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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/61
(ESB) 2021/1326

fra 10. agust 2021

um leyfi til ad setja a markad oliu Gr Schizochytrium sp. (FCC-3204) sem nyfaedi samkvaemt reglugero
Evroépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
[nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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 framkvamdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Hinn 23. jandar 2019 lagdi fyrirteekido Fermentalg (hér & eftir nefnt umseekjandinn) umsokn fyrir framkveemdastjornina, i
samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um rymkun & notkun nyfadisins oliu Ur Schizochytrium sp.
Umszkjandinn for fram & ad notkunin & oliu Gr Schizochytrium sp. yrdi rymkud pannig ad hun nai yfir ungbarnabléndur
og stodblondur sem eru a&tladar fyrir ungbérn og smabdrn, eins og par eru skilgreindar i reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 (3). Sa stofn Schizochytrium sp. sem umsekjandinn notar og umséknin vardar er tilgreindur
sem stofn FCC-3204.

Hinn 15. april 2019 lagdi umsakjandinn adra umsokn fyrir framkveemdastjornina skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 um ad fa ad breyta skilyrdunum fyrir notkun nyfeedisins oliu ar Schizochytrium sp. Umsekjandinn dskadi
eftir pvi ad auka hdmarksmagn oliu r Schizochytrium sp. i feedubétarefnum, eins og pau eru skilgreind i tilskipun
Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4), fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn
& brjosti. S& stofn Schizochytrium sp. sem umseakjandinn notar og umséknin vardar er sami stofn FCC-3204 og
ofangreindur stofn.

i samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvemdastjornin sig vid Matvela-
oryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) 13. mai 2019 og 6skadi eftir ad hin leggi fram
visindalegt alit med pvi ad framkveema mat & rymkun & notkun oliu Ur Schizochytrium sp. sem nyfadi i ungbarna-
bléndur og stodbléndur.

[ samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 réadfeerdi framkvaemdastjornin sig vid Matvela-
oryggisstofnunina 10. juli 2019 og for pess & leit ad hin legdi fram visindalegt alit med pvi ad framkveema mat a
breytingunum 4 skilyrdunum fyrir notkun oliu Ur Schizochytrium sp. sem nyfadis i feedubotarefni.

™)

©)
®

®

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 288, 11.8.2021, bls. 24. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 116/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. 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 samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfeadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matvali sem eru etlud ungbdrnum og smabérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls annars faedis 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).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jani 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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7) Hinn 24. névember 2020 sampykkti Matveaeladryggisstofnunin visindaleg alit sin ,,Safety of oil from Schizoc-
hytriumlimacinum (strain FCC-3204) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283* (5) og ,,Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food supplements as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (8). Alitin eru i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

8) I pessum &litum stadfesti Matvaeladryggisstofnunin ad stofninn FCC-3204 tilheyri tegundinni Schizochytrium limacinum
sem hefur pa stodu ad hafa fengid fyrirvarabundid alit um &ryggi og var & arinu 2020 ferd & skra yfir liffredilega
dhrifavalda, sem hafa pa stddu ad hafa fengid fyrirvarabundid alit um oryggi, sem er bett af asetningi i fodur eda
matvali (7).

9) Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad olia ar Schizochytrium sp., sem er framleidd ar stofni FCC-
3204, sem tilheyrir tegundinni Schizochytrium limacinum, sé érugg vio tillégd notkunarskilyrdi i ungbarnabléndur og
stodblondur i hdmarksmagni sem nemur 1g/dag i fedubdtarefni.

10)  AGd pvi er vardar umsoknina er vardar feedubdtarefni taldi Matveeladryggisstofnunin ad gognin, sem umseakjandinn lagdi
fram, veeru ekki fullnaegjandi til ad komast ad nidurstédu um 6ryggi nyfedisins vid tillagda notkun (3 g dokdsa-
hexensyru/dag i fedubotarefni fyrir fullorona, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjosti). Hins
vegar komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu fra 2012, ,,Tolerable Upper Intake
Level of eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic acid (DHA) and docosapentaenoic acid (DPA)“ (8), ad
vidbotarinntaka dokosahexensyru einnar og sér i magni sem nemur allt ad u.p.b. 1 g/dag skapi ekki éryggisvanda fyrir
almenning. T samraemi vid nidurstddur Matvaeladryggisstofnunarinnar og ad teknu tilliti til sjénarmida adildarrikjanna er
framkveemdastjornin peirrar skodunar ad petta leyfi etti ad gilda um almenning eldri en priggja ara.

