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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/26/25
(ESB) 2020/1993

fra 4. desember 2020

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

FRAMKVZAMDASTIORN 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) 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.

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

3) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/760 (3) var leyft, i samreemi vid reglugerd (ESB)
2015/2283, ad setja & markad lifmassa Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfadi til notkunar i fedubdtarefni,
eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4), ad undanskildum faedubdtarefnum fyrir
ungbdrn og smabaorn.

4) Hinn 21. september 2018 lagdi fyrirtekid Skotan S.A. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemda-
stjornina skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad fa ad setja selenaudgadan lifmassa Ur gersveppnum
Yarrowia lipolytica & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess & leit ad selenaudgadur lifmassi ar
gersveppnum Yarrowia lipolytica yrdi notadur i faeedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun 2002/46/EB, ad
undanskildum fedubotarefnum fyrir ungbérn og smaborn eins og skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 609/2013 (5). Hamarksnotkunarmagn sem umsakjandinn lagdi til er 0,2 g & dag fyrir bérn & aldrinum 3 til
9 4ra og 1 g & dag fyrir unglinga og fullordna.

5) i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfardi framkveemdastjornin sig vid Matveeladryggis-
stofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 18. febrtar 2019 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit
med pvi ad framkveema mat & lifmassa, sem inniheldur selen, Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfadi.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 410, 7.12.2020, bls. 62. Hennar var getid i akvérdun 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).

(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 samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2019/760 fra 13. mai 2019 um leyfi til ad setja & markad lifmassa ar
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 125, 14.5.2019, bls. 13).

(%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtido. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvali sem eru &tlud ungbérnum og smabérnum, matvali
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi 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 framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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6) Hinn 18. desember 2019 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit ,,Safety of selenium-enriched biomass of
Yarrowia lipolytica as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (5). Alitid er i samreemi vid kréfurnar i
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7 [ pvi aliti komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstvdu ad lifmassi, sem inniheldur selen, Gr gersveppnum
Yarrowia lipolytica skapi ekki 6ryggisvanda vid tillagt notkunarmagn. Matvaeladryggisstofnunin taldi einnig ad selen
sem feast Ur lifmassa, sem inniheldur selen, Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica sé jafnéruggt og selen fra annars konar
feedugjofum.

8) Matvaladryggisstofnunin ték einnig fram ad vio notkunarmagnio sem umsakjandinn lagdi til geti inntekid magn
nyfadisins asamt annarri faedu sem inniheldur mikid af seleni leitt til pess ad heildarmagn inntekins selens fari yfir efri
mork polanlegrar inntéku fyrir selen, sem visindanefndin um matvali (7) fastsetti, hja 6llum markhépum, ad
undanskildum bérnum & aldrinum sjo til niu ara.

9) i 1j6si pessarar athugunar Matvaeladryggisstofnunarinnar vardandi samanlagt inntekid magn selens lagdi umsakjandinn
breytta beioni fyrir framkveemdastjornina ad pvi er vardar skilyrdin fyrir notkun lifmassa, sem inniheldur selen, ar
gersveppnum Yarrowia lipolytica, einkum vardandi hamarksgildi nyfaedisins i fedubdtarefnum og pa hdpa sem
feedubdtarefnin eru &tlud fyrir. Umsaekjandinn lagdi til ad nyfaedid yroi notad i fedubdtarefni, sem eru atlud almenningi
fra fjogurra ara aldri, i magni frd 50 mg/dag ad 800 mg/dag sem myndi leida til pess ad inntekid selenmagn &samt
innteknu magni selens Ur annarri feedu sem inniheldur mikid af seleni feeri ekki yfir efri mérk polanlegrar inntéku fyrir
selen.

10)  Framkvaemdastjornin telur ad alit Matveeladryggisstofnunarinnar og breyttu skilyrdin fyrir notkun, sem umsakjandinn
Oskadi eftir, séu naegar forsendur til ad dkvarda ad vid tillagda notkun og notkunarmagn sé lifmassi, sem inniheldur
selen, ur gersveppnum Yarrowia lipolytica i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  bvi tti ad breyta reglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Lifmassi, sem inniheldur selen, Gr gersveppnum Yarrowia lipolytica, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd,
skal feerdur & skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi 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.gr.

