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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/67
(ESB) 2020/1163

fra 6. agust 2020

um leyfi til ad setja @ markad sveppaduft med D.-vitamini sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (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. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
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 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og feert & skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

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

4) Hinn 17. juli 2018 lagoi fyrirteekid Oakshire Naturals, LP. (hér & eftir nefnt umsekjandinn) beidni fyrir framkvemda-
stjornina i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad fa ad setja sveppaduft med D-vitamini &
markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsoknin vardar notkun sveppadufts med Dz-vitamini i margvisleg matveli og
drykkjarvorur til neyslu fyrir almenning, i matvaeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraeedilegum tilgangi, eins og pau
eru skilgreind i reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3), ad undanskildum peim sem eru &tlud
ungbdrnum, og i feedubdtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4), sem
eru &tlud einstaklingum eldri en 7 manada.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 258, 7.8.2020, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 24/2021 fra
5. febrbar 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(4 Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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Umsakjandinn for einnig pess a leit vid framkveemdastjérnina ad gégn sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar {
tengslum vid visindagdgn sem 16gd voru fram til studnings umsokninni, p.e. ndkvem skilgreining & hraefnum og
vinnsluhjalparefnum (5), greiningarvottord og gogn um framleidslulotur sveppadufts med D:-vitamini (6) og
stodugleikaskyrslur um sveppaduft med D2-vitamini (7).

Hinn 18. oktéber 2018 radferdi framkvemdastjornin sig vido Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) og bad hana um ad framkvaema mat & sveppadufti med D2-vitamini sem nyfadi i samraemi
vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Hinn 28. névember 2019 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of vitamin D2 mushroom
powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (8). betta visindalega 4lit er i samreemi vid krofurnar i
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

i visindalegu aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad sveppaduft med D2-vitamini sé 6ruggt
vid tillagda notkun og notkunarmagn pegar pad er notad i margvisleg matveeli og drykkjarvorur, i matveeli sem eru
notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, ad undanskildum peim sem eru &tlud fyrir ungbérn, og pegar pad er
notad i fedubotarefni sem eru etlud fyrir almenning eldri en eins &rs. Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram ad vid
mikla neyslu annarra matveela, sem innihalda D-vitamin eda eru styrkt med D-vitamini, geeti inntaka fedubdtarefna sem
innihalda sveppaduft med D2-vitamini i magni sem jafngildir 10 pg af D-vitamini leitt til samansafnadrar heildarinntéku
D-vitamins hja 7 til 12 manada ungbdrnum sem feeri yfir efri mérk fyrir polanlega inntéku D-vitamins (°). Pvi er rétt ad
lykta ad inntaka 7 til 12 ménada ungbarna & D-vitamini ur fedubotarefnum sem innihalda sveppaduft med Dz-vitamini
i magni sem jafngildir 10 pg af D-vitamini sé ekki i samraemi vid skilyrdin sem sett eru fram i 7. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 og pvi etti ekki ad leyfa slika notkun fyrir petta nyfedi.

Af peim s6kum eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega liti til ad akvarda ad vid tillagda notkun og
notkunarmagn og vid notkun i feedubdtarefni sem eru etlud almenningi eldri en eins ars sé sveppaduft med D2-vitamini i
samrami vio 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad gégn ur ndkvaemri skilgreiningu fyrir hraefnin og vinnslu-
hjalparefnin, greiningarvottordin og gégnin um framleidslulotur sveppadufts med D2-vitamini og stédugleikaskyrslurnar
um sveppaduft med D2-vitamini veeru grundvdllurinn til ad akvarda oéryggi nyfaedisins. A peim grundvelli telur
framkveemdastjérnin ad ekki hefdi verid hagt ad komast ad nidurstddu um 6ryggi sveppadufts med D-vitamini an
gagnanna i skyrslunni um pessar rannsoknir.

