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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/27
(ESB) 2024/2044

fra 29. juli 2024

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakveema skilgreiningu og
skilyroi fyrir notkun a nyfzedinu lifmassa ar gersveppnum Yarrowia lipolytica (*)

FRAMKYVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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 framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ 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.

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

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur lifmassa ar
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem leyft nyfaedi.

4) Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/760 (3) var leyft ad setja 4 markad lifmassa ur
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyf®di til notkunar i fedubdtarefni, eins og skilgreint er i tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2002/46/EB (+), ad undanskildum feduboétarefnum fyrir ungbdrn og smaborn.

5) Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/938 (5) voru leyfdar breytingar & skilyrdunum fyrir
notkun & nyfaedinu lifmassa Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica, einkum rymkun & notkun nyfedisins pannig ad hin
naedi yfir stadgéngumaltidir til ad styra pyngd sem eru atladar fyrir fullordiod folk.

6) Hinn 5. juli 2020 lagdi fyrirteekid Skotan S.A. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i
samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun 4 nyfedinu lifmassa
ur gersveppnum Yarrowia lipolytica. Umsakjandinn for einkum fram & ad notkunin & lifmassa ur gersveppnum
Yarrowia lipolytica yrdi rymkud pannig ad hun nedi yfir ymis matveeli.

7) Hinn 9. november 2020 fér framkvaemdastjornin pess & leit vio Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) ad hin framkvemdi mat & rymkuninni & notkun lifmassa Ur gersveppnum Yarrowia
lipolytica sem nyfaedi.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2044, 30.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 236/2024 fra
25. oktdber 2024 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Sttio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

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

(®) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2019/760 fra 13. mai 2019 um leyfi til ad setja 4 markad lifmassa 0r
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu 4
framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 125, 14.5.2019, bls. 13, ELI: http://data.europa.cu/
eli/reg_impl/2019/760/0j).

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(5) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/938 fra 10. mai 2023 um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun & nyfadinu lifmassa ur gersveppnum Yarrowia lipolytica (Stjtid. ESB L 125, 11.5.2023,
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

Hinn 26. oktober 2023 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of an extension of use of
Yarrowia lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (¢) i samreemi vio 11. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ visindalegu 4liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad tillogd rymkun & notkun nyfadisins
lifmassa Gr gersveppnum Yarrowia lipolytica sé drugg vid tillogd notkunarskilyrdi og pvi er rétt ad breyta skilyrdunum
fyrir notkun 4 lifmassa Ur gersveppnum Yarrowia lipolytica.

Matvaladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad i 1josi nylega tillagdrar notkunar & nyfadinu tti ad bata
vid morkum fyrir bly, kvikasilfur, kadmium og arsen i nakvaemu skilgreininguna.

Upplysingarnar i umsokninni og alit Matvaladryggisstofnunarinnar gefa negar forsendur til ad ékvarda ad
breytingarnar 4 nakvamri skilgreiningu og skilyrdum fyrir notkun & nyfedinu séu i samraemi vid skilyrdin i 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad tti ad sampykkja peer.

Rétt pykir ad breytingarnar a skilyrdum fyrir notkun a nyfaedinu innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283. I pvi sambandi, ad teknu tilliti til vidbotarnotkunar 4 nyfaedinu, pykir rétt ad breyta
sérteekri krofu vardandi merkingu ad pvi er vardar notkun & nyfedinu i fedubotarefni.

bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

Raostafanirnar, sem kve0id er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 29. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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