Nr. 30/378 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.4.2023

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/47
(ESB) 2022/672

fra 22. april 2022

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvaema skilgreiningu &
nyfeedinu trans-resveratroli (af 6rverufraedilegum uppruna) (*)

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 Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins yfir nyfeedi, & markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid & fot med framkveemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skrd Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur trans-
resveratrol, tilbuid og af érverufreedilegum uppruna, sem leyft nyfaedi.

4) Nyfaedio trans-resveratrol af drverufredilegum uppruna var leyft sem nytt innihaldsefni i matvelum skv. 5. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) til notkunar i feedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun
Evropupingsins og rddsins 2002/46/EB (4), i hylkjum eda i tofluformi fyrir fullordid folk, & grundvelli pess ad pad
samsvarar i adalatridum resveratroli sem & sér ségu um neyslu fyrir 15. mai 1997 og sem er Utdregid Ur blomsuru
(Fallopia japonica).

5) Med framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/1190 (5) var einnig leyft ad setja tilbdid trans-
resveratrol & markad i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkveaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 til notkunar i fedubotarefni, eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB, i hylkjum eda i tofluformi fyrir
fullordid folk.

6) Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/51 (6) var skilyrdunum fyrir notkun & trans-
resveratroli breytt. Einkum var takmorkunum & afhendingarformi feedubdtarefna sem innihalda nyfaedid aflétt.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 122, 25.4.2022, bls. 24. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 43/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & 1l. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtid. 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 samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

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

(*) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtio.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(5) Framkveemdarakvordun framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/1190 fra 19. jali 2016 um leyfi til ad setja trans-resveratrdl & markad sem
nytt innihaldsefni i matvaelum samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 196, 21.7.20186, bls. 53).

(6) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/51 fra 22. jandar 2021 um leyfi fyrir breytingum & skilyrdum fyrir notkun &
nyfeedinu trans-resveratroli samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvamdarreglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtié. ESB L 23, 25.1.2021, bls. 10).
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7) Hinn 29. jali 2021 lagdi fyrirteekid Evolva AG (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsékn fyrir framkvaemdastjornina, i
samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu & ndkveemum skilgreiningum & trans-
resveratréli af drverufredilegum uppruna. Umsekjandinn for fram & ad krafan um ad 100% af kornum nyfadisins, sem
er framleitt med S. cerevisiae, ettu ad vera minni en 62,23 mikrometrar (< 62,23 um) ad steerd yroi fjarlaegd.

8) Umszkjandinn rokstuddi beidnina med pvi ad benda a ad breytingin veeri naudsynleg til ad taka tillit til breytileika {
kornasteeroum trans-resveratrdls af orverufraedilegum uppruna vio framleidsluferli pess og vinnslu til notkunar i
feedubdtarefni. Til stuonings beidninni lagdi umsakjandinn fram greiningargégn sem syndu ad kornasterdarsnidio
(e. particle size profile) fyrir trans-resveratrol af 6rverufredilegum uppruna er samberilegt vid kornasterdarsnidio fyrir
trans-resveratrdl sem er framleitt med efnafreedilegum adferdum sem Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) (7) lagdi mat a og sem engar kréfur um kornasteerd eru tilgreindar fyrir i skra Sambandsins
yfir nyfeoi.

9) Framkvaemdastjornin telur ad umbedin uppfarsla a skra Sambandsins sé élikleg til ad hafa ahrif a heilbrigdi manna og
ad oryggismat Matvaeladryggisstofnunarinnar, i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki
naudsynlegt par ed fjarleeging kréfunnar um kornasteerd trans-resveratrols af érverufraedilegum uppruna, sem farid var
fram &, breyti ekki oryggissnidi pess vegna pess ad greiningargdgnin, sem umseakjandinn lagdi fram, syndu ad
kornastzeroardreifingarsnidid er samberilegt vid snidid fyrir trans-resveratrol sem er framleitt med efnafreedilegum
adferoum sem Matveeladryggisstofnun lagdi mat &.

10)  Upplysingarnar i umsokninni gefa naegar forsendur til ad akvarda ad umbednar breytingar a ndkveemu skilgreiningunni &
trans-resveratroli séu i samraemi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad @tti ad sampykkja peer.

11)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.
12)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
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 22. april 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(1), 4368.



[ stad faerslunnar fyrir trans-resveratrol i toflu 2 (nakveem skilgreining) i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

VIDAUKI

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,, Trans-resveratrol

Lysing/Skilgreining:

Tilbwid: Trans-resveratrol er beinhvitir yfir i drapplitada kristalla.
Efnaheiti: 5-[(E)-2-(4-hydroxyfenyl)etenyl]bensen-1,3-di6l
Efnaformula: C14H1203

Sameindapyngd: 228,25 Da

CAS-nr.: 501-36-0

Hreinleiki:

Trans-resveratr6l: > 98-99%

Aukaafurdir samtals (tengd efni): < 0,5%

Hvert og eitt stakt tengt efni: <0,1%

Sulfataska: < 0,1%

Efnistap vid purrkun: < 0,5%

bPungmalmar:

BIy: < 1,0 milljénarhluti

Kvikasilfur: < 0,1 milljénarhluti

Arsen: < 1,0 milljonarhluti

Onhreinindi:

Diisopropylamin: < 50 mg/kg

Orverufraedilegur uppruni: Erfdabreyttur stofn Saccharomyces cerevisiae
Utlit: Beinhvitt yfir i folgult duft

Trans-resveratrlinnihald: A.m.k. 98% massahlutfall (midad vid purrvigt)
Aska: Ad hamarki 0,5% massahlutfall

Raki: Ad hamarki 3% massahlutfall
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