Nr. 79/638 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/64
(ESB) 2023/4

fra 3. januar 2023

um leyfi til ad setja 4 markad sveppaduft med D2-vitamini sem nyfzdi og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfaedi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi komid 4 fét med fram-
kvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 21. febriar 2020 lagdi fyrirtaeekid ,,Monterey Mushrooms Inc* (hér & eftir nefnt umseakjandinn) umsokn fyrir
framkvamdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja sveppaduft med
D2-vitamini 4 markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn for pess 4 leit ad sveppaduft med D2-vitamini yrdi
notad i nokkrar tegundir matvaela sem eru atlud fyrir almenning. Umsakjandinn for einnig pess a leit ad nyfaedio yrdi
notad i fedubotarefni fyrir ungbérn fra 7 til 11 manada aldurs, sem og i fedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i
tilskipun Evropubpingsins og radsins 2002/46/EB (3), ad undanskildum fedubdtarefnum fyrir ungbdrm og smaborn,
matveali sem eru notud i sérstokum leeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 (4), ad undanskildum matveelum sem eru notud i sérstokum laeknisfradilegum tilgangi handa
ungbdrnum, og pyngdarstjornunarfadi i stad alls annars fxdis, eins og pad er skilgreint i reglugerd (ESB) nr. 609/2013.
Medan a umsoknarferlinu st6d dré6 umsakjandinn beidni sina um leyfi fyrir nyfedinu i fadubodtarefni fyrir ungborn fra 7
til 11 manada aldurs til baka.

Hinn 21. febraar 2020 for umsakjandinn bess einnig & leit vid framkveemdastjornina ad gogn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar i tengslum vid upprunaleg gégn sem voru 16gd fram til studnings umsokninni, p.e. gogn
um audkenni sveppadufts med Dz-vitamini (%), greiningarvottord og gdgn um framleidslulotur (¢), stodugleikaskyrslur
(7) og skyrslur um mat a inntéku (8).

Hinn 5. febraar 2021 for framkveemdastjornin pess 4 leit vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hiin framkvaemdi mat 4 sveppadufti med D»-vitamini sem nyfaoi.

™
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®
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Q)
Q)
O
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 2, 4.1.2023, bls. 3. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 228/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveli sem eru &tlud ungbérnum og smabornum, matvaeli
sem eru notud i sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

1. vidauki ,,Identity of High Vitamin D2 Mushroom Powder*.

II. vidauki ,,Certificates of Analysis and Batch Data“.

III. vidauki ,,Stability Reports*.

V. vidauki ,,Intakes Assessment Report*.
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6) Hinn 26. april 2022 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of vitamin D2 mushroom powder as
a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (9) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) [ visindalegu aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad sveppaduft med D>-vitamini veeri Sruggt
m.t.t. tillagdrar notkunar og notkunarmagns. Pess vegna eru tilgreindar negar forsendur i pessu visindalega aliti til ad
akvarda ad sveppaduft med D»-vitamini, vid sértaeku notkunarskilyrdin, uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess & markad i
samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Kveda etti 4 um kréfur um merkingar til ad upplysa neytendur 4 tilhlydilegan hatt um ad ungbdrn og born undir priggja
ara aldri @ttu ekki ad neyta fedubotarefna sem innihalda sveppaduft med D2-vitamini.

9) Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstoour hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdust
4 visindagdgnum um audkenni nyfaedisins, upplysingum um greiningar 4 framleidslulotum, vidkomandi greiningar-
vottordum og rannsoknum a stodugleika en an peirra hefdi hin ekki getad lagt mat 4 nyfaedid og komist ad nidurstéou
sinni.

10)  Framkvamdastjornin for pess & leit vio umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kr6fu 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)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindagdgn um
audkenni nyfaedisins, upplysingar um greiningar 4 framleidslulotum, vidkomandi greiningarvottord og rannsoknir
stodugleika pegar hann lagdi umsoknina fram.

12)  Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylltar. bvi
ettu visindagdgnin um audkenni sveppadufts med Dz-vitamini (10), greiningarvottord og gégn um framleidslulotur (11)
og stoougleikaskyrslur (12) ad njota verndar i samreemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samremis
vid pad etti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja sveppaduft med D»-vitamini 4 markad innan
Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

13)  Hins vegar kemur takmérkun & leyfi fyrir sveppadufti med Da-vitamini, og a tilvisunum i visindagdgnin sem finna ma i
skra umsekjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfaedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a upplysingum sem fengnar eru med 16gmatum
heetti til studnings sliku leyfi.

14)  Rétt pykir ad fersla sveppadufts med D»-vitamini sem nyfaedi a skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi upplysingarnar
sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15)  Feera etti sveppaduft med D»-vitamini & skra Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i framkveemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

16)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

(9) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(6), 7326.
(19) I. vidauki ,Identity of High Vitamin D2 Mushroom Powder*.
(1) II vidauki ,,Certificates of Analysis and Batch Data“.

(12) III. vidauki ,,Stability Reports®.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja sveppaduft med D2-vitamini & markad innan Sambandsins.

