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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/23
(ESB) 2024/1048

fra 9. april 2024

um leyfi til a0 setja 4 markao protinpykkni Gr Lemna gibba og Lemna minor sem nyfzdi og um breytingu
a framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTJIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndovember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

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

Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid 4 fot med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 28. desember 2018 lagdi fyrirtekid ABC Kroos BV (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir fram-
kvaemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja protinpykkni Gr Lemna
gibba og Lemna minor 4 markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess 4 leit ad nyfaedid yrdi notad sem
matveli 1 drykkjargrunna i duftformi, kornstangir, braud og smabraud, nudlur fyrir almenning og i feedubdtarefni, eins
og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), eingdéngu fyrir fullordid folk.

Hinn 28. desember 2018 for umsakjandinn pess einnig & leit vid framkvemdastjornina ad eftirfarandi gdgn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: gégn um samsetningu (4), gégn um stodugleika (5), greining 4 meltingu i dausgérn (%),
protinmengjafraedileg greining (7), skimunargreiningar & bakterium innan pléntu (8), profun a bakstokkbreytingum hja
bakterium (°) og smakjarnaprofun i glasi (10).

Hinn 13. mai 2021 for framkvemdastjornin pess 4 leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladr
yggisstofnunin) ad hun framkvaemdi mat a protinpykkni ur Lemna gibba og Lemna minor sem nyfeedi.

Hinn 28. febriiar 2023 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt &lit sitt ,,Safety of water lentil protein
concentrate from a mixture of Lemna gibba and Lemna minor as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283*
(1) 1 samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

™

Q)
Q)

Q)

Q)
Q)
©
)
®
©

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1048, 10.4.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samramingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/2022-09-30).

Lidir 2.4.3 0g 2.9; lidur 2.11 (bls. 76-78); vidbeetir D2, D3, D4, D5, D6, D7.

Lidur 2.4.4; vidbeetir D1, D8, D9, D10, D17.

Lidir 2.8 0g 2.9 (bls. 65, 68), vidbetir B4 og D11.

Vidbetir D12.

Vidbatir D20, D22, D23, D24.

Vidbatir D26.

(19 Vidbatir D27.
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7) Matvealadryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad nyfadid protinpykkni Gr Lemna gibba og
Lemna minor sé 6ruggt vio tillogd notkunarskilyrdi. Pess vegna eru tilgreindar nagar forsendur i pessu visindalega aliti
til ad akvarda ad protinpykkni ur Lemna gibba og Lemna minor, vid tillogd notkunarskilyrdi, uppfylli skilyrdin fyrir
setningu pess 4 markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu 4liti sinu ad nidurstada hennar um Oryggi nyfaedisins byggdist a
gbgnum um samsetningu, gognum um stodugleika, greiningu & meltingu i dausgérn, protinmengjafreedilegri greiningu,
skimunargreiningum 4 bakterium innan plontu, préfun a bakstokkbreytingum hja bakterium og smakjarnaprofun i glasi
en an peirra hefdi hin ekki getad lagt mat & nyf2did og komist ad nidurstddu sinni.

9) Rétt pykir ad faersla protinpykknis Gr Lemna gibba og Lemna minor 4 skrd Sambandsins yfir nyfzdi innihaldi
upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. I samrami vid skilyrdin fyrir notkun
fedubotarefna sem innihalda protinpykkni ur Lemna gibba og Lemna minor, eins og umsakjandinn lagdi til og
Matveladryggisstofnunin lagdi mat 4, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad med pvi ad nota videigandi
merkimida ad einungis fullordid folk etti ad neyta feedubotarefna sem innihalda protinpykkni Gr Lemna gibba og Lemna
minor. Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i aliti sinu ad inntaka nyfaedisins geti leitt til inntéku fyllokinons
(vitamin K1) sem nemur allt ad 480 pg/dag fyrir fullordna (160 pg/dag r feedubodtarefnum) og geti skapad ahaettu fyrir
sjuklinga & segavarnarlyfjum. Ef fullunna varan inniheldur K-vitamin i magni sem telst umtalsvert i samremi vid 2. 1id
A-hluta XIII. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 ('2) skal magn K-vitamins koma
fram i neeringaryfirlysingunni.

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

11)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir { gognin um samsetningu,
gbgnin um stédugleika, greininguna a meltingu i dausgdrn, protinmengjafraedilegu greininguna, skimunargreiningarnar
a bakterium innan plontu, profunina & bakstokkbreytingum hja bakterium og smékjarnapréfunina i glasi pegar hann
lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gdgn med 16gmaetum haetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
@ttu gdgnin um samsetningu, gdgnin um stodugleika, greiningin 4 meltingu i dausgdérn, protinmengjafraedilega
greiningin, skimunargreiningarnar & bakterium innan plontu, profunin & bakstokkbreytingum hja bakterium og
smakjarnaprofunin i glasi ad njota verndar i samreemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samramis
vid pad tti eingdngu umsaekjandanum ad vera heimilt ad setja protinpykkni Or Lemna gibba og Lemna minor 4 markad
innan Sambandsins i fimm ar fr4 gildistoku pessarar reglugerdar.

13)  Hins vegar kemur takmorkun a leyfi fyrir prétinpykkni r Lemna gibba og Lemna minor, og a tilvisunum i gégnin sem
finna ma i skrd umsakjandans, eingéngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsekjendur saeki um leyfi til ad
setja sama nyfadid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a4 upplysingum sem fengnar eru med
16gmeetum heetti til studnings sliku leyfi.

14)  Fera @tti protinpykkni ur Lemna gibba og Lemna minor & skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram 1
framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470
til samraemis vid pad.

('?) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktober 2011 um midlun upplysinga um matveeli til neytenda, um
breytingu a reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu & tilskipun
framkvamdastjornarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvamdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun
Evropupingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkvamda-
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15)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja protinpykkni Gr Lemna gibba og Lemna minor 4 markad innan Sambandsins.

Feera skal protinpykkni ur Lemna gibba og Lemna minor & skra Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i framkvaemdar-
reglugerd (ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu ,,ABC Kroos BV (13) er leyfilegt ad setja nyfaedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad i Sambandinu i fimm
ar fra 30. april 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv.
3. gr. eda med sampykki ,,ABC Kroos BV*.

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 { pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,ABC Kroos BV*.

4. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 9. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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