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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/60/26
(ESB) 2021/670

fra 23. april 2021

um leyfi til ad setja @ markad oliu Gr Schizochytrium sp. (WZU477) sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (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 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)

2)

3)

4)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og faert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkveemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2)
um ad koma a fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

Hinn 14. mars 2019 lagodi fyrirtaekid Progress Biotech bv (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvemda-
stjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um rymkun & notkun nyfedisins oliu ar
Schizochytrium sp. T umsékninni var farid fram & ad notkunin & oliu dr Schizochytrium sp. yrdi rymkud pannig ad hun
nai yfir ungbarnabléndur og stodbléndur, eins og per eru skilgreindar i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
nr. 609/2013 (3), sem eru &tladar fyrir unghérn og smabérn. Sa stofn Schizochytrium sp. sem umseakjandinn notar og
umsoknin vardar er tilgreindur sem stofn WZU477.

Umsakjandinn lagdi einnig beidni fyrir framkvaemdastjornina um ad gégn sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar ad
pvi er vardar fjolda upprunalegra gagna sem 16gd voru fram til studnings umsékninni, sem eru gégn sem 16gd voru fram
til studnings upphaflegu umsokninni fra 14. mars 2019, p.e.a.s. umsdkn 2012 (4); itarleg lysing & framleidsluferlinu (5);
efnafreedilegir eiginleikar (6); greining a fitusyrum (7); greining & sterélum (8); greining & pungmalmum (°); greining &
fjélhringa, aromatiskum vetniskolefnum (29); greining & sveppaeitri (11); greining & dioxini, dioxinlikum PCB-efnum og
varnarefnum (12); érverufreedileg greining (13); rannsékn a afturvirkum stddugleika (14); vottord greiningarstofa (15) og
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 141, 26.4.2021, bls. 14. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 202/2021
fra 9. Jali 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar 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 & fét skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvali sem eru &tlud ungbérnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaeemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
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).

1. vidauki (NF application 2012) Progress Biotech bv, 2012 (6birt).

Detailed description of the production process, Progress Biotech bv, 2019 (dbirt).

I1. vidauki (chemical characteristics), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

I11. vidauki (fatty acid analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

IV. vidauki (sterol analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

V. vidauki (heavy metals analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

VI. vidauki (PHA analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

VII. vidauki (mycotoxin analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

VIII. vidauki (dioxin, dioxin like, PCB, pesticides analysis), Progress Biotech bv 2019 (6birt).

IX. vidauki (microbiological analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

XI. vidauki (retrospective stability study), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

XII. vidauki (analytical lab certificates), (6birt).
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g6gn um samsetningu (26). Umsakjandinn for einnig fram & gagnavernd fyrir vidbotargdgn sem voru 16gd fram medan &
Oryggismati Matvaeladryggisstofnunar st6d: greining & protinum (17); greiningar & 3 MCPD & glysidylestrum (18);
edlisefnafradileg greining (19); orverufraedileg greining (20); greining & pungmalmum (21); greining & sveppaeitri (22);
greining & fj6lhringa, aromatiskum vetniskolefnum, dioxini og dioxinlikum adskotaefnum (23); greining & mynstri
fitusyrna (24); greining & samsetningu sterola (25), greining & pranun vid vatnsrof til lengri tima (26); greining &
sjavarlifeitri (27); rannsokn & stédugleika (28) og greiningarvottord (29).

5) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvamdastjornin sig vid Matvaeladryggis-
stofnun Evrépu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 24. juni 2019 og 6skadi eftir ad hun leggi fram visindalegt
alit med pvi ad framkveema mat &4 rymkun & notkun oliu Gr Schizochytrium sp. sem nyfedi i ungbarnabléndur og
stodbléndur.

6) Hinn 31. agast 2020 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Schizochytrium sp. oil as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (30). Alitid er i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

