Nr. 72/216 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.11.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/34
(ESB) 2022/202

fra 14. febradar 2022

um leidréttingu & framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 um ad koma & fot skra
Sambandsins yfir nyfaedi (*)

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 nyfadi, 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 (1), einkum 8. gr.,

ad hofou samradi vid fastanefndina um plontur, dyr, matveeli og fodur,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvaemdastjornin, eigi sidar en 1. jandar 2018, ad koma & fot skra
Sambandsins yfir nyfedi sem er leyft eda tilkynnt um samkvemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 (2).

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

3) Framkveemdastjornin greindi villur i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. borf er & leidréttingum
til ad skapa skyrleika og réttarvissu fyrir stjornendur matveelafyrirteekja og logbeer yfirvold adildarrikja og tryggja
pannig rétta framkveemd og notkun & skra Sambandsins yfir nyfadi.

4) Logbeert yfirvald i Tékklandi leyfdi nyfeedid Cistus incanus L. Pandalis (kryddjurt) med tilteknum notkunarskilyréum
skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. I nakvamu skilgreiningunni fyrir petta nyf@di var pvi fyrir mistok sleppt ad
nyfedid samanstendur af purrkudum og skornum pléntuhlutum (ungir sprotar med vidarkennda hluta) Cistus incanus
L. Pandalis. bar ad auki var fyrir mistok batt vid i nakveemu skilgreininguna itarlegum upplysingum um samsetningu
nyfeedisins, sem umsakjandinn hafdi lagt fram sem vidboétarupplysingar, sem var ekki fjallad um i alitinu fra I6gberu
yfirvaldi i Tékklandi og sem ekki er porf & fyrir 6ryggismatid eda lysingu & eiginleikum vérunnar. bvi atti ad fjarlegja

pessar upplysingar. bvi @tti ad leidrétta nakveemu skilgreininguna er vardar Cistus incanus L. Pandalis (kryddjurt) i
toflu 2 i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 33, 15.2.2022, bls. 41. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2022 fra
23. September 2022 um breytingu 4 1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

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

(3 Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
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5) Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/1318 (4) var skra Sambandsins yfir leyft nyfedi
leidrétt til ad fera 4 skra nyfaediod ,kalsium-L-metylfolat sem var fyrir mistok ekki fert & skra Sambandsins pegar
upphaflegu skranni var komid & fot p6 ad logbeert yfirvald & irlandi hefdi leyft pad i jandar 2008 med tilteknum
notkunarskilyrdum i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 258/97. I skilyrdunum fyrir notkun 4 ,.kalsium-L-metylfolati* i
feedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5), sem voru feerd inn i skra
Sambandsins voru unghdrn og sméabdrn fyrir mistdk Gtilokud fr& markhopi notenda en aftur & moti var sd notkun leyfd i
upprunalega leyfinu. Pvi er naudsynlegt ad leidrétta feersluna fyrir ,kalsium-L-metylfolat™ i téflu 1 i vidaukanum vid
framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

6) Morkin i forskriftinni fyrir kvikasilfur (< 1,0 mg/kg) og platinu (< 2 mg/kg) fyrir ,.kalsium-L-metylfolat®, sem meelt er
fyrir um i framkveemdarreglugerd (ESB) 2021/1318, visa til markanna i nakveemu skilgreiningunni fyrir petta nyfadi
sem er leyft sem félatgjafi i ungbarnabléndur, stodbléndur, unnin matveeli med korn sem uppistédu og barnamat med
framseldri reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/571 (6). Upphaflega leyfdi I6gbert yfirvald & irlandi p6
einnig morkin i forskriftinni, sem nema < 1,5 mg/kg fyrir kvikasilfur og < 10 mg/kg fyrir platinu, a arinu 2008 byggt 4
jakveedu aliti Matveeladryggisstofnunar Evropu um &ryggi nyfadisins (7). bvi er naudsynlegt ad leidrétta toflu 2 i
vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

7 Leidrétta etti framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470, sem inniheldur skrd Sambandsins yfir nyfadi, til samraemis vid
pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Vidaukinn vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er leidréttur i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

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

Gjort i Brussel 14. febraar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(% Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2021/1318 fra 9. aglst 2021 um leidréttingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir nyfaedi, akvérdun 2008/968/EB um leyfi til ad setja oliu Ur sveppnum Mortierella
alpina sem er audug af arakidonsyru & markad sem nytt innihaldsefni i matveelum og framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/484 um leyfi til
a0 setja & markad lakt6-N-tetradsa sem nyfadi (Stjtid. ESB L 286, 10.8.2021, bls. 5).

