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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/66
(ESB) 2021/2079

fra 26. névember 2021

um leyfi til ad setja @ markad sveppaduft med D2-vitamini sem nyfeedi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (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. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evrdpupingsins 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 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 framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

3) Hinn 29. juli 2019 lagdi fyrirteekid MBio, Monaghan Mushrooms (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um ad f4 ad setja sveppaduft med
D2-vitamini & markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn for pess & leit ad sveppaduft med D2-vitamini yrdi
notad i nokkrar tegundir matveela sem eru atlud fyrir almenning. Umsakjandinn for einnig pess & leit ad nyfaedio yrdi
notad i feedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), ad undanskildum
feedubdtarefnum fyrir ungborn, og i matveeli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru
skilgreind i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4), ad undanskildum matveelum sem eru notud i
sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi handa ungbdrnum. A medan & umsoknarferlinu st6d sampykkti umsakjandinn ad
Gtiloka born yngri en priggja ara fra beidninni um leyfi fyrir nyfaedinu i feedubdtarefni.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 426, 29.11.2021, bls. 16. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 118/2022
frd 29. april 2022 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fét skra Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um feedubétarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(#) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvaeli sem eru &tlud ungbérnum og smabérnum, matvali
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 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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4) Umsekjandinn lagdi einnig beidni fyrir framkvemdastjornina um ad gégn sem njéta einkaleyfisverndar nytu verndar ad
pvi er vardar fjolda upprunalegra gagna sem 16gd voru fram til studnings umsdkninni, p.e.a.s. gogn vardandi
framleidsluferlid (5), gdgn um samsetningu: kornasteerd (6), edlisefnafreedilega eiginleika (7), greiningu & D-vitamini (8),
neringarfredilega greiningu (%), greiningu & De-vitamini (10), fullgildingu & greiningu & D-vitamini (11),
stddugleikarannsoknir (12), eiturefnafradilega greiningu (13), gogn vardandi takysterdl og lamisterdl (14), greiningu &
hlutfalli ergésterols (15), greiningu & hlutfalli D-vitamins (16), gogn vardandi erg6sterdl (17), nakvama skilgreiningu &
ferskum sveppum (18) og gégn vardandi ofneemisvirkni (19).

5) | samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 hafdi framkvaemdastjornin samrad vid Matvela-
oryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 24. jandar 2020 og bad hana ad leggja fram
visindalegt alit med pvi ad leggja mat & éryggi sveppadufts med D2-vitamini sem nyfadi.

6) Hinn 24. febrdar 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Vitamin D2 mushroom powder
(Agaricus bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (20). Alitid er i samraemi vid krofurnar i
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) I pvi aliti komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad sveppaduft med De-vitamini veeri 6ruggt m.t.t.
tillagdrar notkunar og notkunarmagns. I aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar nagar forsendur til ad
&kvarda ad sveppaduft med D-vitamini, vid sérteeku notkunarskilyrdin, sé i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

8) Kveda atti & um kréfur um merkingar til ad upplysa neytendur 4 tilhlydilegan hatt um ad ungbérn og bérn undir priggja
ara aldri ettu ekki ad neyta fedubdtarefna sem innihalda sveppaduft med Dz-vitamini.

9) Matveeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad gdgnin um framleidsluferlid og gdgnin um samsetningu veeru
grundvollurinn til ad akvarda dryggi nyfedisins. A peim grundvelli telur framkvaemdastjornin ad ekki hefdi verid hagt
ad komast ad nidurstddu um 6ryggi sveppadufts med D2-vitamini n pessara gagna.

10)  Framkvaemdastjornin for pess & leit vio umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kréfu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt 4 ad visa til
pessara gagna eins og krafist er skv. b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pau gégn samkveemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessi gdgn eda visad i pessi
gOgn med I6gmeetum haetti.

12)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umseakjandinn hefdi fert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. bess vegna @tti ekki ad nota gogn er varda framleidsluferlid, gogn um samsetningu: kornastaerd,
edlisefnafredilega eiginleika, greiningu & D-vitamini, naringarfredilega greiningu, greiningu & D2-vitamini,

(5) 2.3.1 Production Process Confidential_Final.

(6) Annex 1 Particle Size Report.

(") Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

(8) Annex 4 COA vitamin D analysis.

(®) Annex 5 COA nutritional analysis.

(1) Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

(*1) Annex 8 MBio Vit. D analysis validation report.

(*2) Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit. D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.

(13) Annex 16 COA Toxicological analysis.

(1) Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

(15) Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

(8) Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

(*) Annex 22 MBio Ergosterol.

(18) Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.

(1% Annex 12 MBio Allergen Policy.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(4), 6516.
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fullgildingu & greiningu & D-vitamini, stddugleikarannsdknir, eiturefnafreedilega greiningu, gogn vardandi takysterdl og
lamisterol, greiningu & hlutfalli ergdsterols, greiningu & hlutfalli D-vitamins og gdgn vardandi ergosterdl, sem er ad
finna i skrd umsakjandans sem var grundvéllurinn fyrir nidurstédu Matvaeladryggisstofnunar um 6ryggi nyfadisins og
an hennar hefdi hin ekki getad lagt mat & nyfedid, i pagu sidari umsakjanda i fimm ér fra gildistokudegi pessarar
reglugerdar. Til samramis vid pad etti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja sveppaduft med D2-vitamini
& markad innan Sambandsins & pessu timabili.

13)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir sveppadufti med D-vitamini, og & tilvisunum i gégnin sem finna ma i skra
umszkjandans, eingéngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsékn byggist a upplysingum sem fengnar eru med légmatum
heetti til studnings sliku leyfi samkvaemt reglugero (ESB) 2015/2283.