7) I pvi aliti stadfesti Matveaeladryggisstofnunin ad kenni stofnsins WZU477 tilheyri tegundinni Schizochytrium limacinum
sem hefur pa stédu ad hafa fengid fyrirvarabundio alit um 6ryggi og var & arinu 2020 feerd a skra yfir liffreedilega
dhrifavalda, sem hafa pa st6du ad hafa fengid fyrirvarabundio alit um 6ryggi, sem er batt af asetningi i fodur eda
matveeli (3t). Matvaeladryggisstofnunin komst i aliti sinu ad peirri nidurstédu ad olia ur Schizochytrium sp., sem er
framleidd Ur stofni WZU477 sem tilheyrir tegundinni Schizochytrium limacinum, sé érugg vid tillégd notkunarskilyrdi.
A grundvelli gagna sem umsakjandinn lagdi fram var ekki unnt ad komast ad nidurstddu um 6ryggi oliu sem er
framleidd Gr 68rum stofnum smaszrra pérunga af attkvislinni Schizochytrium. 1 aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru
tilgreindar nzegar forsendur til ad akvarda ad olia ur Schizochytrium sp. (WZU477) uppfylli, vid tillégd notkunarskilyrdi
og notkunarmagn, krofurnar 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) I aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru pvi ekki tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad olia sem er framleidd Gr
60rum stofnum smésaerra poérunga af ettkvislinni Schizochytrium sé, pegar hdn er notud i ungbarnabléndur og
stodbléndur, i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. | kjolfar alits Matvaladryggisstofnunarinnar
og ad teknu tilliti til pess ad leyfd olia Ur Schizochytrium sp., sem Gskad var eftir rymkun & notkun fyrir, er hvorki
tegundarbundin né stofnbundin er pvi naudsynlegt ad leyfa setningu oliu Gr stofni WZU477 Gr Schizochytrium sp. &
markad en ekki rymkun & notkun & oliu Ur 6llum stofnum ettkvislarinnar Schizochytrium, eins og umsakjandinn dskadi
eftir.

(26) Vidbeetir B.2 (compositional data), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

(*7) IV. vidauki (protein analysis), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(28) VI. vidauki (3 MCPD & glycidyl ester analyses), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(9 VII. vidauki (physicochemical analysis), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(%) VIII. vidauki (microbiological analysis), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(®) IX. vidauki (heavy metals analysis) Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(®) X. vidauki (mycotoxin analysis), Progress Biotech bv, 2019 (6birt).

() XI. vidauki (PAH, dioxin and dioxin-like contaminants analysis), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(2% XII. vidauki (fatty acid profile analysis), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(%) XIV. vidauki (sterol composition analysis), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(%) XVII. vidauki (hydrolytic rancidity analysis over time), Progress Biotech bv, 2020 (6birt).

(?) 1. vidauki (marine biotoxin analysis), Wageningen Food Safety Research Lab, 2020 (6birt).

(8) 3. vidauki (stability study), Progress Biotech bv, 2018 (6birt).

(®) 1. vidauki (certificate of analysis) Progress Biotech bv, 2016 (6birt).

(39) Tigdindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(10), 6242.

(31) 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.
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9) Matveeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu ad gégn Ur umsokn 2012, itarleg lysing & framleidsluferlinu, efnafradilegir
eiginleikar, greining & fitusyrum, greining & sterélum, greining & pungmalmum, greining a fjélhringa, arématiskum
vetniskolefnum, greining & sveppaeitri, greining & dioxini, dioxinlikum PCB-efnum og varnarefnum, érverufredileg
greining, rannsdkn & afturvirkum stddugleika, vottord greiningarstofa, gégn um samsetningu, greining & 3 MCPD &
glysidylestrum, edlisefnafreedileg greining, drverufreedileg greining, greining & pungmalmum, greining & sveppaeitri,
greining & fjélhringa, arématiskum vetniskolefnum, dioxini og dioxinlikum adskotaefnum, greining & mynstri fitusyrna,
greining & samsetningu sterdla, greining & pranun vid vatnsrof til lengri tima, greining & sjavarlifeitri, rannsokn a
stédugleika og vottord um greiningu veeru grundvéllurinn til ad akvarda oryggi nyfedisins. A peim grundvelli telur
framkvamdastjornin ad ekki hefdi verid haegt ad komast ad nidurstddu um dryggi oliu dr Schizochytrium sp. (WZU477)
an gagnanna i skyrslunum um pessar rannsoknir.

