Nr. 54/242 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.8.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/54/06
(ESB) 2018/461

fra 20. mars 2018

um leyfi fyrir rymkun a notkun & taxifélinaudugum Utdraetti sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og
rédsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN 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 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) 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.

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

4) Hinn 23. &glst 2010 for fyrirtekid Ametis JSC fram 4 pad vid logbaert yfirvald i Bretlandi ad fa ad setja
taxifélinaudugan atdratt Gr vidi ar Larix gmelinii (Rupr.) Rupr & markad i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i
matvaelum i skilningi e-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3). I umsokninni var
farid fram 4 ad f4 ad nota taxifolinaudugan utdratt i feedubdtarefni fyrir almenning, eldri en 14 éra, og i 6afenga drykki,
jogurt og sukkuladisalgati fyrir almenning, ad undanskildum ungbérnum, smabérnum og bérnum ad 9 éara aldri.

5) Hinn 13. desember 2016 sampykkti Matveeladryggisstofnun Evropu ,,Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich
extract as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (4). I &litinu komst hin ad peirri nidurstédu ad
taxifolinaudugur Utdréttur sé druggur m.t.t. tillagorar notkunar og notkunarmagns.

6) Med framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2079 (5) var leyft, i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 258/97, ad setja taxifélinaudugan atdréatt dr vidi ur Larix gmelinii (Rupr.) Rupr & markad sem nyfadi til notkunar i
feedubdtarefni, sem eru etlud fyrir almenning, ad undanskildum ungbdrnum, smébérnum, bérnum og unglingum yngri
en 14 éra.

7 pessi framkvaemdarreglugerd fjallar um eftirstandandi notkun og notkunarmagn sem umsakjandinn sétti um leyfi fyrir.
Framkveemdastjornin setti af stad frekara mat adur en hun tok endanlega akvérdun um fullt gildissvid umséknarinnar til
a0 tryggja ad taxifélinaudugur Gtdrattur sé einnig éruggur pegar ungborn, smabdrn og bérn yngri en 9 ara neyta hans i
60ru formi en i fedubotarefnum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 78, 21.3.2018, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 140/2018 fra
6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

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

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGiar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(2), 4682.

(5) Framkveemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2079 fra 10. névember 2017 um leyfi til ad setja taxifélinaudugan Gtdratt &
markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtio. ESB L 295,
14.11.2017, bls. 81).
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8) Hinn 3. mai 2017 var umsakjandinn upplystur um og sampykkti vidbotarbeidni framkveemdastjérnarinnar til Matveela-
dryggisstofnunar Evrépu. | tengslum vid petta tilefni sotti umsakjandinn einnig um frekari rymkun & notkun og
notkunarskilyrdum vardandi taxifélinaudugan Gtdratt svo pau nadu yfir notkun sem nyfedi i mjélkurvorur fyrir
almenning og um ad bata efnaheiti vid i upplysingarnar um nakvaemu skilgreininguna & nyfaedinu sem kom ekki fram i
upphaflegu umsékninni en kom fram i aliti Matveeladryggisstofnunar Evrépu fra 2016. Umsakjandinn lagdi
vidbotarupplysingar vardandi pessa rymkun & notkun fyrir Matveeladryggisstofnun Evropu.

9) Hinn 28. juni 2017 radferdi framkvemdastjornin sig vid Matvaladryggisstofnun Evropu og bad hana ad annast
vidbotardryggismat a taxifélinaudugum Gtdraetti i 6afenga drykki, stkkuladiselgeti og mjélkurvorur fyrir alla ibdahdpa.

10)  Samkveemt 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 samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg akvordun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsdkn sem 16gd er fram samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