14)  bvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Sveppaduft med D2-vitamini, eins og tilgreint er i vidaukanum, skal feert & skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi eins og
kvedio er &4 um i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér fra 19. desember 2021 m4 einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirteeki: MBio, Monaghan Mushrooms,
Heimilisfang: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irland,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsekjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. eda med sampykki MBio, Monaghan Mushrooms.

3. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyroi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem melt
er fyrir um i vidaukanum.

2.gr.

Ekki skal nota gognin i umséknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu, sem
um getur i 1. gr., og sem umsekjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfaedid var leyft, i
pagu sidari umseakjanda i fimm &r fr4 19. desember 2021 nema MBio, Monaghan Mushrooms sampykki pad.

3.gr.

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 26. november 2021.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu er baett vid i toflu 1 (leyft nyfaoi):

Leyft nyfeedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

»oveppaduft
med D2-vitamini

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi D2-vitamins

Morgunkorn 2,1 ug/100 g
Braud Ur gerdeigi og svipad setabraud |2,1 pg/100 g
Vérur Ur grjénum og pasta og svipadar |2,1 pg/100 g

vorur

Aldin-/greenmetissafi og -nektar

1,1 pg/100 ml (markadssettur sem slikur
eda endurgerdur samkvaemt
leidbeiningum framleidanda)

Mjolkurvorur og hlidsteedur peirra, adrar
en drykkjarvorur

2,1 ng/100 ml (markadssettar sem slikar
eda endurgerdar samkvemt
leidbeiningum framleidanda)

Mjélkurvérur og hlidsteedur peirra sem
drykkjarvorur

1,1 pg/100 ml (markadssettar sem slikar
eda endurgerdar samkveemt
leiobeiningum framleidanda)

Mjélk og mjdlkurduft

21,3 pug/100 ml (markadssett sem slik
eda endurgerd samkveemt leidbeiningum
framleidanda)

Kjothlidsteedur

2,1 pg/100 g

SUpur

2,1 pg/100 ml (markadssettar sem slikar
eda endurgerdar samkvemt
leidbeiningum framleidanda)

Utpressad greenmetisnasl

2,1 ng/100 g

Stadgdngumaltid til ad styra pyngd

2,1 ng/100 g

Heiti nyfedisins, sem kemur fram

& merkimida matvela sem
innihalda  pad, skal vera
»sveppaduft  sem inniheldur
Dz-vitamin, medhondlad med

utfjolublau 1josi*

. A merkimida fedubotarefna sem

innihalda sveppaduft med
D2-vitamini skal vera yfirlysing
pess efnis ad ungbérn og bdrn
yngri en priggja ara skuli ekki
neyta peirra.

Leyft 19. desember 2021. bessi
skraning byggir a einkaleyfis-
verndadri visindapekkingu og
visindagégnum sem njota verndar i
samrami vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan, irland.
A timabilinu sem gagnaverndin
varir er einungis MBio, Monaghan
Mushrooms leyfilegt ad setja
nyfaedid sveppaduft med
Do-vitamini & markad innan
Sambandsins nema umsekjandi,
sem leggur sidar fram umsdkn, afli
leyfis fyrir nyfaedinu an tilvisunar
til einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna
sem njéta verndar i samraemi vid
26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 eda med sampykki
MBio, Monaghan Mushrooms.

Lokadagur gagnaverndar:
19. desember 2026.”
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Matveeli sem eru notud i sérstokum [ samrami vid sérstakar naringarparfir
leeknisfraedilegum tilgangi eins og pau  |einstaklinganna sem vérurnar eru
eru skilgreind i reglugero (ESB) ®&tladar fyrir

nr. 609/2013, ad undanskildum peim
sem eru &tlud fyrir ungborn
Faedubotarefni eins og skilgreint er { 15 pg af D.-vitamini/dag
tilskipun 2002/46/EB, ad undanskildum
fedubdtarefnum fyrir ungbérn og
smabdrn

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

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

»Sveppaduft med D2-vitamini Lysing/Skilgreining:
Nyfedid er sveppaduft sem er framleitt ar purrkudum, heilum Agaricus bisporus sveppum. Ferlid felur i sér purrkun, mélun og sveppaduftid
er 14tid verda fyrir ahrifum af atfjolublarri geislun med styrdum haetti.

Geislun med utfjélublau ljosi: Ferli geislunar med Gtfjélublau ljosi & bylgjulengdarbili sem er svipad og pad sem notad er fyrir nyfeedi, sem
er medhondlad med atfjolublau ljoési, sem er leyft samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

Eiginleikar/samsetning:

Innihald D2-vitamins: 580-595 ng/g af sveppadufti
Aska: <13,5%

Vatnsvirkni: < 0,5

Rakainnihald: <7,5%

Kolvetni: <35,0%

Heildarinnihald fedutrefja: > 15%

Hraprétin (N x 6,25): > 22%

Fita: <4,5%

bpungmalmar:

Bly: < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Sveppaeitur:

Aflatoxin B1: <0,10 pg/kg

Aflatoxin (summa B1+B2+G1+G2): < 4 ug/kg
Orverufradilegar vidmidanir:

Heildarliftala: <5 000 CFU (%)

Heildarfjoldi ger- og myglusveppa: < 100 CFU/g
E. coli: <10 CFU/g

[4AVA 14
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Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g
Staphylococcus aureus: <10 CFU/g
Koéligerlar: < 10 CFU/g

Listeria spp.: Finnst ekki i 25 g
I6rabakteriur: < 10 CFU/g*

(* CFU: pyrpingamyndandi einingar.
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