20.2.2025 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 10/785

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/44
(ESB) 2024/2061

fra 30. juli 2024

um leyfi til ad setja 4 markad safa tr stilkum plontunnar Angelica keiskei (safi ur stilkum
Ashitaba) sem nyfaedi og um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti 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 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (*), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfaedi komid a fot med framkvamdar-
reglugerd framkveaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 8. agust 2019 lagdi fyrirtaekid Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (hér & eftir nefnt umsakjandinn)
umsokn fyrir framkvemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um leyfi til ad setja
safa ur stilkum plontunnar Angelica keiskei (safi Gr stilkum Ashitaba) 4 markad i Sambandinu sem nyfaedi.
Umsazkjandinn 6skadi eftir pvi ad safi Or stilkum Ashitaba yrdi notadur i feeduboétarefni, eins og pau er skilgreind i
tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), sem eru atlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum
konum og konum med barn 4 brjosti, i magni sem nemur ad hamarki 780 mg 4 dag. Nyfedid er gert adgengilegt fyrir
neytendur sem blanda sem inniheldur u.p.b. 30% af safa tr stilkum Ashitaba og 70% af syklodextrinum.

4) Hinn 8. agust 2019 for umsakjandinn pess einnig 4 leit vid framkvamdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njoéta
einkaleyfisverndar og gbgn nytu verndar, p.e.a.s. gogn um lysingu 4 eiginleikum safa 0r stilkum Ashitaba (4), vottord
um hréefni (5), greiningaradferdir (6), greiningarvottord (7), tveer profanir 4 bakstokkbreytingum hja bakterium (%) (9),
smakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum (19), profun i glasi 4 litningabreytingum i spendyrum (11), rannsokn 4 bradum
eiturhrifum um munn hja rottum (12), tveer 90 daga rannsoknir & eiturhrifum um munn hja rottum (6nnur an (13) og hin
med 90-daga afturbatatimabili (14)), vefjameinafradileg samradsskyrsla um valdar vefjameinafreedilegar nidurstodur

(*) Dbessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2061, 31.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 274/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

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

(%) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2016 (6birt).

(°) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2007, 2014, 2015, 2016 (6birt).

(%) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2023 (6birt).

(7) Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. 2006, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2020, 2022 (6birt).

(®) Krul o.fl. 2002 (6birt).

(?) Joshi 2023a (6birt).

(19) Joshi 2023b (0birt).

(') De Vogel 2003 (6birt).

(12) Prinsen 2002 (6birt).

(13) Oda 2006 (6birt).

(%) Kukulinski 2013 (6birt).
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sem komu fram i annarri 90-daga rannsokninni & eiturhrifum um munn hja rottum (!5) og slembud, lyfleysustyrd,
tviblind og samhlida hoprannsékn & ménnum (1¢), sem voru 16gd fram til studnings umsokninni.

5) Hinn 19. desember 2019 for framkvemdastjornin pess a leit vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) ad hin framkveemdi mat 4 safa Gr stilkum Ashitaba sem nyfadi i samreemi vid 3. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

6) Hinn 1. febroar 2024 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of ashitaba sap as a Novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (17) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7 Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou i visindalegu aliti sinu ad safi ur stilkum Ashitaba s¢ druggur fyrir
tillagda markhopa vid tillogd notkunarskilyrdi i magni sem fer ekki yfir 137 mg/dag sem svarar til 35 mg/dag af vérunni
eins og @tlunin er ad athenda hana til neytenda. Matvaeladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad slik inntaka, po ad
hun sé undir magninu 780 mg/dag sem umsakjandinn lagdi til, veiti fullnaegjandi vahrifamork (MoE) midad vid pau
mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) sem fengust i rannsokninni 4 halflangvinnum eiturhrifum. bar af
leidandi eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad dkvarda a0 safi ar stilkum Ashitaba, pegar hann er
notadur i magni sem fer ekki yfir 137 mg/dag i fadubodtarefnum sem eru atlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum
pungudum konum og konum med barn & brjosti, uppfylli skilyrdin fyrir setningu hans & markad i samrami vid 1. mgr.
12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveaeladryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad htin hefdi ekki getad metid nyfedid og komist ad nidurstddum
sinum um Oryggi safa ur stilkum Ashitaba an visindalegra rannsékna og gagna sem 16gd voru fram til studnings
umsokninni, p.e.a.s. gogn um lysingu a eiginleikum safa ur stilkum Ashitaba, vottord um hraefni, greiningaradferdir,
greiningarvottord, tvaer profanir 4 bakstokkbreytingum hja bakterium, smakjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum,
profun 1 glasi 4 litningabreytingum i spendyrum, rannsoékn a bradum eiturhrifum um munn hja rottum, tveer 90 daga
rannsoknir a eiturhrifum um munn hja rottum (6nnur an og hin med 90-daga afturbatatimabili), vefjameinafradileg
samradsskyrsla um valdar vefjameinafraedilegar nidurstodur sem komu fram i annarri 90-daga rannsokninni &
eiturhrifum um munn hja rottum og slembud, lyfleysustyrd, tviblind og samhlida hoprannsokn & ménnum.

