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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  
(ESB) 2024/2682 

frá 16. október 2024 

um breytingu á framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2470 að því er varðar  
nákvæma skilgreiningu á nýfæðinu sveppadufti með D2-vítamíni (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2015/2283 frá 25. nóvember 2015 um nýfæði, um breytingu á 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 1169/2011 og um niðurfellingu á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  
nr. 258/97 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (ESB) 2015/2283 er kveðið á um að einungis sé heimilt að setja nýfæði, sem er leyft og fært á skrá 
Sambandsins yfir nýfæði, á markað í Sambandinu. 

2) Samkvæmt 8. gr. reglugerðar (ESB) 2015/2283 var skrá Sambandsins yfir nýfæði komið á fót með framkvæmdar-
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2017/2470 (2). 

3) Skrá Sambandsins sem er sett fram í viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2470 inniheldur sveppaduft 
með D2-vítamíni sem leyft nýfæði. 

4) Með framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/2079 (3) var heimilað að setja á markað sveppaduft 
með D2-vítamíni sem nýfæði til notkunar í fjölda matvæla. 

5) Hinn 29. mars 2024 lagði fyrirtækið MBio, Monaghan Mushrooms (hér á eftir nefnt umsækjandinn) umsókn fyrir 
framkvæmdastjórnina, í samræmi við 1. mgr. 10. gr. reglugerðar (ESB) 2015/2283, um að breyta nákvæmu skilgrein-
ingunni á nýfæðinu sveppadufti með D2-vítamíni. Umsækjandinn óskaði eftir því að rýmka leyft styrkbil D2-vítamíns í 
sveppadufti með D2-vítamíni til að það nái yfir lægri styrk og að endurskoða leyfð gildi kolvetna, að fella brott 
mismunandi hámarksgildi fyrir „kolvetni“ og „heildarinnihald fæðutrefja“ og fastsetja stakt hámarksgildi fyrir heildar-
innihald kolvetna. 

6) Umsækjandinn rökstuddi beiðnina um þessa endurskoðun með því að benda á að núverandi leyfð gildi fyrir innihald  
D2-vítamíns (580-595 μg/g sveppadufts) séu mjög takmörkuð. Af síðari reynslu á sviði viðskipta og skilningi á kröfum 
viðskiptavina leiðir að ljóst er að í raun er þörf á minna þynntum samsetningum þar eð auðveldara er að nota þær í 
fullunnar vörur. Styrkbil D2-vítamíns sem óskað er eftir og nemur 137,5–595 μg/g þurrvigtar mun auðvelda áreiðanlega 
íblöndun í fjölda matvæla og ná nákvæmari íblöndun D-vítamíns við tilskilinn endanlegan styrk. Framleiðsluferlið helst 
óbreytt varðandi grundvallareiginleika þess: bylgjulengd útfjólublás ljóss verður áfram á leyfðu bili og styrkur  
D-vítamíns í duftinu ræðst af því hversu lengi geislun með útfjólubláu ljósi stendur yfir. Framleiðsla á lægri styrk felur í 
sér minni geislun með útfjólubláu ljósi en núverandi hærri styrkur. Til að uppfylla kröfur viðskiptavina og endanlegra 
notenda um nákvæma og samræmda íblöndun D-vítamíns í fullunnin matvæli er þéttleiki meðhöndlaðs dufts tryggður 
með því að blanda því vandlega saman við viðeigandi hlutföll af sveppadufti sem hefur ekki verið meðhöndlað með 
útfjólubláu ljósi. Ómeðhöndlað sveppaduft sem er notað í þessum tilgangi er, fyrir utan að það inniheldur ekki  
D-vítamín, eins og meðhöndlað duft sem kemur í veg fyrir hugsanlega áhættu sem annars gæti tengst notkun 
blöndunarefnis sem er ekki úr sveppum. Að því er varðar beiðnina um að fastsetja stakt hámarksgildi fyrir 

  
(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L, 2024/2682, 17.10.2024. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 54/2025 frá 

14. mars 2025 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 
(1) Stjtíð. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj. 
(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2017/2470 frá 20. desember 2017 um að koma á fót skrá Sambandsins yfir 

nýfæði í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2015/2283 um nýfæði (Stjtíð. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj). 

