2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/683

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/72
(ESB) 2023/938

fra 10. mai 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun a
nyfzedinu lifmassa ur gersveppnum Yarrowia lipolytica (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 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:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

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

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrda Sambandsins yfir nyfaedi komid & fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

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

Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/760 (3) var leyft ad setja 4 markad lifmassa ur
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfedi til notkunar i faedubodtarefni, eins og skilgreint er i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (), ad undanskildum faedubotarefnum fyrir ungbdrn og smaborn.

Hinn 27. jali 2020 lagdi fyrirtaekid Skotan S.A. (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i
samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfaedinu lifmassa
ur gersveppnum Yarrowia lipolytica. Umsakjandinn for fram & ad notkunin & lifmassa ur gersveppnum Yarrowia
lipolytica yrdi rymkud pannig ad hun nai yfir stadgdngumaltidir til ad styra pyngd sem eru atladar fyrir fullordio folk.
Umsakjandinn for einnig fram a breytingu a heiti nyfeedisins & merkingum pess.

[ samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfaerdi framkvemdastjornin sig vid Matvzla-
oryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 21. desember 2020 og bad hana ad leggja fram
visindalegt alit 4 breytingunum & skilyrounum fyrir notkun nyfadisins lifmassa tr gersveppnum Yarrowia lipolytica.

Hinn 1. juli 2022 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of an extension of use of Yarrowia
lipolytica yeast biomass as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (5) 1 samreemi vi0 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

[ visindalegu liti sinu komst Matvaeladryggisstofiunin ad peirri nidurstodu ad tillogd breyting sé orugg vid tillogd
notkunarskilyrdi og pvi er rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun 4 lifmassa ur gersveppnum Yarrowia lipolytica.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 125, 11.5.2023, bls. 16. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2023
fra 22. September 2023 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (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).
Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/760 fra 13. mai 2019 um leyfi til ad setja 4 markad lifmassa ur
gersveppnum Yarrowia lipolytica sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 125, 14.5.2019, bls. 13).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7450.
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9) [ samreemi vid skilyrdin fyrir notkun stadgdngumaltida til ad styra pyngd sem innihalda lifmassa ur gersveppnum
Yarrowia lipolytica, eins og umsakjandinn lagdi til og Matvaladryggisstofnunin lagdi mat &, er naudsynlegt ad upplysa
neytendur um pad med videigandi merkimida ad einungis einstaklingar fra 18 ara aldri @ttu ad neyta stadgongumaltida
til ad styra pyngd sem innihalda lifmassa ur gersveppnum Yarrowia lipolytica og ad ekki @tti ad neyta peirra ef
fedubotarefna med viobaettum lifmassa ur gersveppnum Yarrowia lipolytica er neytt sama dag.

10)  Upplysingarnar i umsoOkninni og alit Matveladryggisstofnunarinnar gefa neegar forsendur til ad akvarda ad
breytingarnar a skilyrdum fyrir notkun nyfzedisins og heitinu & merkingum pess (ad fjarlegja ordin ,.drepinn med
hitamedhondlun®) séu i samreemi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og bad @tti ad sampykkja peer.

11)  bvi tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

12)  Raodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
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 1 Brussel 10. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir ,,lifmassi ur gersveppnum Yarrowia lipolytica* i toflu 1 (Leyft nyfadi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeoi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,Lifmassi  ur  ger-
sveppnum  Yarrowia

lipolytica

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Feedubotarefni eins og skilgreint er i
tilskipun 2002/46/EB, ad undan-
skildum feedubotarefnum fyrir
ungborn og smabdrn

6 g/dag fyrir borm fra 10 aldri, ung-
linga og fullordid folk

3 g/dag fyrir bérn a aldrinum 3 til
9 ara

Stadgongumaltidir til ad styra pyngd
fyrir fullordid folk

3 g/maltid (hamark 2 maltidir/dag, ad
hamarki 6 g/dag)

Heiti nyfedisins, sem kemur fram &
merkimida matvela sem innihalda pad, skal
vera ,lifmassi Or gersveppnum Yarrowia

lipolytica®.

A merkimida stadgongumaltida til ad styra
pyngd sem innihalda lifmassa Gr gersveppnum
Yarrowia lipolytica skal vera yfirlysing pess
efnis ad einungis einstaklingar fra 18 ara aldri
@ttu ad neyta peirra og ad ekki tti ad neyta
peirra ef fedubdtarefna med vidbaettum
lifmassa Gr gersveppnum Yarrowia lipolytica
er neytt sama dag.
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