28.1.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 7/639

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/44
(ESB) 2020/973

fré 6. jali 2020

um leyfi fyrir breytingum 4 skilyrdum fyrir notkun 4 nyfzdinu ,,protinatdrattur Gr svinsnyrum¢
og um breytingu & framkveemdarreglugerd (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. ndvember 2015 um nyfedi, 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) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, 4 markad { Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) par sem skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi er komid & fot sampykkt.

3) Hin 29. febrtar 2012 upplysti fyrirteekio Sciote Diagnostic Technologies, GmbH framkvaemdastjornina, skv. 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3), um pa fyriretlun sina ad setja 4 markad ,,protinttdratt ur
svinsnyrum* sem nytt innihaldsefni { matveelum til notkunar i matveeli sem eru notud i sérstokum, laeeknisfredilegum
tilgangi, eins og skilgreint er i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/203 (4), og i feedubdtarefni, eins og
skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5). Af pessum sokum var protinGtdreetti Gr svinsnyrum
beett 4 skra Sambandsins yfir nyfadi.

4) Hinn 14. mai 2019 fér fyrirteekid Dr Health Care Espafia, S.L. pess & leit vid framkveemdastjornina ad f& ad rymka
skilyrdin fyrir notkun & nyfadinu prétinatdraetti ar svinsnyrum i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. |
umsokninni var dskad eftir ad syruhidadar toflur yrou taldar med sem leyft form protinatdrattar Gr svinsnyrum, til
notkunar i matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi og i feedubdtarefni, til vidbotar vid hylkjudu
syruhidudu kdgglanna sem eru sem stendur leyfoir.

5) Framkveemdastjornin 6skadi ekki eftir aliti frA Matveeladryggisstofnun Evropu par ed Oliklegt er ad breytingin &
skilyrdunum fyrir notkun & nyfaedinu prétindtdreetti ar svinsnyrum, med pvi ad beta syruhGdudum téflum vid sem
leyfdu formi prétinatdrattar Gr svinsnyrum til notkunar i matveeli sem eru notud i sérstékum, leeknisfraedilegum tilgangi
og i fedubatarefni, breyti dhrifum pessa leyfda nyfeadis a heilbrigdi manna.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 215, 7.7.2020, bls. 7. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 196/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar 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 skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi 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. janGar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtié. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(%) 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 pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 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 framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(5) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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6) Hamarksmagn protinatdrattar r svinsnyrum sem nyfedi, sem er sem stendur leyft til notkunar sem hylkjadir
syruhtdadir kogglar i matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi og i fedubdtarefni, er 3 hylki & dag
sem samsvarar 12,6 mg af Gtdreetti Ur svinsnyrum & dag. Tillogd notkun i formi syruhGdadra taflna kemur ekki til med
ad breyta hdmarksmagni nyfaedisins sem er sem stendur leyft. bvi pykir rétt ad breyta lidnum i skrd Sambandsins um
skilyrdin fyrir notkun & prétinatdreetti ar svinsnyrum til ad leyfa einnig notkun hans i formi syruhidadra tafina i sama
leyfda hdmarksmagni og pau notkunarform pessa nyfaedis sem eru sem stendur leyfd.

7 Pvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.
8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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 ,,protinatdrattar Gr svinsnyrum* 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 maelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

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

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

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

1) 1 stad ferslunnar ,,Prétinatdrattur ar svinsnyrum® i toflu 1 (Leyft nyfadi) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedid Sértekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi

wProtinatdrattur ur

Feedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun

3 hylki eda 3 toflur/dag, svarar til 12,6 mg

2002/46/EB Gtdréttar ar svinsnyrum & dag Innihald

svinsnyrum

leeknisfraedilegum tilgangi eins og skilgreint

diaminoxidasa (DAO): 0,9 mg/dag (3 hylki
eda 3 toflur sem innihalda diaminoxidasa sem
nemur 0,3 mg/hylki eda 0,3 mg/toflu)“

Matveeli sem eru notud { sérstokum,

er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

2) 1 stad ferslunnar ,Protinatdrattur ur svinsnyrum® i toflu 2 (Nékvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Nékveem skilgreining

»Prétinatdrattur ar svinsnyrum

Lysing/Skilgreining:

Protinatdratturinn feest Gr jafnblondudum svinsnyrum med samblandi af saltdtfellingu og skiljun & miklum hrada. Botnfallid sem feest inniheldur ad mestu
prétin med 7% af ensimdiaminoxidasa (ensimheitaskrain E.C. 1.4.3.22) og er enduruppleyst i lifedlisfreedilegu jafnakerfi. Svinsnyrnadtdratturinn sem faest
er samsettur sem hylkjadir syruhidadir kdgglar eda syruhtdadar toflur til ad peer nai til virkra stada i meltingunni.

Grunnvara:

Néakveem skilgreining: prétinatdrattur Ur svinsnyrum med nattdrulegt innihald diaminoxidasa (DAO):

Efnislegt astand: vokvi

Litur: branleitur

Utlit: eilitid gruggug lausn

pH-gildi: 6,4-6,8

Ensimvirkni: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO-geislautdrattarmaling))

Orverufraedilegar vidmidanir:
Brachyspira spp.: neikvett (kjarnsyrumégnun i rauntima)
Listeria monocytogenes: neikvaett (kjarnsyrumdgnun i rauntima)
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Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Infldensa A: neikvatt (vixlritakjarnsyrumégnun a rauntima)
Escherichia coli: < 10 CFU/g

Heildarfjoldi orvera vid lofthad skilyrdi: < 10° CFU/g
Fjoldi gersveppa/myglusveppa: < 10° CFU/g

Salmonella: Finnst ekki/10g

I8rabakteriur, polnar gegn gallsalti: < 10* CFU/g

Fullunnin vara:

Nakvaem skilgreining: protinatdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt innihald diaminoxidasa (E.C. 1.4.3.22) i syruhi0adri samsetningu:
Efnislegt astand: fast efni

Litur: gulgréatt

Utlit: smakaégglar eda toflur

Ensimvirkni: 110-220 kHDU DAO/g kdggul eda g téflu (DAO REA (DAO-geisladtdrattarmeling))

Syrustddugleiki: 15 min 0,1M HCI og par & eftir 60 min. bérat med pH-gildid = 9,0: > 68 kHDU DAO/g kdggul eda g téflu (DAO REA (DAO-
geisladtdrattarmeeling))

Raki: < 10%

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g

Heildarfjoldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 10 CFU/g

Salmonella: Finnst ekki/10g

I8rabakteriur, polnar gegn gallsalti: < 102 CFU/g*
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