(3) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/2079 frá 26. nóvember 2021 um leyfi til að setja á markað sveppaduft með 
D2-vítamíni sem nýfæði samkvæmt reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu á framkvæmdarreglugerð 
framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtíð. ESB L 426, 29.11.2021, bls. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2079/oj). 
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heildarinnihald kolvetna bendir umsækjandinn á að þetta gildi myndi ná yfir tvö aðskilin gildi sem eru tilgreind í 
gildandi leyfi, þ.e. „kolvetni“ og „heildarinnihald fæðutrefja“ þar sem mörkin eru mjög þröng. Þess vegna leggur 
umsækjandinn til að skipta gildandi mörkum fyrir heildarinnihald fæðutrefja og innihald kolvetna út fyrir stakt gildi 
fyrir heildarinnihald kolvetna sem nemur ekki meira en 60%. Enn fremur telur umsækjandinn að þessi nálgun hefði 
hagnýta kosti sem útrýma óvissu varðandi ákvörðun á heildarinnihaldi fæðutrefja og kolvetna hvoru fyrir sig. 
Umsækjandinn benti einnig á að mörkin fyrir kolvetni séu ekki eins takmörkuð fyrir annað áþekkt, samþykkt sveppaduft 
með D2-vítamíni. Í því samhengi eru tillögð mörk sem nema ekki meira en 60% af heildarinnihaldi kolvetna ekki án 
fordæmis. 

7) Framkvæmdastjórnin telur að umbeðin uppfærsla á skrá Sambandsins varðandi breytingu á nákvæmri skilgreiningu á 
sveppadufti með D2-vítamíni, sem umsækjandinn leggur til, sé ólíkleg til að hafa áhrif á heilbrigði manna og að 
öryggismat Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin), í samræmi við 3. mgr. 10. gr. 
reglugerðar (EB) 2015/2283, sé ekki nauðsynlegt. Umbeðin breyting á nákvæmri skilgreiningu varðar lægri gildi  
D2-vítamíninnihalds en Matvælaöryggisstofnunin hafði áður metið sem örugg og sem studdi leyfið fyrir sveppadufti 
með D2-vítamíni með reglugerð (ESB) 2021/2079. Enn fremur hafa breytingar á framleiðsluferli engin áhrif á öryggi 
nýfæðisins. Að auki sameinar umbeðin breyting, sem felur í sér að fastsetja stakt gildi fyrir heildarinnihald kolvetna, 
eingöngu tvær þeirra breytna sem eru leyfðar sem stendur og hefur hún því engin áhrif á öryggi nýfæðisins. 

8) Upplýsingarnar í umsókninni gefa nægar forsendur til að ákvarða að breytingarnar á nákvæmri skilgreiningu á nýfæðinu 
séu í samræmi við skilyrðin í 12. gr. reglugerðar (ESB) 2015/2283 og það ætti að samþykkja þær. 

9) Því ætti að breyta viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2470 til samræmis við það. 

10) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um plöntur, dýr, 
matvæli og fóður. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Viðaukanum við framkvæmdarreglugerð (ESB) 2017/2470 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 16. október 2024. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  



 
 

 
 

Nr. 28/588 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 30.4.2025 

 

VI
Ð

AU
K

I 

Í s
ta

ð 
fæ

rs
lu

nn
ar

 fy
rir

 sv
ep

pa
du

ft 
m

eð
 D

2-
ví

ta
m

ín
i í

 tö
flu

 2
 (n

ák
væ

m
 sk

ilg
re

in
in

g)
 í 

vi
ða

uk
an

um
 v

ið
 fr

am
kv

æ
m

da
rr

eg
lu

ge
rð

 (E
SB

) 2
01

7/
24

70
 k

em
ur

 e
fti

rfa
ra

nd
i: 

„L
ey

ft 
ný

fæ
ði

 
N

ák
væ

m
 sk

ilg
re

in
in

g 

Sv
ep

pa
du

ft 
m

eð
 D

2-
ví

ta
m

ín
i 

Lý
sin

g/
Sk

ilg
re

in
in

g:
 

