi til par ed inntakan feri yfir pad
magn sem telst éruggt (0,134 mg/kg likamspyngdar). Matveeladryggisstofnunin komst pé ad peirri nidurstddu ad
purrkadir plontuhlutar af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, veeru éruggir fyrir fullordna pegar peim er bett i
feedubotarefni i hamarksdagskammti, sem nemur 9,4 mg, sem samsvarar 6ruggu gildi inntdku fyrir fullorinn
einstakling sem vegur 70 kg.

12) 1 pessu aliti eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad vid tillagda notkun og notkunarmagn séu purrkadir
plontuhlutar af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, pegar peir eru notadir sem innihaldsefni i fedubdtarefni, i
samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13)  Hinn 24. jantar 2018 for umseekjandinn pess & leit vid framkvaemdastjornina ad gdgn, sem njota einkaleyfisverndar,
nytu verndar i tengslum vid tveer rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsékninni, p.e. skyrslur r 14 daga
skammtadkvdrdunarrannsokn ad pvi er vardar eiturhrif um munn vegna purrkadra pléntuhluta af Hoodia parviflora, sem
eru ofanjardar (3, og 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn (¥), sem lagu til grundvallar fyrir greiningu a
vidmidunarskammti og til ad reikna Ut éruggt inntekid magn fyrir menn.

14)  Hinn 18. febriar 2018 komst Matvelaéryggisstofnunin ad peirri nidurstédu (*) ad vid vinnslu alits hennar & purrkudum
pléntuhlutum Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, sem nyfadi leegju gégnin dr skyrslunni um 90 daga rannsdknina &
eiturhrifum um munn til grundvallar fyrir greiningu & vidmidunarskammti og til ad reikna Gt 6ruggt inntekid magn fyrir
menn. bvi er talid ad ekki hefdi verid heaegt ad komast ad nidurstddu um 6ryggi purrkadra plontuhluta af Hoodia
parviflora, sem eru ofanjardar, &n gagnanna i skyrslunni um pa rannsdkn.

15)  Eftir viotoku alits Matvaeladryggisstofnunarinnar for framkveemdastjérnin pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar krofu hans um einkaleyfisvernd vegna rannsoknarinnar og kréfu hans um
einkarétt 4 ad visa til peirrar rannséknar eins og um getur i a- og b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

16)  Umseakjandinn hefur einnig lyst pvi yfir ad pegar umséknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt
vardandi tilvisanir i rannsokna samkveemt landsldgum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessa rannsékn
med l6gmeetum heetti. Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad
umsakjandinn hefdi feert fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem malt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar.

17)  Til samreemis vid pad, eins og kvedio er & um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, atti Matvaladryggis-
stofnunin ekki ad nota 90 daga rannsoknina & eiturhrifum um munn, sem finna ma i skrd umsakjandans, i pagu sidari
umszkjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Af pessum sékum &tti setning nyfadisins, sem leyft er
med pessari reglugerd, & markad innan Sambandsins ad vera takmorkud vid umsakjandann i fimm ar.

18)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir pessu nyfedi, og & tilvisunum i rannséknina sem finna ma i skra
umszkjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfadid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsékn byggist & upplysingum sem fengnar eru med l6gmatum
heetti til studnings leyfinu samkvaemt pessari reglugero.

19) [ tilskipun Evrépupingsins og rédsins 2002/46/EB () er melt fyrir um kréfur um faedubotarefni. bvi atti ad leyfa notkun
& purrkudum pléntuhlutum af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, med fyrirvara um pa tilskipun.

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

(*) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(10), 5002.

(®» Desert Labs, 2012a, 6birt.

(®) Desert Labs, 2012b, 6birt.

(%) Sérfreedinganefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um sérfeedu, neringu og ofneemi, fundargerd 83. allsherjarfundar 7.-8. febrdar 2018
og sampykkt 18. febrtar 2018 (https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).