11)  Hinn 25. oktdber 2017 sampykkti Matvaeladryggisstofnun Evropu ,,Scientific Opinion on the safety of taxifolin-rich
extract” (). PO svo ad Matveeladryggisstofnun Evropu hafi sett petta alit saman og sampykkt pad samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 258/97 er &litid i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12) 1 alitinu eru tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad taxifolinaudugur Gtdrattur, pegar hann er notadur sem
innihaldsefni i 6afenga drykki, mjélkurvorur og sukkuladisalgeti, ad teknu tilliti til allra hopa ibla, sé i samraeemi vid
1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13) 1 reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1308/2013 (2) er maelt fyrir um krofur vardandi mjolk og mjolkurvérur
sem gilda um taxifélinaudugan Gtdratt pegar hann er notadur sem innihaldsefni i mjolkurvérur. Samkveemt 2. 1id i I11.
hluta VII. vidauka vid hana er ekki hagt ad nota taxifélinaudugan atdratt i mjélkurvorur til ad koma, i heild eda ad hluta
til, i stadinn fyrir innihaldsefni mjolkur. pvi parf ad takmarka notkun & taxifélinaudugum utdratti sem nyfedi i
mjdlkurvorur til samramis vid pad.

14)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem
visad er til taxifélinaudugs Utdrattar skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

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

Reglugerd pessi ¢dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

(t) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(11), 5059.

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1308/2013 fra 17. desember 2013 um sameiginlegt markadskerfi fyrir landbdnadarafurdir
og um nidurfellingu & reglugerdum radsins (EBE) nr. 922/72, (EBE) nr. 234/79, (EB) nr. 1037/2001 og (EB) nr. 1234/2007 (Stjtid.
ESB L 347, 20.12.2013, bls. 671).



Nr. 54/244 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.8.2018

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6l1lum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 20. mars 2018.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



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

1) 1 stad feerslunnar fyrir taxifolinaudugan Gtdrétt i t6flu 1 (Leyft nyfadi) komi eftirfarandi:

VIDAUKI

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur
,, Taxifolinaudugur Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida
Utdrattur . ] matveela sem innihalda pad, skal vera ,taxifolin-
*
Hrein jogurt/jogart med aldinum (*) 0,020 g/kg audugur atdrattur®
Kefir (*) 0,008 g/kg
Afir (*) 0,005 g/kg
Mjélkurduft (*) 0,052 g/kg
Rjomi (*) 0,070 g/kg
Syrdur rjémi (*) 0,050 g/kg
Ostur (*) 0,090 g/kg
Smjor (*) 0,164 g/kg
Stkkuladiseelgeeti 0,070 g/kg
Oéfengir drykkir 0,020 g/l
Feedubdtarefni  eins og skilgreint er i tilskipun 100 mg/dag
2002/46/EB, sem eru @tlud fyrir almenning, ad undan-
skildum ungbdrnum, smabdrnum, bérnum og unglingum
yngri en 14 éra
(*) Pegar taxifélinaudugur Utdrattur er notadur i mjélkurvérur ma hann ekki koma, i heild
eda ad hluta til, i stadinn fyrir innihaldsefni mjélkur.

2) I stad feerslunnar vardandi skilgreiningu fyrir taxifolinaudugan Gtdratt i t6flu 2 (Nakvaem skilgreining) komi eftirfarandi:

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining
» Taxifélinaudugur Skilgreining:
atdrattur Efnaheiti: [(2R,3R)-2-(3,4 dihydroxyfenyl)-3,5,7-trihydroxy-2,3-dihydrokrdmen-4-6n, einnig kallad (+)trans-(2R,3R)-dihydrokersetin] og med ad hamarki 2% af

cis-hverfu*
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Nr. 54/246 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.8.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/54/07
(ESB) 2018/462

fra 20. mars 2018

um leyfi fyrir rymkun & notkun & L-ergdpidneini sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB)

2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (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 Evrépupingsins 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 & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkveemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2)
sampykkt en i henni er skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid & fot.

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

Hinn 25. jali 2013 for fyrirteekio Tetrahedron fram & pad vid logbeert yfirvald i Frakklandi ad fa ad setja tilblio
L-ergopionein (,,L-ergdpionein®) & markad { Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matvaelum i skilningi c-lidar 2. mgr.
1. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 (3). | umsokninni var farid fram & ad fa ad nota L-ergopionein i feedub6tarefni handa
almenningi, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjoésti, og handa bérnum eldri en priggja ara og i
oafengar drykkjarvorur, ferskar mjélkurvorur, drykki, ad stofni til ir mjolk, kornstangir og sukkuladi handa almenningi,
ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjosti, ungbérnum og smabérnum.

