Nr. 79/686 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/73
(ESB) 2023/943

fra 11. mai 2023

um leyfi til ad setja 4 markad sellobiésa sem nyfzdi og um breytingu a framkveemdarreglugero (ESB)
2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 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 (%), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfaedi komid 4 fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

3) Hinn 28. mai 2020 lagdi fyrirteeki0 SAVANNA Ingredients GmbH (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvaemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja sellobidsa a
markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad sellobidsi yrdi notadur i ymis matveeli fyrir
almenning, p.m.t. fedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), sem
eru &tlud almenningi, ad undanskildum ungbérnum og smabérnum.

4) Hinn 28. mai 2020 for umsakjandinn einnig pess 4 leit vid framkvamdastjornina ad gogn sem njota einkaleyfisverndar
um audkenni (4), framleidsluferli (5), samsetningu (), erfdaeiturhrif (7), halflangvinn eiturhrif (8) og rannsoknir 4
moénnum () nytu verndar.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 126, 12.5.2023, bls. 41. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2023
fra 22. September 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

(?) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma a fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um feedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

() 2.2 Identity Cellobiose UPDATED 07122021.pdf; 2.2.1 ID_NMR_Cellobiose.pdf; 2.2.2 ID_NMR_Cellobiose Amendment.pdf; 2.2.6
Cellobiose NMR-Data UPDATED_07052021.pdf; 2.2.7 Cellobiose HRMS-Data UPDATED 07122021.pdf; 2.2.10_Cellobiose NMR
HMBC COS UPDATED 07122021.pdf

(5) 2.3.15PCR Enzyme 1 UPDATED_07052021.pdf; 2.3.16 PCR Enzyme 2 UPDATED 07052021.pdf

(%) 2.4.3.2 Stab cellob applications.pdf; 2.4.01 Comp Anal. L1018025.pdf; 2.4.02 Comp Anal. L1018031.pdf; 2.4.03 Comp Anal.
L1018205.pdf; 2.4.04 Comp Anal. L1018231.pdf; 2.4.05 Comp Anal. L1017514.pdf; 2.4.06 DNA_Cellobiose.pdf; 2.4.07 Stability analysis
L1018025_UPDATED_07122021.pdf; 2.4.08 Stability analysis L1018031_UPDATED_07122021.pdf; 2.4.09 Stability analysis
L1018205_UPDATED 07122021.pdf; 2.4.10 Stability analysis L1018231 UPDATED 07122021.pdf; 2.4.11 Stability analysis
L1017514 UPDATED 07122021.pdf; 2.4.12_Summary stability UPDATED 07122021.xlsx; 2.4.13 Cellobiose applications food; 2.4.14
VA CRO Val.pdf; 2.4.29 LoD protein-content NEW 06122021.pdf

(") 2.10.2.1 Genotoxicity.pdf; 2.10.2.1.1 OECD 471 Cellobiose.pdf; 2.10.2.1.2 OECD 487 Cellobiose.pdf

(8) 2.10.2.3 Subchronic oral toxicity UPDATED 07052021.pdf; 2.10.2.3.1 Dose Range Cellobiose.pdf, 2.10.2.3.2 OECD 408
Cellobiose.pdf; 2.10.2.3.3. 32942 Suppl_2021-05-03.pdf

(®) 2.10.3 Human data.pdf; 2.10.3.3.1 Tolerance Cellobiose final.pdf; 2.10.3.3.2 Study protocol.pdf; 2.10.3.3.3 Study protocol Signatures.pdf;
2.10.3.3.4 Statist analysis plan signed.pdf; 2.10.3.3.5 Statistical analysis.pdf; 2.10.3.3.6 Data listing.pdf;, Mor¢, Postrach, Bothe, Heinritz
og Uebelhack (2019). ,,A Dose-Escalation Study Demonstrates the Safety and Tolerability of Cellobiose in Healthy Subjects®. Nutrients
12(1): 64, https://www.mdpi.com/2072-6643/12/1/64.
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5) Hinn 23. september 2020 for framkvaemdastjornin pess a leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hun framkvamdi mat & sellobidsa sem nyfaedi.

6) Hinn 28. september 2022 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of cellobiose as a novel food
pursuant to regulation (EU) 2015/2283“ (10) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) I aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad sellobiosi sé Sruggur vid tillogdu notkunarskilyrdin.
bar af leidandi eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad akvarda ad sellobiosi, pegar hann er
notadur i ymis matvali sem eru @tlud fyrir almenning, p.m.t. feedubodtarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun
2002/46/EB sem eru @tlud fyrir almenning, ad undanskildum ungb6érnum og smabornum, uppfylli skilyrdin fyrir
setningu hans 4 markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstoour hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdust
4 gbégnum um audkenni, framleidsluferli, samsetningu, erfoaeiturhrif, halflangvinn eiturhrif og rannséknir & ménnum en
an peirra hefdi hiin ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad nidurstéou sinni.

9) Framkvaemdastjornin for pess 4 leit vid umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og rannsékna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt 4 ad
visa til peirra 1 samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i gégn um audkenni,
framleidsluferli og samsetningu og erfdaeiturhrif, halflangvinn eiturhrif og rannsoknir & ménnum pegar hann lagoi
umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmeetum heetti.

