23.8.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 54/237

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/54/05
(ESB) 2018/460

fra 20. mars 2018

um leyfi til ad setja a markad flérétannin ar Ecklonia cava sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins

(ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (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 4 um ad einungis sé¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, 4 markad { Sambandinu.

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

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad leggja fram drég ad framkveemdargerd um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

Samkvaemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samraemi vid 4. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 (3) og endanleg akvoroun hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsékn sem 16go er fram
samkvemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

Hinn 14. mai 2015 for fyrirtaekid Botamedi Inc. fram & pad vid Idgbart yfirvald 4 irlandi ad f4 ad setja florétannin, sem
eru dregin Gt Ur eetu sjavarpdrungunum Ecklonia cava (hér & eftir nefnd ,,florotannin ur Ecklonia cava“), & markad i
Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matvaelum i skilningi c-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. |
umsokninni er farid fram & a0 fa ad nota flérétannin Gr Ecklonia cava i fedubétarefni fyrir almenning, ad undanskildum

bérnum yngri en 12 éra.

PG ad umsoknin um ad setja florotannin dr Ecklonia cava & markad sem nyfadi i Sambandinu hafi verid 16gd fram i
samrami vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir hin einnig kréfurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB)
2015/2283.

Logbert yfirvald 4 Irlandi gaf at skyrslu um frummat 29. mars 2016. [ skyrslunni komst pad ad peirri nidurstddu ad porf
veeri & vidbdtarmati & florétanninum Gr Ecklonia cava i samraemi vid 3. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97.

Framkveemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 10. mai 2016. Adildarrikin sampykktu
skyrslu frlands um frummatid innan 60 daga timabilsins sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 258/97.

™)

Q)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 78, 21.3.2018, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 140/2018 fra
6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. 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 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. jantar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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9) Framkveemdastjornin radferdi sig vid Matveeladryggisstofnun Evrdpu 22. jali 2016, med tilliti til skyrslunnar um
frummatid sem irland gaf Gt, sem hin adildarrikin sampykktu, og bad hana ad annast vidb6tarmat & florotanninum ar
Ecklonia cava sem nyju innihaldsefni i matveelum i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 258/97.

10)  Hinn 20. september 2017 sampykkti Matvealadryggisstofnun Evropu ,,Scientific Opinion on the safety of Ecklonia cava
phlorotannins as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97 (1). P6 svo ad Matvaladryggisstofnun Evropu
hafi sett petta alit saman og sampykkt pad samkvamt reglugerd (EB) nr. 258/97 er litid i samreemi vid krofurnar i 11.
gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11) 1 &liti Matveeladryggisstofnunar Evropu var 16gd &hersla & ad inntekid magn jods ar fedubotarefnum, sem innihalda
flérétannin Gr Ecklonia cava, geti verid ahyggjuefni fyrir folk sem er i hattu & ad fa skjaldkirtilssjukdém og pad ad ef
folk, sem er ekki i hattu 4 ad fa skjaldkirtilssjukdém, tekur inn faedubotarefni sem innihalda flérétannin Gr Ecklonia
cava til vidbétar vid énnur fedubétarefni sem innihalda jod geti heildarjodinntaka peirra farid yfir efri mérkin sem eru
fastsett fyrir joo (2). bvi atti a0 merkja fedubdtarefni sem innihalda flérétannin ar Ecklonia cava a videigandi hatt.

12) A& teknu tilliti til fyrirhugadrar notkunar og peirrar stadreyndar ad i beidninni um leyfi eru bérn yngri en 12 ara
undanskilin atti par ad auki einnig ad merkja feedubdtarefni, sem innihalda flérétannin Gr Ecklonia cava, & videigandi
hatt ad pvi er petta vardar.

13)  pessu fylgir ad i aliti Matveeladryggisstofnunar Evropu eru tilgreindar nagar forsendur til ad &kvarda ad vid tillagda
notkun og notkunarmagn uppfylli flérétannin ar Ecklonia cava, pegar pau eru notud sem innihaldsefni i feedubdtarefni,
vidmidanirnar sem malt er fyrir um i 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

14) T tilskipun Evropupingsins og rédsins 2002/46/EB (3) er melt fyrir um kréfur um faedubotarefni. bvi atti ad leyfa notkun
& flérotanninum Ur Ecklonia cava med fyrirvara um pa tilskipun.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Flérétannin Ur Ecklonia cava, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skulu faerd & skra Sambandsins yfir
leyft nyfeedi eins og kvedid er 4 um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

2. 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.

3. Leyfig, sem kvedid er a um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & akvaedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.gr.

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

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

(t) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(10), 5003.

(® ,,Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of lodine*, 7.10.2002.

(3 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um fedubdtarefni (Stjtid.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 20. mars 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi fersla batist vid i stafrofsrod i toflu 1 (Leyft nyfaedi):
Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio Sértaekar viobotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur
,Flérétannin ur Ecklonia Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfaedisins, sem kemur fram a merkimida matveela sem
cava innihalda pad, skal vera ,,florotannin ar Ecklonia cava “.

Feedubotarefni eins og skilgreint er i|163 mg/dag fyrir 12 til 14 ara
tilskipun 2002/46/EB, sem eru atlud|gamla unglinga,

fyrir almenning, ad undanskildum|>30 mg/dag fyrir unglinga
bérnum yngri en 12 ara eldri en 14 ara, a) Bornfunglingar yngri en tolf/fjdrtan/atjan (*) ara skulu ekki
neyta pessa feedubotarefnis.

A fzdubétarefnum sem innihalda flérétannin Gr Ecklonia cava
skal vera eftirfarandi yfirlysing:

263 mg/dag fyrir fullordna.

b) Einstaklingar med skjaldkirtilssjukdom, eda einstaklingar
sem vita ad peir eru i eda hafa verid tilgreindir sem i haettu &
ad préa med sér skjaldkirtilssjukdom, skulu ekki neyta pessa
feedubotarefnis.

c) Ekki skal neyta pessa faedubotarefnis ef annarra faedu-
botarefna, sem innihalda jod, er einnig neytt.

(*) Med hlidsjon af aldursflokknum sem faedubdtarefnid er &tlad fyrir.

2) Eftirfarandi feersla beetist vid i stafrofsrod i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

,Florétannin ar Ecklonia |Lysing/Skilgreining:

cava Florétannin Gr Ecklonia cava fast med alkoholltdreetti ar eetu sjavarpérungunum Ecklonia cava. Utdratturinn er dokkbrant duft, audugt af florgtanninum,
polyfendlefnasambdndum sem finnast sem fylgiumbrotsefni i tilteknum tegundum brinpérunga.

Eiginleikar/samsetning

Flérétannininnihald: 90 + 5%

Andoxunarvirkni: > 85%

Raki: < 5%

Aska: < 5%

Orverufradilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lifvaenlegra fruma: < 3 000 CFU/g
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Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

Myglusveppir/gersveppir: < 300 CFU/g
Koligerlar: Neikvad profun
Salmonella spp.: Neikved profun
Staphylococcus aureus: Neikvad profun
bpungmalmar og halégenar:

Bly: < 3,0 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 3,0 mg/kg

Arsen: < 25,0 mg/kg

Olifraent arsen: < 0,5 mg/kg

Jod: 150,0-650,0 mg/kg

CFU: byrpingamyndandi einingar*
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