25.5.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/459

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/59
(ESB) 2021/1318

fra 9. agust 2021

um leidréttingu a framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 um ad koma a fét skrd Sambandsins yfir
nyfaedi, akvoroun 2008/968/EB um leyfi til ad setja oliu Ur sveppnum Mortierella alpina sem er audug af
arakidénsyru a markad sem nytt innihaldsefni i matvaeelum og framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/484
um leyfi til ad setja a markad lakto-N-tetradsa sem nyfaedi (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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 (%), einkum 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvaeemdastjornin, eigi sidar en 1. jandar 2018, ad koma & fot skra
Sambandsins yfir nyfeedi sem er leyft eda tilkynnt um samkvaemt reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 258/97

Q2

Skré Sambandsins yfir nyfeedi, sem er leyft eda tilkynnt um samkveemt reglugerd (EB) nr. 258/97, var komid & fot med
framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (3).

Framkveemdastjornin greindi villur i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. borf er & leidréttingum
til a0 skapa skyrleika og réttarvissu fyrir stjornendur matveelafyrirteekja og logbeer yfirvéld adildarrikja og tryggja
pannig rétta framkveemd og notkun & skrd Sambandsins yfir nyfeedi.

Logbert yfirvald i Hollandi (Nidurlandi) leyfdi nyfaedid ,olia ar sveppnum Mortierella alpina sem er audug af
arakidonsyru“, med tilteknum notkunarskilyrdum, med akvordun framkveemdastjornarinnar 2008/968/EB (4) (5) og
einnig skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. 1 skylda matvalaflokknum ,matvali sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi fyrir fyrirbura eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013“ er ranglega einungis
visad til fyrirbura p6 svo ad leyfid i vidkomandi matvalaflokki etti ad visa til ungbarna an pess ad takmarkast vid
fyrirbura. bvi er naudsynlegt ad leidrétta 1. gr. akvérdunar 2008/968/EB og farsluna ,,o0lia ur sveppnum Mortierella
alpina sem er audug af arakidonsyru“ i t6flu 1 i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

™)

©)
®

®
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 286, 10.8.2021, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matvalum (Stjtio. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Akvordun framkvaemdastjérnarinnar 2008/968/EB fra 12. desember 2008 um leyfi til ad setja oliu Gr sveppnum Mortierella alpina sem er
audug af arakidénsyru & markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
(Stjtid. ESB L 344, 20.12.2008, bls. 123).

Bréf fra 19. desember 2011 (https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_authorisation_2011_auth-letter_arachidonic_
acid_rich_oil_en.pdf).
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5) Logbeart yfirvald 4 irlandi leyfdi nyfeoid ,kalsium-L-metylfolat”, med tilteknum notkunarskilyrdum, i jantar 2008
samkvaemt &kveedum reglugerdar (EB) nr. 258/97 & grundvelli jakvads alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu um
6ryggi nyfedisins (6). Fyrir mistok var petta nyfeedi ekki feert & upphaflega skra Sambandsins. bvi er videigandi ad beeta
,Kkalsium-L-metylfolat™ & skra Sambandsins yfir leyft nyfaoi, einnig ad teknu tilliti til pess ad ,kalsium-L-metylfolat*
var leyft sem félatgjafi i ungbarnabldndur, stodbléndur, unnin matveaeli med korn sem uppistédu og barnamat med
framseldri reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/571 (7).

6) Nyfedid ,lakto-N-tetradsi (,LNT*) (6rverufraedilegur uppruni)® var leyft med tilteknum notkunarskilyroum med
framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/484 (8). I nakveemri skilgreiningu var ranglega visad til
efnaformulu lakt6-N-tetradsa sem CasHasO21 i stad hinnar réttu CzsHasNO2z1. I lysingunni & lakt6-N-tetradsa var
ordunum ,,eda samsafn® sleppt fyrir mistok og visad ranglega til ,,lakt6-N-triosi 11, innihaldsefnis sem litid er af, sem
Hlakto-N-tetraosi 1. Af pessum sokum etti ad leidrétta nakvemu skilgreininguna a ,lakto-N-tetradsi (,LNT*)
(6rverufraedilegur uppruni)* sem vardar efnaformulu lakto-N-tetradsa og lakto-N-tetradsa Il i toflu 2 i vidaukanum vid
framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/484 og i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