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

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(1), 5992.
(") Visindanefndin um matveli, 2000. ,,Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of selenium.*
SCF/CS/NUT/UPPLEV/25 lokaltgafa, 18 bls.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 4. 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 beett vio i t6flu 1 (leyft nyfaedi):

2)

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,,Lifmassi, sem inniheldur
selen, ar gersveppnum
Yarrowia lipolytica

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Faedubotarefni eins og skilgreint er {
tilskipun 2002/46/EB (%), ad
undanskildum fedubdtarefnum fyrir
ungbdrn og bérn undir 4 &ra aldri

50 mg/dag fyrir boérn fra 4 til 6 ara,
sem gerir 10 pg af seleni & dag

100 mg/dag fyrir bérn fra 7 til 10 éra,
sem gerir 20 ug af seleni & dag

500 mg/dag fyrir born fra 11 til 17 &ra,
sem gerir 100 pg af seleni & dag

800 mg/dag fyrir fullordna, sem gerir
160 g af seleni & dag

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & merkimida
matvaela sem innihalda pad, skal vera ,lifmassi,
sem inniheldur selen, Ur gersveppnum Yarrowia
lipolytica“.

A merkingu fedubétarefna sem innihalda
lifmassa, sem inniheldur selen, Gr gersveppnum
Yarrowia lipolytica skal vera yfirlysing pess efnis
ad ungbdrn og born undir 4 ara aldri/bdrn undir
7 é&ra aldri/bdérn undir 11 &ra aldri/bdrn og
unglingar undir 18 ara aldri skuli ekki neyta
pessara fedubotarefna (*).

(t) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jani 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um faedubétarefni (Stjtid. EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).
(*) Med hlidsjon af aldursflokknum sem feedubdtarefnid er atlad fyrir.“

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

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,Lifmassi, sem inniheldur selen, ur gersveppnum Yarrowia

lipolytica

Lysing/Skilgreining:

Nyfeedid er lifmassi, sem inniheldur selen, dr gersveppnum Yarrowia lipolytica sem er purrkadur og 6virkjadur med

hitamedhondlun.

Nyfedid er framleitt med gerjun med natriumseleniti og par & eftir koma nokkur hreinsunarprep, p.m.t. prep til ad dvirkja
gersveppinn med hitamedhdndlun, til ad tryggja ad engar lifvaenlegar frumur Yarrowia lipolytica séu fyrir hendi i

nyfeedinu.
Eiginleikar/samsetning:
Heildarinnihald selens: 165-200 pg/g
Selenmepionin (1): 100-140 ug/g
Prétin: 40-50 g/100 g
Feedutrefjar: 24-32 g/100 g
Sykrur: <1 g/100 g

Fita: 6-12 g/100 g

Heildarmagn 6sku: < 15%

Vatn: < 5%

burrefni: > 95%

pungmalmar:

Bly: < 3,0 mg/kg
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Kadmium: < 1,0 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Orverufradilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi drvera vid lofthad skilyrdi < 5 x 10% CFU/g

Heildarfjoldi ger- og myglusveppa: < 102 CFU/g

Lifvenlegar frumur Yarrowia lipolytica (2): < 10 CFU/g (p.e. greiningarmdérk)
Koligerlar: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

CFU: pyrpingamyndandi einingar.

(*) Gefid upp sem selen.
(3 Gildir & dllum stigum eftir hitamedhdndlunarprep til ad tryggja ad engar lifveenlegar frumur Yarrowia lipolytica séu fyrir hendi og skal préfad strax ad loknu hitamedhdndlunarprepi. Rédstafanir verda ad vera til

stadar til ad koma i veg fyrir vixlmengun vid lifveenlegar frumur Yarrowia lipolytica 4 medan 4 pokkun og/eda geymslu nyfedisins stendur.“
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