N
ýf

æð
ið

 e
r s

ve
pp

ad
uf

t s
em

 e
r 

fra
m

le
itt

 ú
r þ

ur
rk

uð
um

, h
ei

lu
m

 A
ga

ric
us

 b
is

po
ru

s 
sv

ep
pu

m
. F

er
lið

 fe
lu

r 
í s

ér
 þ

ur
rk

un
, m

öl
un

 o
g 

sv
ep

pa
du

fti
ð 

er
 lá

tið
 v

er
ða

 
fy

rir
 á

hr
ifu

m
 a

f ú
tfj

ól
ub

lá
rr

i g
ei

slu
n 

m
eð

 st
ýr

ðu
m

 h
æ

tti
. 

G
ei

sl
un

 m
eð

 ú
tfj

ól
ub

lá
u 

ljó
si:

 F
er

li 
ge

is
lu

na
r m

eð
 ú

tfj
ól

ub
lá

u 
ljó

si 
á 

by
lg

ju
le

ng
da

rb
ili

 s
em

 e
r s

vi
pa

ð 
og

 þ
að

 s
em

 n
ot

að
 e

r 
fy

rir
 n

ýf
æ

ði
, s

em
 e

r m
eð

hö
nd

la
ð 

m
eð

 ú
tfj

ól
ub

lá
u 

ljó
si

, s
em

 e
r l

ey
ft 

sa
m

kv
æ

m
t r

eg
lu

ge
rð

 (E
SB

) 2
01

5/
22

83
. 

Ei
gi

nl
ei

ka
r/

sa
m

se
tn

in
g:

 
In

ni
ha

ld
 D

2-
ví

ta
m

ín
s:

 1
37

–5
95

 μ
g/

g 
af

 sv
ep

pa
du

fti
 

A
sk

a:
 ≤

 1
3,

5%
 

V
at

ns
vi

rk
ni

: <
 0

,5
 

Ra
ka

in
ni

ha
ld

: ≤
 7

,5
%

 
H

ei
ld

ar
m

ag
n 

ko
lv

et
na

: ≤
 6

0%
 

H
rá

pr
ót

ín
 (N

 ×
 6

,2
5)

: ≥
 2

2%
 

Fi
ta

: ≤
 4

,5
%

 

Þu
ng

m
ál

m
ar

: 
Bl

ý:
 ≤

 0
,5

 m
g/

kg
 

K
ad

m
íu

m
: ≤

 0
,5

 m
g/

kg
 

K
vi

ka
sil

fu
r: 

≤ 
0,

1 
m

g/
kg

 
A

rs
en

: ≤
 0

,3
 m

g/
kg

 

Sv
ep

pa
ei

tu
r:

 
A

fla
to

xí
n 

B
1:

 ≤
 0

,1
0 

μg
/k

g 
A

fla
to

xí
n 

(s
um

m
a 

B
1+

B
2+

G
1+

G
2)

: <
 4

 μ
g/

kg
 

Ö
rv

er
uf

ræ
ði

le
ga

r 
vi

ðm
ið

an
ir

: 
H

ei
ld

ar
líf

ta
la

: ≤
 5

 0
00

 C
FU

 
H

ei
ld

ar
fjö

ld
i g

er
- o

g 
m

yg
lu

sv
ep

pa
: <

 1
00

 C
FU

/g
 

E.
 c

ol
i: 

< 
10

 C
FU

/g
 

Sa
lm

on
el

la
 sp

p.
: F

in
ns

t e
kk

i í
 2

5 
g 

St
ap

hy
lo

co
cc

us
 a

ur
eu

s:
 ≤

 1
0 

CF
U

/g
 

K
ól

íb
ak

te
ríu

r: 
≤ 

10
 C

FU
/g

 
Li

st
er

ia
 sp

p.
: F

in
ns

t e
kk

i í
 2

5 
g 

Ið
ra

ba
kt

er
íu

r: 
< 

10
 C

FU
/g

 
CF

U
: þ

yr
pi

ng
am

yn
da

nd
i e

in
in

ga
r.“

 
 