11)  Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um 1 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. Af
pessum sokum @ttu gdogn um audkenni, framleidsluferli, samsetningu, erfdaeiturhrif, hélflangvinn eiturhrif og
rannsOknir 4 monnum ad njoéta verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid
pad xtti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja sellobidsa 4 markad innan Sambandsins 1 5 ar fra gildistoku
pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir sellébidsa, og 4 tilvisunum i gognin sem finna mé i skrd umsakjandans,
eingdngu vid notkun umsakjandans ekki 1 veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til ad setja sama nyfzdid a
markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a upplysingum sem fengnar eru med l6gmaetum haetti til
studnings sliku leyfi.

13)  Rétt pykir ad fersla sellobiosa sem nyfedi 4 skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i
3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. I samraemi vid skilyrdin fyrir notkun fadubotarefna sem innihalda
sellobidsa, eins og umsakjandinn lagdi til og Matvaladryggisstofnunin lagdi mat 4, er naudsynlegt ad upplysa
neytendur um pad med pvi ad nota videigandi merkimida ad ungbdrn og smaborn ettu ekki ad neyta faedubodtarefna sem
innihalda sellobidsa.

14)  Fera @tti sellobidsa 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi
@tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

15)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

(1) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(11), 7596.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er ad setja sellobidsa & markad innan Sambandsins.

Feera skal sellobiosa a skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirtekinu SAVANNA Ingredients GmbH (1) er leyfilegt ad setja nyfedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad i
Sambandinu i fimm ar fra 1. jini 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem
eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki SAVANNA Ingredients GmbH.

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 fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
SAVANNA Ingredients GmbH.

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 i Brussel 11. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(1Y) Diirener Strafie 67, 50189 Elsdorf, byskaland.



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

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

VIDAUKI

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi

Leyft nyfeoi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid merkingu Adrar krofur Gagnavernd
»Sellobiosi Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi 1. Heiti  nyfzedisins, sem Leyft 1. juni 2023. Pessi skraning byggir & einkaleyfis-
] L. . ] kemur fram & merkimida verndadri visindapekkingu og visindagdgnum sem njota
Faodubotarefni eins og skilgreint er i . , ..
. . ) matvela sem innihalda pad, verndar i samremi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
tilskipun 2002/46/EB fyrir almenning, ad |3 g/dag 1rr e
. . . skal vera ,,sellobiosi®. 2015/2283.
undanskildum ungbdérnum og smabérnum
2. A merkimida fadubotarefna T : .
burrkad, nidursodid i désir, hrasaltad (eda innihald 116bid Umszkjandi: SAVANNA Ingredients GmbH, Direner
kryddad), eldad saltad (cda kryddad) kjot 2¢/100 g Sli“; nniha fal' scrloblosa StraBe 67, 50189 Elsdorf, Pyskaland. A timabilinu sem
§ a. vera ylir y51f1g pess gagnaverndin varir er einungis SAVANNA Ingredients
Nyjar hraar, rotvardar eda ad hluta til 20100 efn{s ) ad lllngbm.*n og GmbH leyfilegt ad setja nyfedio sellobiosa 4 markad
rotvardar pylsur ls)maborr} zskltl,h eszl neyta innan Sambandsins nema umsakjandi, sem leggur sidar
essara faedubotarefha. . : PR T .
Smyrjanlegar afurdir, ad stofii til ur kjoti, fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfeedinu an tilvisunar til
sem hafa tiltekin sérkenni 2¢/100 g einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda visinda-
gagna sem njota verndar {1 samremi vid 26. gr.
Smyrjanlegar afurdir, ad stofni til ur lifur, |, reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki
sem hafa tiltekin sérkenni & & SAVANNA Ingredients GmbH.
Osat purr sésublanda 40¢/100¢ Lokadagur gagnaverndar: 1. jini 2028.”
Bordsatuefni i duftformi 60 g/100 g
Bordsatuefni i tofluformi 60 g/100 g
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2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i téflu 2 (Nakvaem skilgreining):

Leyft nyfaedi

Nakvaem skilgreining

,.Sellobiosi

Lysing/Skilgreining:
Sellobiosi er tvisykra med tveimur glukdsaeinlidum sem eru tengdar med B-(1-4)-glukosidtengi sem er framleitt ar stukrosa og glikosa i
tveggja prepa ensimefnahvarfi og sidan 160 hreinsunarprepa.

Eiginleikar/samsetning:

Sellobidsi DM (%) > 99

Raki (%): <1

Adrar sanngreindar sykrur (%) < 1
Skautsntningur [a]p (¢ 10, vatn): +33-36
Aska (g/100 g): <0,1

Prétininnihald (g/100 g): <0,01

Pungmalmar:
Arsen: < 0,1 mg/kg

Orverufrzedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi (cfu/g) < 1 000
Ger- og myglusveppir (cfu/g): < 100

Salmonella (i 25 g): e.g.

Kolibakteriur (cfu/g): < 10

E. coli (110 g): e.g.

cfu: pyrpingamyndandi einingar
e.g.: ekki greint*
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