7 bvi atti ad leidrétta akvoroun 2008/968/EB og framkveemdarreglugerdir (ESB) 2017/2470 og (ESB) 2020/484 til
samramis vid pad.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Onnur malsgrein 1. gr. akvérdunar 2008/968/EB er leidrétt sem hér segir:

,»Vi0bot oliu ur sveppnum Mortierella alpina i ungbarnabléndur og stodbléndur skal takmarkast af innihaldi arakidénsyru i
peim samkvemt reglunum sem tilgreindar eru i 1id 5.7 i I. vidauka og i 1id 4.7 i Il. vidauka vid tilskipun 2006/141/EB.
Notkun hennar i bléndur fyrir ungboérn skal vera i samremi vid akvadin i tilskipun radsins 89/398/EBE (*) um
samremingu laga adildarrikjanna um sérfadi.

(*) Tilskipun radsins 89/398/EBE fra 3. mai 1989 um samraemingu laga adildarrikjanna um sérfedi (Stjtio. EB L 186,
30.6.1989, bls. 27).

2.gr.
Vidaukinn vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/484 er leidréttur i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.gr.

Vidaukinn vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er leidréttur i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

() https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.135.

(") Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/571 fra 20. janGar 2021 um breytingu & vidaukanum vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar skra yfir efni sem heimilt er ad beta vid ungbarnablondur og stodbléndur,
barnamat og unnin matveeli med korn sem uppistddu (Stjtid. ESB L 120, 8.4.2021, bls. 1).

(8) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/484 fra 2. april 2020 um leyfi til ad setja & markad lakt6-N-tetradsa sem
nyfedi samkvaemt reglugerd Evrdpupingsins og rédsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvemdarreglugerd framkveemda-
stjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 103, 3.4.2020, bls. 3).
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4.9r.

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 9. agust 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1) Vidaukinn vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er leioréttur sem hér segir:
a) I stad feerslunnar ,,0lia Gr sveppnum Mortierella alpina sem er audug af arakidénsyru i toflu 1 (Leyft nyfadi) kemur eftirfarandi:

b)

VIDAUKI

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sérteekar viobétarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

,»Olia ur sveppnum Mortierella
alpina sem er audug af
arakidénsyru

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Ungbarnabléndur og stodbléndur eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

I samrami vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Matveeli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi fyrir ungbdrn
eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

i samraemi vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Heiti nyfadisins, sem kemur fram &
merkimida matveela sem innihalda
pad, skal vera ,,0lia ar Mortierella
alpina“ eda ,,Mortierella alpina-

11273

olia

Eftirfarandi ferslu er baett vid milli ferslunnar ,,0lia Gr Calanus finmarchicus“ og ferslunnar ,,tyggigdmmigrunnur (moénémetoxypolyetylenglykol) i toflu 1 (Leyft nyfedi) og toflu 2

(Nékvaem skilgreining):
— Taflal:

,Kalsium-L-metylfolat

Tilgreindur matvaelaflokkur

Héamarksgildi (gefin upp sem félinsyra)

Matveeli sem eru notud { sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi og pyngdar-
stjornunarfeedi i stad alls annars fedis
eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

[ samreemi vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Ungbarnabléndur og stodbléndur eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

[ samraemi vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Unnin matveeli med korn sem uppistédu
og barnamatur fyrir unghdrn og smabdrn
eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

[ samreemi vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Feedubdtarefni eins og skilgreint er i
tilskipun 2002/46/EB, ad undanskildum
feedubaotarefnum fyrir ungbdrn og
smabdrn

i samreemi vid tilskipun 2002/46/EB

Matvaeli sem eru styrkt i samraemi vid
reglugerd (EB) nr. 1925/2006

[ samraemi vid reglugerd (ESB)
nr. 1925/2006

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram &
merkimida matveela sem innihalda
pad, skal vera ,kalsium-L-

1113

metylfolat.
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— Tafla2:

»Kalsium-L-metylfélat

Lysing:

Nyfedid er framleitt med efnasmidi sem hefst & folinsyru,

Pad er hvitt yfir i folgult, naestum lyktarlaust kristallad duft, torleysanlegt i vatni og mjog litillega leysanlegt eda 6leysanlegt i flestum
lifrenum leysum.