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

(6) Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/571 fra 20. janGar 2021 um breytingu & vidaukanum vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar skra yfir efni sem heimilt er ad bata vid ungbarnabléndur og stodbléndur,
barnamat og unnin matveeli med korn sem uppistddu (Stjtid. ESB L 120, 8.4.2021, bls. 1).

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2004) 135, 1-20.



VIDAUKI
Vidaukinn vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er leidréttur sem hér segir:
1) i stad feerslunnar fyrir ,.kalsium-L-metylfolat” kemur eftirfarandi:
a) [toflu 1 (Leyft nyfedi):
Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio Sértekar viobotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur

Hamarksgildi (gefin upp sem

Tilgreindur matveelaflokkur i
folinsyra)

Matveeli sem eru notud { sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi og
pyngdarstjornunarfeedi i stad alls annars
feedis eins og skilgreint er i reglugerd

(ESB) nr. 609/2013
Ungbarnabldndur og stodbléndur eins o . S
gharnablc 9 g I samrzemi vid reglugerd (ESB) Heiti nyfadisins, sem kemur fram &

. skilgreint er i reglugerd (ESB) o o
,»Kalsium-L-metylfélat nr. 609/2013 nr. 609/2013 merkimida matvala sem innihalda pad, skal

e

vera ,.kalsium-L-metylfolat.

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

Unnin matveeli med korn sem uppistddu og

barnamatur fyrir unghérn og smabdérn eins [ samreemi vid reglugerd (ESB)
og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

nr. 609/2013

Feedubdtarefni eins og skilgreint er i

tilskipun 2002/46/EB I samraemi vid tilskipun 2002/46/EB

Matveeli sem eru styrkt i samraemi vid I samreemi vid reglugerd (EB)
reglugerd (EB) nr. 1925/2006 nr. 1925/2006
og
b) 1t6flu 2 (Nakveem skilgreining):
Leyft nyfedi Néakveem skilgreining
Lysing:

Nyfeedid er framleitt med efnasmidi sem hefst & folinsyru.

pad er hvitt yfir i folgult, neestum lyktarlaust kristallad duft, torleysanlegt i vatni og mjdg litillega leysanlegt eda 6leysanlegt i flestum
lifrenum leysum.

Skilgreining:

Efnaformala: C20H23CaN70s

,Kalsium-L-metylfélat
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Kerfisbundid heiti:  N-{4-[[((6S)-2-amin&-1,4,5,6,7,8-hexahydr6-5-metyl-4-0x6-6-teridinyl)metylJaminé]bensdyl}-L-glutaminsyra,
kalsiumsalt.

CAS-nmer: 129025-21-4 (kalsiumsalt med otilgreint hlutfall af L-5-MTHF/Ca?*) og 151533-22-1 (kalsiumsalt me3 tilgreint hlutfall
af L-5-MTHF/Ca?* sem nemur 1:1).

Sameindapyngd: 497,5 dalton

Sambheiti: Kalsium L-metylfélat; L-5-metyltetrahydréfolinsyra, 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-tetrahydréfélinsyra
(L-5-MTHF) an tilgreindrar plusjénar.

Byggingarformala:

o) CHz HN

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%

Onnur 616t og skyld efni: <2,5%

Etandl: <0,5%

Adskotaefni
Ungb6rn og smabdrn Almenningur ad undanskildum ungb&rnum og smabdrnum
Bly: < 1 mg/kg Bly: < I mg/kg
Bor: <10 mg/kg Bor: <10 mg/kg
Kadmium < 0,5 mg/kg Kadmium < 0,5 mg/kg
Kvikasilfur < 1,0 mg/kg Kvikasilfur < 1,5 mg/kg
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Arsen < 1,5 mg/kg Arsen < 1,5 mg/kg

Platina <2 mg/kg Platina < 10 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) 1 stad feerslunnar fyrir Cistus incanus L. Pandalis (kryddjurt) i toflu 2 (ndkveem skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Nékvaem skilgreining

Cistus incanus L. Pandalis (kryddjurt)

Lysing:

Cistus incanus L. Pandalis (kryddjurt); tegundin tilheyrir ettinni Cistaceae og er upprunaleg & Midjardarhafssveedinu, Chalkidiki-
skaganum.

Nyfeadid samanstendur af purrkudum og skornum pléntuhlutum (ungir sprotar med vidarkennda hluta) Cistus incanus L. Pandalis*
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