Eftir vidtoku visindalegs alits Matvaladryggisstofnunarinnar for framkveemdastjornin pess & leit vio umsakjandann ad
hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar gogn hans sem njéta einkaleyfisverndar 0r I. vidauka
(hréefni og vinnsluhjalparefni), Il. vidauka (greiningarvottord og gdgn um framleidslulotur) og Ill. vidauka
(stodugleikaskyrslur) ad pvi er vardar sveppaduft med D2-vitamini og ad hann skyrdi krofu sina um einkarétt & ad visa
til pessara skyrsIna og rannsdkna eins og um getur i a- og b-lid 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umséknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i rannsoknirnar samkvaemt landslégum og pvi gaetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar rannséknir med
l6gmaetum haetti.

Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad sa sidarnefndi hefdi feert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. bess vegna atti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota gégnin Gr pessum rannsoknum, sem er ad finna i skra
umsakjandans sem var grundvéllurinn fyrir Matveeladryggisstofnunina til ad akvarda 6ryggi nyfadisins og an hennar
hefdi Matvaeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat & nyfeedid, i pagu sidari umszkjanda i fimm ar fra gildistékudegi
pessarar reglugerdar. Af pessum sékum atti setning nyfedisins, sem leyft er med pessari reglugerd, & markad innan
Sambandsins ad vera takmorkud vid umsakjandann i fimm ar.
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©
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Oakshire Naturals 2017 (6birt).
Oakshire Naturals 2016 (6birt).
Oakshire Naturals 2018 (6birt).
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18 (1): 5948.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16 (8): 5365.
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14)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir sveppadufti med D-vitamini, og 4 tilvisunum i visindagdgnin sem finna ma i
skra umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umseakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfeedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med l6gmeetum
heetti til studnings leyfinu samkveaemt pessari reglugerd.

15)  Ré&dstafanirnar, 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.  Sveppaduft med D.-vitamini, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feert & skrd Sambandsins yfir leyft
nyfadi eins og kvedid er & um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd ddlast gildi ma einungis umsakjandinn:
— Fyrirteeki: Oakshire Naturals, LP.
— Heimilisfang: PO Box 388, Kennett Square, Pennsylvania 19348, Bandarikjunum

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. eda med sampykki Oakshire Naturals, LP.

3. 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.

Ekki skal nota rannsoknirnar og skyrslurnar i skrd umsakjandans, sem var grundvéllurinn fyrir mati Matvaeladryggis-
stofnunarinnar & nyfedinu, sem um getur i 1. gr., og sem umseakjandinn heldur fram ad uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir um
i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (EB) nr. 2015/2283, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistdkudegi pessarar reglugerdar
nema Oakshire Naturals, LP. sampykki pad.

3.gr.
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 Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. agust 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu er batt vid i stafrofsrod i t6flu 1 (leyft nyfedi):

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi

Leyft nyfadi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedio merkingu Adrar krofur Gagnavernd
,,Sveppaduft med Tilgreindur matveelaflokkur Héamarksgildi D2-vitamins (%) Heiti nyfeedisins, sem kemur Leyft 27. agust 2020. bessi skraning
Do-vitamini fram & merkimida matveela byggir & einkaleyfisverndadri visinda-

Morgunkorn

2,25 pg af D2-vitamini/100 g

Braud og s&tabraud Ur gerdeigi

2,25 pg af D2-vitamini/100 g

Vérur Ur grijonum og pasta

2,25 pg af D2-vitamini/100 g

Aldinsafi og drykkjarvorur Ur aldin-
/greenmetisbléndu

1,125 pg af D2-vitamini/100 ml

Mjélk og mjolkurafurdir (ad
undanskildri mjolk i fljotandi formi)

2,25 ug af D2-vitamini/100 g/1,125 pg
af D2-vitamini/100 ml (drykkjarvorur)

Ostur (ad undanskildum kotaszlu,
ricotta-osti og rifnum hérédum ostum)

2,25 pg af D2-vitamini/100 g

Stadgdngumaltidir til ad styra pyngd i
formi stanga og drykkjarvara

2,25 ug af D2-vitamini/100 g/1,125 pg
af D2-vitamini/100 ml (drykkjarvorur)