Skilgreining:

Efnaformula: C20H23CaN70s

Kerfisbundid heiti: N-{4-[[((6S)-2-amin6-1,4,5,6,7,8-hexahydrd-5-metyl-4-0xd-6-teridinyl)metylJamind]benséyl}-L-gldtaminsyra,
kalsiumsalt.

CAS-nlmer: 129025-21-4 (kalsiumsalt med étilgreint hlutfall af L-5-MTHF/Ca®*) og 151533-22-1 (kalsiumsalt med tilgreint hlutfall af L-
5-MTHF/Ca?* sem nemur 1:1).

Sameindapyngd: 497,5 dalton

Samheiti: Kalsium L-metylfélat; L-5-metyltetrahydrofolinsyra, kalsiumsalt [(L-5-MTHF-Ca)]; (6S)-5-metyltetrahydréfolinsyra,
kalsiumsalt [(6S)-5-MTHF-Ca]; (6S)-5-metyl-5,6,7,8-tetrahydroterdyl-L-glitaminsyra, kalsiumsalt og L-5-metyl-tetrahydrofélinsyra (L-5-
MTHF) an tilgreindar plusjonar.

Byggingarformula:

0 CHz HN

HN
|

PN

HoN N N
H

Eiginleikar

Hreinleiki: > 95% (midad vid purrt astand)

Vatn: <17,0%

Kalsium (midad vid vatnsfritt form og form an leysis): 7,0-8,5%
Kalsium D-metylfélat (6R, aS-hverfa); < 1,0%
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Onnur f616t og skyld efni: <2,5%
Etandl: <0,5%

Bly: < 1 mg/kg

Bor: < 10 mg/kg

Kadmium < 0,5 mg/kg
Kvikasilfur < 1,0 mg/kg

Arsen < 1,5 mg/kg

Platina <2 mg/kg
Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lifveenlegra 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 1 000 CFU/g
Heildarfjoldi ger- og myglusveppa: < 100 CFU/g

CFU: byrpingamyndandi einingar

2) Akvadi 2. lidar vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/484 eru leidrétt sem hér segir:

{ stad feerslunnar ,,lakto-N-tetradsi (,, LNT*) (6rverufradilegur uppruni) i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

,,Lakto-N-tetraosi (, LNT)
(6rverufraedilegur uppruni)

Skilgreining:

Efnaformula: C2sHasNO21

Efnaheiti: B-D-galaktopyrandsyl-(1—3)-2-asetamidd-2-deoxy-B-D-glukdpyrandsyl-(1—3)-p-D-galaktopyrandsyl-(1—4)-D-glukdpyrandsi
Sameindamassi: 707.63 Da

CAS-nr. 14116-68-8

Lysing:

Laktd-N-tetradsi er hreinsad, hvitt yfir i beinhvitt, myndlaust duft eda samsafn sem er framleitt med orveruferli.

Uppruni:

Erfoabreyttur stofn Escherichia coli, stofn K-12 DH1

Eiginleikar/samsetning:

Utlit: Hvitt yfir i beinhvitt duft eda samsafn

Summa lakt6-N-tetradsa, D-laktosa og lakto-N-triosa II (% af purrefni): > 90,0% (massahlutfall)
Laktd-N-tetraosi (% af purrefni): > 70,0% (massahlutfall)

D-laktosi: < 12,0% (massahlutfall)

Y9v/vE "IN
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Lakto-N-triosi I1: < 10,0% (massahlutfall)
Paralaktd-N-hexadsi-2: < 3,5% (massahlutfall)

Hverfa laktd-N-tetradsafriktosa: < 1,0% (massahlutfall)
Summa annarra kolvetna: < 5,0% (massahlutfall)

Raki: < 6,0% (massahlutfall)

Sulfataska: < 0,5% (massahlutfall)

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 4,0-6,0

Prétinleifar: < 0,01% (massahlutfall)
Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala lofthadra midsekinna bakteria: <1 000 CFU/g
Idrabakteriur: <10 CFU/g

Salmonella spp.: Ekkert/25 g

Gersveppir: < 100 CFU/g

Myglusveppir: < 100 CFU/g

Inneiturleifar: < 10 EU/mg

CFU:

byrpingamyndandi einingar*
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