Hinn 26. oktober 2016 sampykkti Matveaeladryggisstofnun Evropu ,,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine
as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97¢ (4). I alitinu komst hiin ad peirri nidurstédu ad L-ergépionein sé
Oruggt m.t.t. tillagdrar notkunar og notkunarmagns.

Med framkvaemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/1281 (5) var leyft, i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 258/97, ad setja L-erg6piénein & markad sem nytt innihaldsefni i matveelum til notkunar i fedubotarefni, sem eru
&tlud fyrir almenning, ad undanskildum ungbdrnum og smabérnum, pungudum konum og konum med barn a brjosti.

pessi framkvaemdarreglugerd fjallar um eftirstandandi notkun og notkunarmagn sem umsakjandinn sétti um leyfi fyrir.
Framkveemdastjornin setti af stad frekara mat 4dur en hun tok endanlega akvérdun um fullt gildissvid umsdknarinnar til
ad tryggja ad L-ergopionein sé einnig 6ruggt pegar ungbdrn, smabérn, pungadar konur og konur med barn a brjésti
neyta pess i 68ru formi en i fedubotarefnum.

Hinn 26. april 2017 var umsgkjandinn upplystur um og sampykkti vidbétarbeioni framkveemdastjérnarinnar til
Matveeladryggisstofnunar Evropu.

™)

O]
®

Q)

@)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 78, 21.3.2018, bls. 11. 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) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra 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 matvali og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(11), 4629.

Framkveemdarakvordun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/1281 fra 13. jali 2017 um leyfi til ad setja L-erg6pidnein & markad sem nytt
innihaldsefni i matveelum samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 184, 15.7.2017, bls. 65).
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9) Hinn 19. mai 2017 radferdi framkvemdastjornin sig vid Matveeladryggisstofnun Evropu og bad hana ad annast
vidbotardryggismat & L-ergopioneini i 6afengar drykkjarvérur, ferskar mjolkurvorur, drykki, ad stofni til ar mjolk,
kornstangir og stkkuladi fyrir pungadar konur og konur med barn & brjésti, ungbdrn og smaborn.

10)  Samkveemt 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 samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 um nyfa&di og ny
innihaldsefni i matveelum og endanleg &kvordun hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsokn sem 16gd er
fram samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

11)  Hinn 25. oktober 2017 sampykkti Matveeladryggisstofnun Evropu ,,Scientific Opinion on the safety of L-ergothioneine* (2).
P6 svo ad Matveeladryggisstofnun Evrépu hafi sett petta alit saman og sampykkt pad samkvaemt reglugerd (EB)
nr. 258/97 er litid i samreemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12) T alitinu eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad L-ergopionein, pegar pad er notad sem innihaldsefni i 6afengar
drykkjarvorur, ferskar mjélkurvorur, drykki, ad stofni til ar mjolk, kornstangir og sukkuladiseelgeeti, ad teknu tilliti til
allra hopa ibua, sé i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13) 1 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1308/2013 um sameiginlegt markadskerfi fyrir landodnadarafurdir (2)
er malt fyrir um kréfur vardandi mjolk og mjoélkurvorur sem gilda um L-erg6pidnein pegar pad er notad sem
innihaldsefni i mjélkurvorur. Samkvemt 2. 1id i 111. hluta VII. vidauka vid hana er ekki haegt ad nota L-ergopionein i
mjllkurvorur til ad koma, i heild eda ad hluta til, i stadinn fyrir innihaldsefni mjolkur. pvi parf ad takmarka notkun & L-
ergdpidneini sem nyfaoi i mjolkurvorur til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Feerslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem
visad er til efnisins L-ergdpidneins skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugero.

2. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

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

3.0r.

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

(1) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(11), 5060.

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1308/2013 fra 17. desember 2013 um sameiginlegt markadskerfi fyrir landbinadarafurdir
og um nidurfellingu & reglugerdum radsins (EBE) nr. 922/72, (EBE) nr. 234/79, (EB) nr. 1037/2001 og (EB) nr. 1234/2007 (Stjtid. ESB
L 347, 20.12.2013, bls. 671).