10) 1 kjolfar alitsins fra Matvaeladryggisstofnuninni for framkvemdastjérnin pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar krofu hans um einkarétt & umsoékn 2012, itarlegri lysingu a
framleidsluferlinu, efnafraedilegum eiginleikum, greiningu a fitusyrum, greiningu & sterélum, greiningu a pungmalmum,
greiningu a fjélhringa, arématiskum vetniskolefnum, greiningu & sveppaeitri, greiningu a dioxini, dioxinlikum PCB-
efnum og varnarefnum, orverufraedilegri greiningu, rannsékn a afturvirkum stéougleika, vottordum greiningarstofa,
gégnum um samsetningu, greiningu & 3 MCPD & glysidylestrum, edlisefnafreedilegri greiningu, orverufraedilegri
greiningu, greiningu & pungmalmum, greiningu & sveppaeitri, greiningu & fjdlhringa, aromatiskum vetniskolefnum,
dioxini og dioxinlikum adskotaefnum, greiningu & mynstri fitusyrna, greiningu a samsetningu sterdla, greiningu &
pranun vid vatnsrof til lengri tima, greiningu & sjavarlifeitri, rannsokn & stédugleika og vottordum um greiningu og ad
hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt & ad visa til pessara gagna eins og krafist er skv. b-lid 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad pegar umséknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pau gogn samkvamt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki ndlgast eda notad pessar rannsoknir eda visad
i pessi gogn med l6gmeaetum heetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi feert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. bess vegna &tti Matvaladryggisstofnunin ekki ad nota umsokn 2012, itarlega lysingu & framleidsluferlinu,
efnafreedilega eiginleika, greiningu & fitusyrum, greiningu & sterélum, greiningu & pungmalmum, greiningu & fjélhringa,
aromatiskum vetniskolefnum, greiningu & sveppaeitri, greiningu a dioxini, dioxinlikum PCB-efnum og varnarefnum,
orverufreedilega greiningu, rannsokn & afturvirkum stddugleika, vottord greiningarstofa, gégn um samsetningu,
greiningu & 3 MCPD & glysidylestrum, edlisefnafredilega greiningu, orverufredilega greiningu, greiningu a
pungmalmum, greiningu & sveppaeitri, greiningu a fjélhringa, arématiskum vetniskolefnum, dioxini og dioxinlikum
adskotaefnum, greiningu & mynstri fitusyrna, greiningu & samsetningu steréla, greiningu & pranun vid vatnsrof til lengri
tima, greiningu a sjavarlifeitri, rannsékn & stédugleika og vottord um greiningu, sem er ad finna i skra umsakjandans, i
pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar Til samraemis vid pad atti setning oliu ar
Schizochytrium sp. (WZU477) & markad innan Sambandsins ad vera takmérkud vio umsakjandann i pennan tima.

13)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir oliu Gr Schizochytrium sp. (WZU477), og & tilvisunum i gégnin sem finna ma
i skra umsekjandans, eingdngu vid notkun umsekjandans ekki i veg fyrir ad adrir umseakjendur seki um leyfi til ad
setja sama nyfedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsdokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med
l6gmeetum heetti til studnings sliku leyfi samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

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

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Olia Ur Schizochytrium sp. (WzZU477), eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ferd & skra
Sambandsins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er & um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.
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2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd édlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
— Fyrirteeki: Progress Biotech by,
— Heimilisfang: Canaalstaete, Kanaalweg 33, 2903LR Capelle aan den ljssel, Hollandi (Nidurlandi),

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umseakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gdgnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Progress Biotech bv.

3. Fearslan i skra 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 reglugero.

2.gr.

Ekki skal nota gdgnin i umsoknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu, sem
um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfaedid var leyft, i
pagu sidari umsakjanda i fimm &r fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Progress Biotech bv sampykki pad.

3.0r.

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.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 23. april 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
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 nyfaedi):

Sérteekar viobotarkrofur

Gagnavernd

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio vardandi merkingu Adrar krofur
,,Olia ur Schizochytrium |Tilgreindur Hamarksgildi Heiti nyfadisins, sem
sp. (WZU477) matveelaflokkur ddkdsahexensyru | kemur fram & merkimida
.. - o matveela sem innihalda
Ungbarnabléndur og |1 samrami vid

pad, skal vera ,,olia Gr
smasaju pérungunum
Schizochytrium sp.«

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

reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Leyft 16. mai 2021. bessi skraning byggir & einkaleyfisverndadri
visindapekkingu og visindagégnum sem njéta verndar i samraemi
vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Progress Biotech bv, Canaalstaete, Kanaalweg 33,
2903LR Capelle aan den Ijssel, Hollandi (Nidurlandi),

A timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis Progress Biotech
bv leyfilegt ad setja nyfedid & markad innan Sambandsins nema
umsakjandi, sem leggur sidar fram umsdkn, afli leyfis fyrir
nyfedinu an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visindapekkingar
eda visindagagna sem njota verndar i samraemi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki Progress Biotech
bv.

Lokadagur gagnaverndar: 16. mai 2026 (5 ar).“

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

Leyft nyfedi Néakveem skilgreining

,,Olia tr Schizochytrium
sp. (WZU477)

Lysing/Skilgreining:
Nyfeadid er olia sem er unnin ar stofninum WZU477 Gr smasaju pdrungunum Schizochytrium sp.

Samsetning:

Syrutala: < 0,5 mg kaliumhydroxid/g
Peroxidtala (PV): < 5,0 meg/kg oliu
Raki og rokgirni: <0,05%
Osapanlegir paettir: < 4,5%
Transfitusyrur: < 1,0%
Dokosahexensyra (DHA): > 32,0%
p-anisidintala: < 10*
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