(%) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jani 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubétarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. burrkadir pléntuhlutar af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugero,
skulu faerdir & skra Sambandsins yfir leyft nyfadi eins og kvedid er & um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd édlast gildi ma einungis umsakjandinn:
Fyrirteeki: Desert Labs, Ltd
Heimilisfang: Kibbutz Yotvata, 88820, israel

setja nyfeedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umseakjanda hlotnist leyfi fyrir sama nyfaedinu an
tilvisunar i gbgnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Desert Labs, Ltd.

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

4. Leyfio, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & dkveedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.gr.

Ekki skal nota rannsoknina i umsoknarskranni, sem var grundvéllurinn fyrir mati Matvaeladryggisstofnunarinnar & nyfadinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsezkjandinn heldur fram ad uppfylli kréfurnar sem malt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglu-
gerodar (ESB) 2015/2283, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Desert Labs, Ltd
sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 13. 4gust 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi sidasta dalki er beett vid i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

,,Gagnavernd*

2) Eftirfarandi feersla beetist vid i stafrofsréo i toflu 1 (Leyft nyfedi):

Leyft nyfedi

Sérteekar viobétarkrofur vardandi

. Adrar krofur
merkingu

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Gagnavernd

»Purrkadir pléntuhlutar af
Hoodia parviflora sem eru
ofanjardar

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfaedisins, sem kemur fram &
merkimida matveela sem innihalda
Fedubotarefni eins og skilgreint | 9,4 mg/dag pad, skal vera ,purrkadir plontu-

er i tilskipun 2002/46/EB sem
eru etlud fyrir fullordid folk

hlutar af Hoodia parviflora, sem
eru ofanjardar*

Leyft 3. september 2018. bessi skraning byggir &
einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visinda-
gbgnum sem njdta verndar i samraemi vio 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsazkjandi: Desert Labs, Ltd Kibbutz Yotvata,
88820 israel.

A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis
Desert Labs, Ltd leyfilegt ad setja nyfeedid purrkada
pléntuhluta af Hoodia parviflora, sem eru ofanjardar,
& markad innan Sambandsins nema umsakjandi, sem
leggur sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu
an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visindapekk-
ingar eda visindagagna sem njota verndar i samraemi
vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
sampykki Desert Labs, Ltd.

Lokadagur gagnaverndar: 3. september 2023.”

3) Eftirfarandi feersla baetist vid i stafrofsréd i t6flu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

»Purrkadir pléntuhlutar af
Hoodia parviflora sem eru
ofanjardar

Lysing/Skilgreining:

petta eru heilir purrkadir plontuhlutar af Hoodia parviflora sem eru ofanjardar N.E.Br., (ztt: Apocynaceae)
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Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

Eiginleikar/samsetning

Pléntuefni: Hlutar ofanjardar af a.m.k. priggja ara pléntum
Utlit: Ljosgraent yfir i gulbrant fingert duft
Leysni (vatn): > 25 mg/mL

Raki: < 5,5%

A, <03

pH-gildi: <5,0

Protin: < 4,5 ¢g/100 g

Fita: <3 g/100 g

Kolvetni (p.m.t. feedutrefjar) < 80 g/100 g
Feedutrefjar: <55 g/100 g
Heildarsykurinnihald: < 10,5 g/100 g
Aska: < 20%

Hudigdsid

P57: 5-50 mg/kg

L: 1 000-6 000 mg/kg

O: 500-5 000 mg/kg

Samtals: 1 500-11 000 mg/kg
bungmalmar:

Arsen: < 1,00 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Bly: < 0,5 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Fjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10° CFU/g
Escherichia coli: < 10 CFU/g
Staphylococcus aureus: < 50 CFU/g
Heildarfjoldi kdligerla: < 10 CFU/g
Gersveppir: < 100 CFU/g

Myglusveppir: < 100 CFU/g
Salmonellutegundir: Ekkert/25 g

Listeria monocytogenes: Ekkert/25 g
CFU: byrpingamyndandi einingar*
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