Nr. 54/248 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.8.2018

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

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:

[ stad feerslunnar fyrir L-erg6pionein i tflu 1 (Leyft nyfadi) komi eftirfarandi:

Leyft nyfeedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

Sértaekar viobotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,L-ergépionein

Tilgreindur matvaelaflokkur Hamarksgildi
Oéfengar drykkjarvérur 0,025 g/kg
Drykkir, ad stofni til ir mjolk 0,025 g/kg
»Ferskar® mjolkurvorur (*) 0,040 g/kg
Kornstangir 0,2 g/kg
Sukkuladiselgeeti 0,25 g/kg

Feedubdtarefni  samkvemt skilgreiningu
tilskipun 2002/46/EB

{130 mg/dag fyrir almenning (ad undanskildum

pungudum konum og konum med barn &
brjésti)
20 mg/dag fyrir bérn eldri en 3 &ra

(*) Pegar L-erg6pidnein er notad i mjolkurvérur ma pad ekki koma, i heild eda ad hluta til, i stadinn

fyrir innihaldsefni mjélkur.

Heiti nyfadisins, sem kemur fram & merkimida
matveela sem innihalda pad, skal vera
,L-ergopionein‘
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Nr. 54/250 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 23.8.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/54/08
(ESB) 2018/469

fra 21. mars 2018

um leyfi til ad setja a markad utdratt priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og

Angelica gigas Nakai) sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a

FR

framkvaemdarreglugero framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

AMKV/AEMDASTJORN 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 &
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)

nr.

09

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,
ad teknu tilliti til eftirfarandi:

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & 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 nyfedi komid & fot.

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

Samkveemt 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 akvordun hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jantar 2018, sem umsdokn sem 16gd er fram

samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

Hinn 13. mars 2014 for fyrirteekid Naturalendo Tech Co., Ltd fram & pad vid Idgbaert yfirvald 4 irlandi ad f4 ad setja
Utdratt priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og Angelica gigas Nakai) & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum i skilningi e-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. | umsokninni er farid
fram & ad nyfaedid sé notad i fedubotarefni sem eru eetlud konum eftir tidahvorf.

PG ad umsoknin um ad setja Utdratt priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og
Angelica gigas Nakai) & markad sem nyfaedi innan Sambandsins hafi verid 1690 fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 258/97 uppfyllir hin einnig kréfurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2015/2283.

Logbert yfirvald & irlandi gaf Gt skyrslu um frummat 29. jali 2014. 1 peirri skyrslu komst pad ad peirri nidurstddu ad
Gtdréattarblanda Gr plénturétunum premur uppfylli paer viomidanir um ny innihaldsefni i matveelum sem settar eru fram i
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97.

Framkvaemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 15. september 2014. 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.

™)

Q)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 79, 22.3.2018, bls. 11. 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 Evropupingsins 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 matvali og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

[ 1j6si peirra andmaela sem onnur adildarriki baru fram radfaerdi framkveemdastjornin sig vid Matveeladryggisstofnun
Evrépu 20. april 2015 og bad hana ad annast vidbotarmat & Gtdreetti priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley,
Phlomis umbrosa Turcz. og Angelica gigas Nakai) sem nyju innihaldsefni i matveelum i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 258/97.

Hinn 21. september 2016 sampykkti Matvaladryggisstofnun Evropu ,,Scientific opinion on the safety of an extract of
three herbal roots (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. and Angelica gigas Nakai) as a novel food*
(1). P6 svo ad Matveeladryggisstofnun Evrépu hafi sett petta alit saman og sampykkt pad samkveemt reglugerd (EB)
nr. 258/97 er &litid i samreemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ aliti sinu stadfesti Matveeladryggisstofnun Evrépu ekki dryggi Gtdrattarbléndunnar ar plonturétunum premur, sem er
notud i fedubdtarefni sem eru a&tlud fyrir fullordna i innteknu magni, sem nemur ad hamarki 514 mg/dag, eins og
umsekjandinn lagdi til pvi inntakan feri yfir pad magn sem telst 6ruggt (2,5 mg/kg likamspyngdar).
Matvaladryggisstofnun Evropu komst pé ad peirri nidurstéou ad utdrattarblandan Gr plénturétunum premur veeri érugg
fyrir fullordna pegar henni er bett i feedubotarefni i hamarksdagskammti, sem nemur 175 mg, sem samsvarar éruggu
gildi inntéku fyrir fullordinn einstakling sem vegur 70 kg.

