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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/26/24
(ESB) 2020/1822

fra 2. desember 2020

um leyfi til ad setja a markad lifmassa, sem inniheldur krém, Gr gersveppnum Yarrowia lipolytica sem
nyfaedi samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvamdarreglugero framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins 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)
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i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

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

Med framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/760 (3) var leyft, i samraemi vid reglugerd (ESB)
2015/2283, ad setja & markad lifmassa ur gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfadi til notkunar i fedubotarefni,
eins og skilgreint er i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4), ad undanskildum faedubdtarefnum fyrir
ungbdrn og smabdrn.

Hinn 22. 4glst 2018 lagdi fyrirteekid Skotan S.A. (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i
samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja kromaudgadan lifmassa Ur gersveppnum
Yarrowia lipolytica & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess & leit ad krdmaudgadur lifmassi ar
gersveppnum Yarrowia lipolytica yrdi notadur sem nyfedi i fedubotarefni, ad undanskildum fedubdtarefnum fyrir
ungbdrn og smabérn. Hamarksnotkunarmagn sem umsakjandinn lagdi til er 2 g & dag fyrir bérn & aldrinum 3 til 9 4ra og
4 g a dag fyrir unglinga og fullordna.

[ samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfeerdi framkvaemdastjornin sig vid Matvaeladryggis-
stofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 18. febrar 2019 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit
med pvi ad framkveema mat & lifmassa, sem inniheldur krém, ar gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfedi.

Hinn 23. jandar 2020 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of chromium-enriched biomass of
Yarrowia lipolytica as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (5) Alitid er i samreemi vid krofurnar i
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ &liti sinu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad lifmassi, sem inniheldur krém, Gr gersveppnum
Yarrowia lipolytica sé éruggur vid tillagda notkun og notkunarmagn pegar hann er notadur i fedubotarefni sem eru
&tlud fyrir almenning eldri en priggja ara.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 406, 3.12.2020, bls. 39. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 104/2021
frd 19. mars 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot 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).
Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2019/760 fra 13. mai 2019 um leyfi til ad setja & markad lifmassa ar
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfedi samkvemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 125, 14.5.2019, bls. 13).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um fedubdtarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(3), 6005.
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8) [ aliti Matveeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad lifmassi, sem inniheldur krém, Gr
gersveppnum Yarrowia lipolytica, vid tillogd notkunarskilyrdi, sé i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

9) pvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Lifmassi, sem inniheldur krém, Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd, skal feerdur & skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi eins og kvedid er & um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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.

2.gr.
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 Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. desember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslu er baett vid i toflu 1 (leyft nyfaoi):
Leyft nyfeedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio Sértekar viobotarkréfur vardandi merkingu Adrar krofur
,,Lifmassi, sem inniheldur Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & merkimida matveela

krém, dr gersveppnum

sem innihalda pad, skal vera ,lifmassi, sem inniheldur

Yarrowia lipolytica

smaborn

Feedubotarefni eins og skilgreint er |2 g/dag fyrir bérn fra priggja til niu ara
tilskipun 2002/46/EB, ad undanskildum|agd aldri, sem gerir 46 pg af kromi & dag

feedubotarefum  fyrir - ungbom  0g|4 gidag fyrir born fré 10 aldri, unglinga skal vera yfirlysing pess efnis ad ungbdrn og smabérn

krém, Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica“

A merkingu feedubotarefna sem innihalda lifmassa, sem
inniheldur krém, ar gersveppnum Yarrowia lipolytica

09 fL_JI!oréié folk, sem gerir 92 ug af|(hsm undir priggja ara aldri)/born fré priggja til niu 4ra
krémi & dag ad aldri skuli ekki neyta pessara feedubdtarefna (*).

(*) Med hlidsjon af aldursflokknum sem faedubotarefnid er etlad fyrir.*

3

2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i toflu 2 (ndkveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,Lifmassi, sem inniheldur krém, ur gersveppnum Yarrowia
lipolytica

Lysing/Skilgreining:

Nyfedid er lifmassi, sem inniheldur krom, Gr gersveppnum Yarrowia lipolytica sem er purrkadur og évirkjadur med hitamedhondlun.
Nyfedid er framleitt med gerjun med kromkloridi og par & eftir koma nokkur hreinsunarprep og prep til ad 6virkja gersveppinn med
hitamedhdndlun til ad tryggja ad engar lifvenlegar frumur Yarrowia lipolytica séu fyrir hendi i nyfadinu.

Eiginleikar/samsetning:

Heildarinnihald kréms: 18-23 ug/g

Krém (VI): < 10 pg/kg (p.e. greiningarmork)

Prétin: 40-50 g/100 g

Feedutrefjar: 24-32 g/100 g

Sykrur: <2 g/100 g
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Fita: 6-12 g/100 g

Heildarmagn 6sku: < 15%

Vatn: < 5%

burrefni: > 95%

pungmalmar:

Bly: <3,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg

Kvikasilfur: <0,1 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi drvera vid lofthad skilyrdi < 5 x 10% CFU/g
Heildarfjoldi ger- og myglusveppa: < 102 CFU/g
Lifveenlegar frumur Yarrowia lipolytica (*): < 10 CFU/g (p.e. greiningarmork)
Koligerlar: <10 CFU/g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

CFU: pyrpingamyndandi einingar.

(*) Gildir & dllum stigum eftir hitamedhondlunarprep til ad tryggja ad engar lifvaenlegar frumur Yarrowia lipolytica séu fyrir hendi og skal préfad strax ad loknu hitamedhondlunarprepi. Radstafanir verda ad vera til stadar
til ad koma i veg fyrir vixlmengun vid lifvaenlegar frumur Yarrowia lipolytica 4 medan 4 pokkun og/eda geymslu nyfedisins stendur.*
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