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

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir
og gbgn um lysingu 4 eiginleikum safa r stilkum Ashitaba, vottord um hraetni, greiningaradferdir, greiningarvottord,
tver profanir 4 bakstokkbreytingum hja bakterium, smdakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum, profun i glasi 4
litningabreytingum i spendyrum, rannsékn 4 bradum eiturhrifum um munn hja rottum, tveer 90 daga rannsoknir a
eiturhrifum um munn hja rottum (6nnur an og hin med 90-daga afturbatatimabili), vefjameinafraedilega samradsskyrslu
um valdar vefjameinafredilegar nidurstodur sem komu fram i annarri 90-daga rannsékninni 4 eiturhrifum um munn hja
rottum og slembada, lyfleysustyrda, tviblinda og samhlida hoprannsokn & ménnum samkvamt landslogum pegar hann
lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar getu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn og pessar rannsoknir med
l6gmaetum haetti.

11)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi fert
fullnegjandi sannanir fyrir pvi ad kroéfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru
uppfylltar. Pvi @ttu visindalegar rannsoknir og gégn um lysingu & eiginleikum safa ur stilkum Ashitaba, vottord um
hraefni, greiningaradferdir, greiningarvottord, tvaer profanir & bakstokkbreytingum hja bakterium, smakjarnaprofun i
glasi & spendyrafrumum, profun i glasi 4 litningabreytingum i spendyrum, rannsékn a bradum eiturhrifum um munn hja
rottum, tveer 90 daga rannsoknir & eiturhrifum um munn hja rottum (6nnur an og hin med 90-daga afturbatatimabili),
vefjameinafreedileg samradsskyrsla um valdar vefjameinafradilegar nidurstédur sem komu fram i annarri 90-daga

(15) Seely 2011 (6birt).
(1) Tomita 2017 (dbirt).
(17) DOL: 10.2903/j.efsa.2024, 8645; https:/doi.org/10.2903/j.efsa.2024, 8645.
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rannsokninni 4 eiturhrifum um munn hja rottum og slembud, lyfleysustyrd, tviblind og samhlida hoprannsdkn a
monnum ad njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samramis vid pad etti
eingdngu umszkjandanum ad vera heimilt ad setja safa ur stilkum Ashitaba 4 markad innan Sambandsins i 5 ar fra
gildistoku pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun 4 leyfi fyrir safa Gr stilkum Ashitaba og a tilvisun i visindalegu rannsoknirnar og gégnin
sem finna ma i skra umsakjandans eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seeki um
leyfi til ad setja sama nyfadid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru
med logmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir ad fersla safa ur stilkum Ashitaba & skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i
3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. { samreemi vid skilyrdin fyrir notkun fedubdtarefna sem innihalda safa ur
stilkum Ashitaba, sem Matvaeladryggisstofnunin lagdi mat 4, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um bpad med
videigandi merkimida ad einungis fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn a brjosti,
skuli neyta faedubotarefna sem innihalda petta nyfzdi.

14)  Endurgjof fra nokkrum adildarrikjum og tr birtum skyrslum sem ekki njota lengur héfundarverndar virdast benda til ad
heimilt s¢ ad setja blondur, sem eru framleiddar ur Angelica keiskei-plontunni, & markad sem lyf. Tilskipun
Evropupingsins og rddsins 2001/83/EB (18) gildir par sem vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, getur badi
fallio undir skilgreininguna um ,lyf* eins og melt er fyrir um i 2. mgr. 1. gr. peirrar tilskipunar og undir skilgreininguna
4 ,,voru* sem fellur undir reglugerd (ESB) 2015/2283. Ef adildarriki akvedur ad vara sé lyf, i samraemi vid tilskipun
2001/83/EB, getur pad i pvi tilliti takmarkad setningu umraeddrar voru 4 markad i samrami vid 16g Sambandsins.

15)  Feera wtti safa Gr stilkum Ashitaba a skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

16)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1. Leyft er ad setja safa ur stilkum plontunnar Angelica keiskei (safi ur stilkum Ashitaba) 4 markad innan Sambandsins.

Feera skal safa ur stilkum plontunnar Angelica keiskei (safi Ur stilkum Ashitaba) 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er
fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

2. gr.

Einungis fyrirtaekinu Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc. (19) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., &
markad i Sambandinu i fimm ar fra 20. aglst 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i
visindagdgnin sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

('%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum (Stjtid. EB
L311,28.11.2001, bls. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
(%) Heimilisfang: 1547 Palos Verdes Mall No 131, Walnut Creek, California 94597, Bandarikin.
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3. gr.

Ekki skal nota visindalegu rannsoknirnar og gognin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i
2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda 1 fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema
med sampykki Japan Bio Science Laboratory (JBSL)-USA, Inc.

4. gr.

Reglugerd pessi d0last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 30. juli 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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