11)  Setja @tti kréfu um merkingar til ad upplysa neytendur & tilhlydilegan hatt um pad ad ungb&rn og bdrn yngri en priggja
&ra ttu ekki ad neyta fedubotarefna sem innihalda oliu Ur Schizochytrium sp. (FCC-3204).

12) A grundvelli gagna sem umsakjandinn lagdi fram var ekki unnt ad komast ad nidurstédu um oryggi oliu sem er
framleidd dr 68rum stofnum sméseerra pérunga af ttkvislinni Schizochytrium. 1 alitum Matvaeladryggisstofnunarinnar
eru pvi ekki tilgreindar neegar forsendur til ad dkvarda ad olia sem er framleidd ar 66rum stofnum sméseerra pérunga af
attkvislinni Schizochytrium, pegar hdn er notud i ungbarnabléndur og stodbléndur og i auknu magni i feedubotarefni,
uppfylli kroéfurnar i 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13) [ kjolfar alita Matvaeladryggisstofnunarinnar og ad teknu tilliti til pess ad leyfd olia Gr Schizochytrium sp., sem 6skad var
eftir rymkun & notkun fyrir, er hvorki tegundarbundin né stofnbundin er pvi naudsynlegt ad leyfa setningu oliu 0r stofni
FCC-3204 ur Schizochytrium sp. & markad, vid metin notkunarskilyrdi, en ekki rymkun & notkun & oliu ar éllum
stofnum ettkvislarinnar Schizochytrium, eins og umsakjandinn dskadi eftir.

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

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Olia ar Schizochytrium sp. (FCC-3204), eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal faerd & skra Sambands-
ins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er & um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(1), 6344.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(1), 6345.

(") Visindanefnd Matveaeladryggisstofnunar Evropu um liffreedilega heettu, 2020. ,,Statement on the update of the list of QPS-recommended
biological agents intentionally added to food or feed as notified to EFSA 11: suitability of taxonomic units notified to EFSA until
September 2019.* Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020, 18(2), 5965, 57 bls.

(8) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2012 10(7), 2815.
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2. Ferslan 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 vid pessa reglugerd.

2.gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vio pessa reglugerd.
3.gr.

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. agust 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslu er baett vid i toflu 1 (leyft nyfaoi):
,.Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedid Sérteekar vidbdtarkréfur vardandi merkingu Adrar krofur Gagnavernd
Tilgreindur matvaelaflokkur Hamarksgildi dokdsahexensyru |Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & merkimida matveela

sem innihalda pad, skal vera ,,0lia ur smasaju pérung-

Ungbarnabléndur og stodbléndur |1 samremi vid reglugerd (ESB) unum Schizochytrium sp.

eins og skilgreint er i reglugerd  |nr. 609/2013
Olia Ur Schizochytrium sp.  [(ESB) nr. 609/2013
FCC-3204 A imi 5 inni fud
( ) Faedubotarefni eins og skilgreint |1 g/dag A rr?erklmlé_a faedubétarefna sem innihalda 0-|IL'I (r
Schizochytrium sp. (FCC-3204) skal vera yfirlysing

er i tilskipun 2002/46/EB sem eru . ) ) . o .
&tlud fyrir almenning eldri en pess efnis ad ungbdrn og bérn yngri en priggja ara skuli
ekki neyta peirra.”

priggja ara.

2) Eftirfarandi faerslu er beett vid i t6flu 2 (nakveem skilgreining):

,Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

Lysing/Skilgreining:
Nyfadio er olia sem er unnin Ur stofninum FCC-3204 0r smasaju pérungunum Schizochytrium sp.

Samsetning:

Syrutala: < 0,5 mg kaliumhydroxid/g
Peroxiodtala (PV): < 5,0 meg/kg oliu
Raki og rokgirni: < 0,05%
Osépanlegir peettir: < 4,5%

Olia dr Schizochytrium sp. (FCC-3204)

Transfitusyrur: < 1,0%
Doékoésahexensyra (DHA): > 32,0%

p-anisidintala: < 10*
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