Nr. 72/210 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.11.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/33
(ESB) 2022/196

fra 11. febradar 2022

um leyfi fyrir rymkun & notkun og breytingum & nakveemum skilgreiningum a nyfaedinu braudgeri, sem
hefur verid medhondlad med utfjélublau ljési (Saccharomyces cerevisiae), samkvaemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu &
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 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 i Sambandinu.

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid & fot med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skrd Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur braudger,
sem hefur verid medhdndlad med utfjolublau ljési (Saccharomyces cerevisiae), sem leyft nyfadi.

4) Med framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar 2014/396/ESB (3) var leyft, i samremi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4) og i kjolfar alits (5) Matvaeladryggisstofnunar Evrépu, ad setja nyfaedid
braudger, sem hefur verid medhondlad med Gtfjélublau 1jési (Saccharomyces cerevisiae), & markad sem nyfadi til
notkunar i tiltekin matveeli, p.m.t. braud og smébraud Ur gerdeigi og fint kaffibraud ar gerdeigi, sem og i fedubotarefni
eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (6).

5) Med framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2018/1018 (7) var leyft, i samraemi vid reglugerd (ESB)
2015/2283, ad rymka notkunina & nyfedinu braudger, sem hefur verid medhdndlad med atfjolublau ljosi
(Saccharomyces cerevisiae), og notkunarmagn pess. Einkum var notkun & braudgeri, sem hefur verid medhdndlad med
utfjolublau 1jési (Saccharomyces cerevisiae), rymkud pannig ad han naedi yfir fleiri matvalaflokka, p.e. forpakkad nytt
ger eda purrger til heimabaksturs og faedubotarefni an tilgreiningar & leyfilegum hamarksgildum, og gerdar breytingar &
D2-vitamininnihaldi i gerpykkninu.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 31, 14.2.2022, bls. 46. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2022 fra
23. September 2022 um breytingu 4 1. vidauka (Taeknilegar 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 & 6t 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) Framkveemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar fra 24. juni 2014 um leyfi til ad setja braudger (Saccharomyces cerevisiae) sem hefur
verid medhondlad med Gtfjélublau ljési & markad sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 186, 26.6.2014, bls. 108).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jandar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(®) ,.Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker's yeast“, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014, 12(1),
3520.

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(") Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/1018 fra 18. juli 2018 um leyfi fyrir rymkun & notkun braudgers, sem hefur
verid medhondlad med Utfjélublau 1j6si (Saccharomyces cerevisiae), sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB)
2015/2283 og um breytingu & framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtio. ESB L 183, 19.7.2018, bls. 9).
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Hinn 15. mai 2020 lagdi fyrirtekid Lallemand Bio-Ingredients Division (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvaemdastjornina skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 um rymkun & notkun nyfadisins braudgers sem
hefur verid medhondlad med utfjélublau ljési (Saccharomyces cerevisiae). Umsakjandinn for fram 4 ad notkun
braudgers, sem hefur verid medhondlad med utfjolublau 1josi (Saccharomyces cerevisiae), yrdi rymkud pannig ad hin
nadi yfir fleiri matvaeli sem eru atlud fyrir almenning. Umsakjandinn for pess einnig & leit ad nyfaedid yrdi notad i
matvali sem eru &tlud fyrir ungbdrn og smaborn.

[ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvamdastjornin sig vid Matvaladryggis-
stofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 20. jali 2020 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit um
rymkun & notkun braudgers (Saccharomyces cerevisiae), sem hefur verid medhdndlad med utfjélublau ljési, sem
nyfadi.

Hinn 28. april 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of extended uses of Uv-treated
baker’s yeast as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (8). betta visindalega alit er i samremi vid
kréfurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ aliti sinu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad braudger, sem hefur verid medhéndlad med
atfjélublau ljosi (Saccharomyces cerevisiag), sé oruggt vid tilldgdu notkunarskilyrdin. 1 &liti Matvaeladryggis-
stofnunarinnar eru pvi tilgreindar nzegar forsendur til ad akvarda ad braudger, sem hefur verid medhdéndlad med
utfjolublau ljosi (Saccharomyces cerevisiae), vid sérteeku notkunarskilyrdin, uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess a
markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

I samraemi vid tilskipun framkvamdastjérnarinnar 2006/125/EB (°) 4 ekki ad bata D-vitamini vid barnamat. Vegna Do-
vitamininnihaldsins etti ekki ad heimila notkun & braudgeri, sem hefur verid medhéndlad med utfjélublau ljdsi
(Saccharomyces cerevisiae), i barnamat. I samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 (10) ma
enn fremur ekki bata vitaminum i dunnin matvaeli. bvi etti ekki ad heimila braudger, sem hefur verid medhéndlad med
utfjolublau ljési (Saccharomyces cerevisiae), til tillagdrar notkunar i froskdyr, skriddyr, snigla, skordyr, pérunga og
dreifkjornungslifverur og i sveppi, mosa og fléttur.

i samremi vid alit Matvaeladryggisstofnunarinnar verdur ad dvirkja braudger, sem hefur verid medhdndlad med
Gtfjélublau 1josi (Saccharomyces cerevisiae), til notkunar i ungbarnabléndur og stodbléndur, unnin matveeli med korn
sem uppistdou og i matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfredilegum tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 609/2013 (1) og pvi pykir rétt ad breyta nakvaeemum skilgreiningum & nyfeedinu.

I upplysingunum sem eru veittar i umsokninni og i liti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar nagar forsendur
til ad akvarda ad breytingarnar 4 nakveemu skilgreiningunum og skilyrdunum fyrir notkun nyfeedisins uppfylli skilyrdin
fyrir setningu pess & markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Pvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.
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Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(6), 6602.