Mjélkurvéruhlidstedur

2,25 pg af D2-vitamini/100 g/1,125 pg
af D2-vitamini/100 ml (drykkjarvorur)

Kjothlidstedur

2,25 g af Dz-vitamini/100 g

SUpur og seydi 2,25 ug af D2-vitamini/100 g
Utpressad greenmetisnasl 2,25 ug af D2-vitamini/100 g
Matveeli sem eru notud i sérstokum, 15 ng/dag

leeknisfraedilegum tilgangi eins og pau

eru skilgreind i reglugerd (ESB)

nr. 609/2013, ad undanskildum peim

sem eru a&tlud fyrir ungborn

Feedubotarefni eins og pau eru 15 pg/dag

skilgreind i tilskipun 2002/46/EB sem
eru &tlud fyrir almenning, ad
undanskildum ungb&rnum

sem innihalda pad, skal vera
»sveppaduft sem inniheldur
D-vitamin, medhondlad med
utfjolublau 1j6si‘ eda
sveppaduft sem inniheldur
D»-vitamin, medhondlad med
Gtfjolublau Ljosic

A merkimida fedubobtarefna
sem innihalda sveppaduft med
D2-vitamini skal vera
yfirlysing pess efnis ad
ungbdrn  skuli ekki neyta
peirra.

pekkingu og visindagégnum sem njota
verndar i samremi vid 26. gr. reglu-
gerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Oakshire Naturals, LP.,
PO Box 388 Kennett Square, Penn-
sylvania 19348, Bandarikjunum. A
timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis  Oakshire  Naturals, LP.
leyfilegt ad setja nyfaedid sveppaduft
med Dg-vitamini & markad innan
Sambandsins nema umsakjandi, sem
leggur sidar fram umsokn, afli leyfis
fyrir  nyfedinu  an tilvisunar til
einkaleyfisverndadrar visindapekkingar
eda visindagagna sem njota verndar i
samrami vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 eda med sampykki Oakshire
Naturals, LP.

Lokadagur gagnaverndar: 27. agust 2025.

(* Notud er lagmarksforskrift fyrir innihald D-vitamins i sveppadufti med D,-vitamini sem nemur 1 000 pg af D,-vitamini/gramm af sveppadufti.*
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2) Eftirfarandi ferslu er beett vid i stafrofsréo i toflu 2 (nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,,Sveppaduft med D2-
vitamini

Lysing/Skilgreining

Sveppaduft med D2-vitamini er kornad duft sem er framleitt Gr jafnbldndudum Agaricus bisporus sveppum sem hafa verid 6vardir fyrir Gtfjélublau ljési.
Sveppirnir eru pvegnir, jafnblandadir og leystir upp i vatni til ad f4 sveppagrugglausn. Sveppagrugglausnin er sett undir ljésaperu med utfjolublau ljési.
Grugglausnin er sidan siud, purrkud og mélud og til verdur sveppaduft med D2-vitamini.

Geislun med utfjélublau ljoési: Ferli geislunar meo atfjolublau 1jési & bylgjulengdarbili sem er svipad og pad sem notad er fyrir nyfadi, sem er medhdndlad meo
tfjolublau 1jo6si, sem er leyft samkveemt reglugerdinni um nyfaoi.

Eiginleikar/samsetning

Innihald D2-vitamins: 1 000-1 300 ng/g af sveppadufti (*)

Raki: < 10,0%

Aska: <13,5%

pungmalmar

Bly (sem Pb): < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Sveppaeitur

Aflatoxin (summa B1+B2+G1+G2): < 4 ug/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala: < 5 000 CFU (**)/g

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g

Salmonella sp.: Greinist ekki i 25 g

Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Koligerlar: <10 CFU/g

[8rabakteriur: <10 CFU/g

Listeria monocytogenes: Greinist ekki i 25 g

(*) Breytt ur alpj6daeiningum (1U) med breytistudli 0,025 pg = 1 1U.
(**) CFU: byrpingamyndandi einingar.
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