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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/10
(ESB) 2018/991

fra 12. jali 2018

um leyfi til ad setja & markad vatnsrofsefni lysésims ar haenueggjahvitum sem nyfadi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (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 feert & skra Sam-
bandsins, & markad { Sambandinu.

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

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

4) Hinn 31. agust 2016 for fyrirteekid DSM Nutritional Products Ltd, Bretlandi, fram & pad vid l6gbert yfirvald & irlandi ad
fa ad setja vatnsrofsefni lysésims Ur henueggjahvitum & markad i Sambandinu sem nyfadi 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 vatnsrofsefni
lysdsims Ur haenueggjahvitum i feedubdtarefni og adra matveelaflokka, einkum i 6afenga drykki.

5) Samkvaemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfaedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg akvérdun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsékn sem 16gd er fram samkveaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

6) PG ad umsoknin um ad setja vatnsrofsefni lysosims Ur haenueggjahvitum & markad sem nyfadi innan Sambandsins hafi
verid 1690 fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir hin einnig kréfurnar sem melt er
fyrir um i reglugerd (ESB) 2015/2283.

7 Logbert yfirvald & Irlandi gaf at skyrslu um frummat 12. mai 2017. T peirri skyrslu komst pad ad peirri nidurstddu ad
vatnsrofsefni lysésims ar heenueggjahvitum uppfylli paer vidmidanir um nyfedi sem settar eru fram i 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 258/97.

8) Framkvamdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 31. mai 2017. Onnur adildarriki baru
fram rokstudd andmeli innan 60 daga timabilsins, sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr. reglugerdar
(EB) nr. 258/97, ad pvi er vardadi 6fullnzegjandi upplysingar um fyrirhugada notkun og vahrifamat, eiturefnafraedileg
gogn, forskriftir fyrir vorur og framleidsluferli.

9) [ 1j6si peirra andmala sem onnur adildarriki baru fram, einkum vardandi 6fullnzgjandi mat & vahrifum fra hugsanlegu,
samanldgdu innteknu magni fr4 allri mogulegri, tillagdri notkun, breytti umsakjandinn beidninni, ad pvi er vardar
matveelaflokka, med pvi ad takmarka notkun nyfedisins vid fedubotarefni eingdngu. Breytingarnar & tillagdri notkun
nyfedisins og vidbotarskyringar umsakjandans drogu Gr adhyggjum vardandi fylgni vid 7. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 pannig ad adildarrikin og framkvaemdastjornin téldu pad fullnzegjandi.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 177, 13.7.2018, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 233/2018 fra
5. desember 2018 um breytingu 4 11. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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10) | pessum utskyringum eru tilgreindar neegar forsendur til ad ékvarda ad vid tillagda notkun og notkunarmagn sé
vatnsrofsefni lysésims ar haenueggjahvitum, pegar pad er notad sem innihaldsefni i fedubdtarefni, i samremi vid
1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11) T tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (%) er malt fyrir um kréfur um faedub6tarefni. bvi &tti ad leyfa notkun
a vatnsrofsefni lysésims Ur haenueggjahvitum med fyrirvara um pa tilskipun.

12)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Vatnsrofsefni lysésims Ur hanueggjahvitum, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fert a skra
Sambandsins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er 4 um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

2. Feerslan i skra Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

3. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa hrif & akvaedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.9r.

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

Reglugerd pessi 6dlast 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 12. jali 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(Y) 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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VIDAUKI
Vidaukanum vio framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feersla baetist vid i stafrofsréo i toflu 1 (Leyft nyfeoi):
,Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedid Seértekar vidbotarkrofur Adrar krofur

vardandi merkingu

Vatnsrofsefni lysosims tr Tilgrleifrlldskr Hamarksgildi
haenueggjahvitum matveelaflokkur
Faedubdtarefni eins og 1 000 mg/dag

skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB (1) sem eru
&tlud fyrir fullordid
folk

Heiti nyfadisins, sem
kemur fram &
merkimida faedu-
botarefnanna sem
innihalda pad, skal
vera ,,vatnsrofsefni
lysésims ar haenu-

%73

eggjahvitum®.

(*) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um feedubotarefni (Stjtio. EB

L 183, 12.7.2002, bls. 51).

2) Eftirfarandi feersla batist vid i stafrofsréd i toflu 2 (Nakvaem skilgreining):

,Leyft nyfadi

Néakveem skilgreining

Vatnsrofsefni lysésims ar Lysing/Skilgreining:

haenueggjahvitum

Afurdin er hvitt yfir i folgult duft.
Nékvaem skilgreining:

Prétin (TN (*) x 5,30): 80-90%
Tryptofan: 5-7%

Hlutfall tryptéfans/LNAA (**): 0,18-0,25
Vatnsrofsstig: 19-25%

Raki: < 5%

Aska: < 10%

Natrium: < 6%

bungmalmar:

Arsen: < 1 milljénarhluti

Bly: < 1 milljonarhluti
Kadmium: < 0,5 milljénarhluti
Kvikasilfur: < 0,1 milljénarhluti

Orverufraedilegar vidmidanir:

Idrabakteriur: < 10 CFU/g

Salmonella spp: Finnst ekki i 25 g
Escherichia coli: Finnst ekki i 10 g
Staphylococcus aureus: Finnst ekki i 10 g
Pseudomonas aeruginosa: Finnst ekki i 10 g
(*) TN: Heildarmagn kéfnunarefnis

(**) LNAA: storar, hlutlausar amindsyrur®

ensimvinnslu par sem notad er subtilisin ar Bacillus licheniformis.

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10° CFU/g
Heildarfjoldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 102 CFU/g