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2006/125/EB fra 5. desember 2006 um unnin matveeli med korn sem uppistddu og barnamat fyrir
ungbdrn og smaborn (kerfisbundin Gtgafa) (Stjtid. ESB L 339, 6.12.20086, bls. 16).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um ibléndun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matvaeli (Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru @tlud 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 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Farslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470, par sem visad
er til nyfedisins braudgers, sem hefur verid medhéndlad med Gtfjélublau ljési (Saccharomyces cerevisiae), er breytt eins og
tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Fearslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem melt
er fyrir um i vidaukanum.

2.gr.

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 an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 11. febraar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

1) 1 stad faerslunnar fyrir ,,braudger, sem hefur verid medhondlad med Gtfjdlublau ljosi (Saccharomyces cerevisiae), i toflu 1 (Leyft nyfadi) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfadi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,»Braudger sem hefur
verid medohondlad
med Utfjolublau 1josi
(Saccharomyces
cerevisiae)

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi D2-vitamins

Braud og smabraud ur gerdeigi

5ug/100 g

Fint kaffibraud Ur gerdeigi

5ug/100 g

Feedubdtarefni eins og skilgreint er
i tilskipun 2002/46/EB

i samraemi vid tilskipun 2002/46/EB

Heiti nyfadisins, sem kemur fram & merkimida matveela sem
innihalda pad, skal vera ,,D-vitaminger* eda ,,D2-vitaminger*

Forpakkad nytt ger eda purrger til
heimabaksturs

45 ng/100 g af nyju geri
200 pg/100 g af purrgeri

1. Heiti nyfeedisins, sem kemur fram & merkimida matvala
sem innihalda pad, skal vera ,D-vitaminger” eda ,,D2-
vitaminger*.

2. A merkimida nyfadisins skal vera yfirlysing pess efnis ad
matveelin séu einungis @tlud til baksturs og ad ekki skuli
borda pau hra.

3. A merkimida nyfadisins skulu vera notkunarleidbeiningar
fyrir lokaneytendur pannig ad ekki verdi farid yfir hAmarks-
styrk sem nemur 5 pg/100 g af Dz-vitamini i fullunnum,
heimabdkudum vorum.

Réttir, p.m.t. maltidir tilbdnar til
neyslu (ad undanskildum stipum og
salétum)

3 ug/100 g

Supur og salot

5 ng/100 g

Steikt eda Utpressad morgunkorn,
afurdir ad stofni til Gr frei eda
rétum

5 ng/100 g

Heiti nyfadisins, sem kemur fram & merkimida matveela sem
innihalda pad, skal vera ,,D-vitaminger* eda ,,D2-vitaminger*
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Ungbarnabléndur og stodblondur
eins og skilgreint er i reglugerd
(ESB) nr. 609/2013

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

Unnin matveli med korn sem
uppistédu eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

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

Unnar vorur dr aldinum 1,5 ug/100 g
Unnid greenmeti 2 1g/100 g
Braud og svipadar vorur 5ug/100 g
Morgunkorn 4 1g/100 g
Pasta, deig og svipadar vérur 5ug/100 g
Adrar vorur, ad stofni til ar korni |3 ng/100 g
Krydd, kryddbléndur, bragdefni,|10 pug/100 g
sosuinnihaldsefni,

eftirréttasosur/ofanalag

Protinafurdir 10 ng/100 g
Ostur 2 ug/100 g
Eftirréttir ar mjolk og svipadar|2 ng/100 g
vorur

Gerjud mjélk eda gerjadur rjomi 1,5 ug/100 g
Mjélkurduft og -pykkni 25 1g/100 g
Afurdir sem eru ad stofni til ur|0,5 ug/100 g

mjo6lk, mysa og rjomi
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Kjot- og mjolkurvoruhlidstedur  |2,5 pg/100 g

pyngdarstjérnunarfedi i stad alls|5 ng/100 g
annars faedis eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

Stadgdngumaltidir til ad styra|5 pg/100 g

pyngd

Matveeli sem eru notud i sér-
stokum, leknisfreedilegum tilgangi

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

[ samreemi vid sérstakar neringar-
parfir einstaklinganna sem vérurnar
eru &tladar fyrir

2) 1 stad faerslunnar fyrir ,,braudger, sem hefur verid medhondlad med tfjolublau 1jési (Saccharomyces cerevisiae)“, 1 toflu 2 (Nakvam skilgreining) kemur eftirfarandi:

Néakveem skilgreining

Leyft nyfedi

,»Braudger sem hefur verid medhondlad med utfjolublau
1josi (Saccharomyces cerevisiae)

Lysing/Skilgreining
Braudger (Saccharomyces cerevisiae) er medhdndlad med utfjélublau ljosi til ad ergdsterdl umbreytist yfir i D2-vitamin

¢coc11'e

(ergokalsiferol). Innihald D2-vitamins i gerpykkninu er breytilegt & bilinu 800 000 — 3 500 000 IU af D-vitamini/100 g

(200-875 ngl/q).

Gerid skal dvirkjad til notkunar i ungbarnabléndur og stodbléndur, unnin matvaeli med korn sem uppistédu og i matvali sem eru
notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013 en til notkunar i 6nnur matveeli
getur gerid verid ovirkjad eda ekki.

Gerpykknid er blandad med venjulegu braudgeri til ad ekki sé farid yfir hdmarksgildin i forpdkkudu nyju geri eda purrgeri til
heimabaksturs.

Gulbran, Iéttfljotandi korn.

D2-vitamin

Efnaheiti: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-sekoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-0l
Samheiti: Ergokalsiferol

CAS-nr.: 50-14-6

Sameindapyngd: 396,65 g/mdl

Orverufraedilegar vidmidanir fyrir gerpykknid
Koéligerlar: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Finnst ekki i 25 g
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