[ 1josi alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu lagdi umsakjandinn fram vidbotarupplysingar til ad draga ar ahyggjum
vardandi 6ryggi. Hinn 12. jandar 2017 bad framkvamdastjornin Matveaeladryggisstofnun Evrépu um ad endurskoda
vidbotarupplysingarnar i tengslum vid visindalega alitid um 6ryggi Gtdrattarbléndunnar Gr pléntur6tunum premur. Hinn
4. april 2017 komst Matvaeladryggisstofnun Evropu ad peirri nidurstédu i endurskodudu aliti sinu um oryggi
Gtdrattarbldndunnar Gr plénturétunum premur (2) ad ekki pyrfti ad endurskoda visindalega alitid, sem var upphaflega
sampykkt 21. september 2016, og stadfesti par af leidandi ad nyju ad Gtdrattarblandan Gr plénturétunum premur veeri

o6rugg fyrir fullordna pegar henni er beett i feedubdtarefni i hamarksdagskammti sem nemur 175 mg.

Matveeladryggisstofnun Evropu taldi i upphaflegu éliti sinu ad dhattan af ofneemisvidbrégdum vid Angelica gigas Nakai
veeri ekki 6lik pvi sem tengist sellerii par ed badar plonturnar tilheyra sému grasafreedilegu attinni (p.e. Apiaceae). bar
ed selleri er matveeli sem merkja skal sem ofnemisvald samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 1169/2011 (3) er naudsynlegt ad merkja nyja innihaldsefnid i matveelum & videigandi hatt.

I badum &litunum eru tilgreindar naegar forsendur til ad dkvarda ad vid tillagda notkun og notkunarmagn sé Gtdrattur
priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og Angelica gigas Nakai), pegar hann er
notadur sem innihaldsefni i feedubdtarefni, i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Ad teknu tilliti til fyrirhugadrar notkunar og peirrar stadreyndar ad beidnin um leyfi er einungis a&tlud fyrir fullordna eetti
ad merkja feedubodtarefni, sem innihalda Gtdrétt priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. og Angelica gigas Nakai), a vioeigandi hatt.

[ tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4) er melt fyrir um kroéfur um fedubGtarefni. Heimila etti notkun
Utdréttar priggja plonturdta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og Angelica gigas Nakai) med
fyrirvara um pa tilskipun.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

1.gr.

Utdrattur priggja plonturéta (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og Angelica gigas Nakai), eins og

tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feerdur & skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er 4 um i 8. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

©)
®
®

@)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(10), 4589.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15 (5): 4778.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktéber 2011 um midlun upplysinga um matveli til neytenda, um
breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu & tilskipun
framkvaemdastjornarinnar  87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvaemdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvemdastjérnarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd fram-
kvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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2. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem melt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

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

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 21. mars 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feersla beetist vio i stafrofsrod i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

2)

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur
,,Utdrattur priggja Tilgreindur matveelaflokkur Héamarksgildi Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & merkimida matvala sem
plénturéta (Cynanchum innihalda pad, skal vera ,utdrattur priggja plonturdta
wilfordii Hemsley, Phlomis Feedub6tarefni eins og skilgreint 175 mg/dag (Cynanchum wilfordii Hemsley, Phlomis umbrosa Turcz. og

umbrosa Turcz. og Angelica
gigas Nakai)

er i tilskipun 2002/46/EB sem eru Angelica gigas Nakai)™

&tlud fyrir fullordio folk A merkimida fedubotarefna sem innihalda Utdrattarblondu ar
plénturétunum premur skal vera yfirlysing, nélegt listanum
yfir innihaldsefnin, pess efnis ad einstaklingar, sem vitad er

ad eru med ofnemi fyrir sellerii, skuli ekki neyta peirra.*

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

Leyft nyfedi

Nékvaem skilgreining

,, Utdrattur priggja
plénturdta (Cynanchum
wilfordii Hemsley, Phlomis
umbrosa Turcz. og Angelica
gigas Nakai)

Lysing/Skilgreining:

