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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/39
(ESB) 2020/443

fra 25. mars 2020

um leyfi til ad breyta nakveemum skilgreiningum a nyfaedinu Gtdreetti ar hveitikimi (Triticum aestivum)
sem er audugur af spermidini samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um
breytingu & framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ao 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 { Sambandinu.

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

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

Hinn 6. desember 2017 upplysti fyrirteekid TLL The Longevity Labs GmbH (hér & eftir nefnt umseakjandinn)
framkveemdastjérnina, i samreemi vid 5. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (8), um pé fyrireetlun
sina ad setja & markad Gtdratt Gr hveitikimi (Triticum aestivum) sem er audugur af spermidini sem nytt innihaldsefni i
matvelum. Af pessum sékum var Gtdreetti ar hveitikimi sem er audugur af spermidini beett & skrd Sambandsins yfir
nyfeedi.

Hinn 6. aguast 2019 for umsakjandinn pess a leit vid framkveemdastjornina ad fa ad breyta nakvaemri skilgreiningu a
Utdreetti Ur hveitikimi sem er audugur af spermidini i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umszkjandinn dskadi eftir ad fa ad auka innihald kadaverins ur ntverandi < 0,1 pg/g i < 16,0 pg/g.

Umszkjandinn rokstuddi beidnina med pvi ad breytingin sé naudsynleg til ad endurspegla nattarulegt innihald
kadaverins sem nemur allt ad < 16,0 ug/g og er greinanlegt i hveitikimi pléntunnar Triticum aestivum. Innihald
kadaverins sem nu er leyft, sem nemur < 0,1 pg/g i Gtdreetti Ur hveitikimi sem er audugur af spermidini, samsvarar
greiningarmérkunum med greiningaradferdinni sem umsakjandinn lét ranglega fylgja med upphaflegri tilkynningu sem
morkin i forskriftinni fyrir kadaverin og sem voru sidan ferd inn i ndkveema skilgreiningu fyrir petta nyfaedi i skrd
Sambandsins.

Kadaverin er diamin sem, dsamt histamini, tyramini og putreskini, tilheyrir flokki amina af lifrenum uppruna sem
myndast & nattarulegan hatt eftir bakteriuefnaskipti protina.

Matveeladryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) mat heilbrigdisahettu vegna amina af
lifrenum uppruna (4) 4 arinu 2011. Matveeladryggisstofnunin tok fram i visindalega alitinu ad greiningarupplysingar og
gogn um feduneyslu fra adildarrikjunum hafi synt ad kadaverin sé fyrir hendi i fjolmérgum matvelum (afengum
drykkjum, bragdbaetum, fiski og fiskafurdum, Kkjoti, mjolkurafurdum, greenmeti og vorum ar jurtarikinu) i
medalinnihaldi sem nemur allt ad 184 mg/kg matveela og par af leidandi nemur inntekid magn kadaverins allt ad
116,1 mg & dag.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 92, 26.3.2020, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 195/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi 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 matveli og ny innihaldsefni i matveelum. Stjtio. ESB
L 43, 14.2.1997, bls. 1.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(10), 2393.
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9) Ad teknu tilliti til pess ad tillagt hAmarksinnihald kadaverins i nyfeedinu og inntekid magn sem af pvi leidir, & grundvelli
sampykktra skilyrda fyrir notkun nyfadisins, verdur a.m.k. premur sterdarbrepum minna en pad magn kadaverins sem
er tekid inn med venjulegu matareedi telur framkveemdastjornin ad tillagdar breytingar & magni kadaverins i nakveemu
skilgreiningunni fyrir Gtdratt Gr hveitikimi sem er audugur af spermidini breyti ekki 6ryggissjonarmidunum sem studdu
leyfid fyrir pessu nyfedi og ad oryggismat Matveeladryggisstofnunarinnar & fyrirliggjandi umsokn, i samraemi vid
3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. bvi er rétt ad breyta nakveemu skilgreiningunni &
nyfedinu dtdrattur ar hveitikimi sem er audugur af spermidini i pau gildi fyrir kadaverin sem umsakjandinn 6skadi

eftir.
10)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.
11)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Feerslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er 4 um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og kemur fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470, par sem visad er til nyfaedisins Gtdrattur ar hveitikimi (Triticum aestivum) sem er
audugur af spermidini, er breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.9r.

Reglugerd pessi 68last 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 25. mars 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ stad feerslunnar ,utdrattur ar hveitikimi (Triticum aestivum) sem er audugur af spermidini® i toflu 2 (nakvaem skilgreining) i
vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

LUtdrattur ar hveitikimi (Triticum aestivum) | Lysing/Skilgreining:

sem er audugur af spermidini Utdrattur ar hveitikimi sem er audugur af spermidini fest Gr Ogerjudu,
ospirudu hveitikimi (Triticum aestivum) med Gtdretti fastra og fljétandi efna
sem beinist adallega, en po ekki eingdngu, ad pdlyamidum.

Spermidin: (N-(3-amindprépyl)batan-1,4-diamin): 0,8-2,4 mg/g

Spermin: 0,4-1,2 mg/g

Spermidintriklérid < 0,1 pgl/g

Putreskin: < 0,3 mg/g

Kadaverin: < 16,0 pg/g

Sveppaeitur:

Aflatoxin (samtals): < 0,4 pg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Lofthadar bakteriur samtals: < 10 000 CFU/g

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g

Escherichia coli: <10 CFU/g

Salmonella: Finnst ekki/25g

Listeria monocytogenes: Finnst ekki/25g*