Sveppaduft med Do-vitamini skal fert & skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB)
2017/2470.

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

Einungis fyrirtekinu ,Monterey Mushrooms Inc* (33) er leyfilegt ad setja nyfadid, sem um getur i 1. gr., & markad i
Sambandinu i fimm &r fra 24. jantar 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an tilvisunar i visindagdgnin
sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Monterey Mushrooms Inc*.

3. gr

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i fimm ar frd gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,Monterey Mushrooms Inc*.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 3. jantiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(13) Heimilisfang: 260 Westgate Drive Watsonville, CA 95076,Bandarikin.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu er beett vio i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi

Leyft nyfeoi Med hvada skilyroum er heimilt ad nota nyfzdid . Adrar krofur Gagnavernd
merkingu
»Sveppaduft  med | Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi D>-vitamins (ug/100|1. Heiti nyfedisins, sem Leyft 24. jantGar 2023. bessi skraning
D2-vitamini geda 100 mi) kemur fram 4 merkimida byggir 4 einkaleyfisverndadri visinda-
matvaela sem innihalda pekkingu og visindagognum sem njota

Mjoélkurhlidstaedur 1,1

M;joélkurvoruhlidstedur, adrar en (2,2

mjolk

Morgunverdarkorn 0g|2,2

kornstangir

Stpur 2,2

Stpur 1 duftformi 22,5
Mysuduft 14,1
Aldin-/greenmetissafi og -nektar |1,1

Aldin-/greenmetissafi i duftformi 12,4
Aldin-/greenmetissafapykkni 34

(fljotandi)

Gosdrykkir sem eru markads-|1,1

settir 1 tengslum vid hreyfingu
og gerjadir oafengir drykkir (ad
undanskildum gerjudum

mjolkurdrykkjum)

Matveli sem eru notud i sér-
stokum leknisfredilegum til-
gangi eins og pau eru skilgreind i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013,

a0 undanskildum peim sem eru

i samraemi vid sérstakar neringar-
parfir einstaklinganna sem vorurnar
eru @tladar fyrir en ekki meira en
15 pg/dag

&tlud fyrir ungbdm

pad, skal vera ,,sveppaduft
sem inniheldur D»-vita-
min, medhondlad med
utfjolublau 1josi

A merkimida fadubdbtar-
efna sem innihalda
sveppaduft med Ds-vita-
mini skal vera yfirlysing
pess efnis ad ungbdém og
born yngri en priggja ara
skuli ekki neyta peirra.

verndar 1 samraemi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Monterey Mushrooms Inc,
260 Westgate Drive Watsonville, CA
95076, Bandarikin.

A timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis Monterey Mushrooms Inc
leyfilegt ad setja nyfedid sveppaduft med
Ds-vitamini 4 markad innan Sambandsins
nema umsakjandi, sem leggur sidar fram
umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu an
tilvisunar til einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna sem
njota verndar i samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
sampykki Monterey Mushrooms Inc.
Lokadagur gagnaverndar:
24. januar 2028.”
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byngdarstjornunarfadi i stad alls|15 pg/dag
annars fadis eins og skilgreint er
i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

pyngd

Stadgdngumaltidir til ad styra|S5 pg/maltio

Feedubotarefni eins og skilgreint| 15 pg/dag
er i tilskipun 2002/46/EB, ad
undanskildum fedubotarefnum
fyrir ungb6rn og smabdrn

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

Leyft nyfaedi

Nakveem skilgreining

»Sveppaduft med D2-vitamini

Lysing/skilgreining:

Nyf2did er framleitt pannig ad sneiddir/skornir sveppir af tegundinni Agaricus bisporus eru latnir verda fyrir ahrifum af Gtfjélublarri geislun med
styrdum heetti sem er fylgt eftir med vatnssneydingu og molun i dutft.

Geislun med utfjolublau ljosi: Ferli geislunar med utfjolublau ljosi & bylgjulengdarbili sem er svipad og pad sem notad er fyrir nyfadi, sem er
medhondlad med utfjolublau 1j6si, sem er leyft samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

Eiginleikar/samsetning:

Innihald D»-vitamins: 125-375 pg/g
Raki: < 7%

Aska: <13,5%

Vatnsvirkni: <0,5

Fita: <4,5%

Heildarmagn kolvetna: < 60%
Prétin: <40%

bungmalmar:

Bly: <0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg
Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Sveppaeitur:

Aflatoxin B1: <2 pg/kg

Aflatoxin (summa B1+B2+G1+G2): <4 pg/kg

Orverufrzdilegar vidmidanir:
Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: <5 000 CFU/g
Heildarfj6ldi ger- og myglusveppa: < 100 CFU/g

Koligerlar: < 100 MPN/g
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Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

Staphylococcus aureus: Finnst ekkii 10 g

Escherichia coli: Finnst ekkii 10 g

Listeria monocytogenes: Finnst ekki 125 g

CFU: pyrpingamyndandi einingar. MPN: Liklegasti fjoldi.*
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