Blanda priggja plonturdta er gulbrant fint duft, framleitt med Gtdraetti med heitu vatni, styrkingu med uppgufun og tdapurrkun
Samsetning utdrattarbléndu ar plénturétunum premur:
R6t af Cynanchum wilfordii: 32,5% (massahlutfall)

R6t af Phlomis umbrosa: 32,5% (massahlutfall)

Rét af Angelica gigas: 35,0% (massahlutfall)

Nékvaem skilgreining:

Efnistap vid purrkun: Ekki meira en 100 mg/g
Magngreining:

Sinnaminsyra: 0,012-0,039 mg/g

Shanshisiometylester: 0,20-1,55 mg/g

No6dakenin: 3,35-10,61 mg/g

Metoxsalen: < 3 mg/g

Fendl: 13,0-40,0 mg/g

Kuamarin: 13,0-40,0 mg/g
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Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

Iridéia: 13,0-39,0 mg/g

Sap6nin: 5,0-15,5 mg/g
Neringarpaettir:

Kolvetni: 600-880 mg/g

Prétin: 70-170 mg/g

Fita: < 4 mg/g

Orverufradilegar breytur:
Heildarliftala samtals: < 5 000 CFU/g
Myglusveppir og gersveppir samtals: < 100 CFU/g
Koligerlar: < 10 CFU/g

Salmonella: Ekkert/25 g

Escherichia coli: Ekkert/25 g
Staphylococcus aureus: Ekkert/25 g
Pungmalmar:

Bly: < 0,65 mg/kg

Arsen: < 3,0 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

CFU: byrpingamyndandi einingar*
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/471 2018/EES/54/09
fra 21. mars 2018

um breytingu a reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 ad pvi er vardar leidréttingu & gjoldum til Lyfjastofnunar Evropu med

tilliti til verdbdlgu, sem tekur gildi fra og med 1. april 2018 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febrdar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evrépu
(1), einkum fimmtu malsgrein 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)
4)
5)

6)

I samraemi vid 3. mgr. 67. gr. reglugerdar Evr6pupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (2) samanstanda tekjur
Lyfjastofnunar Evropu af framlégum fra Sambandinu og gjdldum sem fyrirtaeki greida til Lyfjastofnunarinnar. |
reglugerd (EB) nr. 297/95 er melt fyrir um flokka og fjarhadir slikra gjalda.

pessi gjold etti ad uppfeera med tilliti til upplysinga um verdbolgustig fyrir 2017. Verdbolgustigid i Sambandinu, eins
og Hagstofa Evropusambandsins gaf pad upp, var 1,7% arid 2017.

Til einféldunar atti ad ndmunda adlagadar fjarhaedir gjalda ad naestu 100 evrum.
pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 297/95 til samreemis vid pad.
Vegna réttarvissu & pessi reglugerd ekki vid um gildar umséknir sem bida umfjéllunar 1. april 2018.

[ samraemi vid 12. gr. reglugerdar (EB) nr. 297/95 skal uppfarslan framkveemd pannig ad han gildi fra og med
1. april 2018. bvi er rétt ad pessi reglugerd ddlist gildi sem fyrst og gildi fra peim degi.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Reglugerd (EB) nr. 297/95 er breytt sem hér segir:

1) Akveaedum 3. gr. er breytt sem hér segir:

a) Akvadum 1. mgr. er breytt sem hér segir:

i.  Akvadum a-lidar er breytt sem hér segir:
— i fyrstu undirgrein komi ,,286 900 evrum* { stad ,,282 100 evrum®.
— | annarri undirgrein komi ,,28 800 evrur* i stad ,,28 300 evrur®.
— 1 pridju undirgrein komi ,,7 200 evrur® i stad ,,7 100 evrur®.

ii. Akvadum b-lidar er breytt sem hér segir:
— | fyrstu undirgrein komi ,,111 400 evrum® i stad ,,109 500 evrum®.
— [ annarri undirgrein komi ,,185 500 evrum* i stad ,,182 400 evrum*®.
— 1 pridju undirgrein komi ,,11 100 evrur* i stad ,,10 900 evrur®.

— 1 fjordu undirgrein komi ,,7 200 evrur® i stad ,,7 100 evrur*.

™)

©)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 79, 22.3.2018, bls. 19. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 141/2018 fra
6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).



