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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/14
(ESB) 2023/951

fra 12. mai 2023

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvama skilgreiningu a
nyfzedinu protinitdraetti ur svinsnyrum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 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 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

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

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur protinttdratt
ur svinsnyrum sem leyft nyfedi.

4) Hinn 29. febroar 2012 upplysti fyrirtaekid Sciote Diagnostic Technologies, GmbH framkveemdastjornina, skv. 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3), um pa fyriretlun sina ad setja & markad protinatdratt ur
svinsnyrum sem nytt innihaldsefni i matveelum til notkunar i matveli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum
tilgangi, eins og skilgreint er i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4), og i faedubotarefni,
eins og skilgreint er i 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5). A grundvelli pessarar tilkynningar var
proétinutdrattur Gr svinsnyrum faerdur 4 skra Sambandsins yfir nyfadi pegar peirri skra var komid a fot.

5) Me0 framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/973 (6) var nakveemri skilgreiningu & nyfedinu
utdrattur Gr svinsnyrum breytt til ad hiin nadi yfir syruhtidadar téflur sem leyft form protintitdrattar Gr svinsnyrum til
notkunar i feedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB, og i matveli
sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, til
vidbotar vid hylkjudu syruhududu kégglana sem eru leyfdir.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 128, 15.5.2023, bls. 73. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2023
fra 27. Oktober 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 & 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).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru atlud ungbdrnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

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

(6) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/973 fra 6. juli 2020 um leyfi fyrir breytingum 4 skilyrdum fyrir notkun &
nyfedinu ,,protinatdrattur ur svinsnyrum* og um breytingu a framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 215, 7.7.2020,
bls. 7).
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6)

7)

8)

9)

Hinn 11. juli 2022 lagdi fyrirteekid Bioiberica, S.A.U (hér 4 eftir nefnd umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemda-
stjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta nakvaemri skilgreiningu 4 nyfedinu
protinutdrattur ur svinsnyrum til ad htin nai yfir framleidsluferli sem felur i sér r60 prepa par sem svinsnyrun eru pvegin
med asetoni, sidan hitapurrkunarprep, molun og sigtun sem leidir af sér folbrint duft, endanlegt form nyfadisins, sem er
samsett sem syruhudud hylki eda sem hylkjadir syruhudadir kogglar eda syruhudadar toflur til ad na til virkra stada i
meltingunni. Umsakjandinn 6skadi einnig eftir notkun a uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu (UHPLC-FLD)
sem vidbotaradferd vid pa sem er sem stendur leyfo til ad dkvarda ensimvirkni diaminoxidasa (DAO) sem er i protininu
sem er dregid Ur svinsnyrunum. Pessi adferd leidir til pess ad virkni diaminoxidasa er gefin upp i melingareiningum
(MU) sem eru 6druvisi en paer sem eru sem stendur leyfdar. Umsakjandinn rokstuddi beidni sina um ad baeta vid nyju
framleidsluferli med pvi ad framleidsluferli hans veaeri ekki einungis traust og stodugt til framleidslu & nyfaedinu i
samremi vid leyfda nakvaema skilgreiningu heldur njoti pad ekki einkaleyfisverndar pridja adila eins og
framleidsluferlid sem er sem stendur leyft fyrir nyfaedid sem kemur par med i veg fyrir ad umsakjandinn og adrir
stjornendur matveelafyrirteekja geti notad pad. Umsakjandinn rokstuddi beidni sina um notkun a adferd med
uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu (UHPLC-FLD) til ad mela ensimvirkni diaminoxidasa med pvi ad petta
veeri vel pekkt adferd sem audvelt er ad fullgilda og framkvaema og er jafnareidanleg og geislatutdrattarmelingin sem er
sem stendur leyfo.

Framkvamdastjornin telur ad umbedin uppfersla a skra Sambandsins sé 6likleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna og
a0 Oryggismat Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin), i samreemi vio 3. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. Framleidsluferlid par sem notud er adferd med pvotti med
asetoni og sidan hitapurrkunarprep, mélun og sigtun leidir til framleidslu & nyfedi sem er i samreemi vid allar leyfoar
nakvemar skilgreiningar og eini munurinn er form pess (duft) og litur (folbrinn). Ekki er buist vid ad breytingar 4
edlisastandi og 1tliti nyfedisins sem faest med adferdinni med pvotti med asetoni hafi ahrif & 6ryggi nyfaedisins ef leyfo
skilyrdi fyrir notkun og nakveemar skilgreiningar eru virt. Notkun hylkja er sem stendur leyfd fyrir syruhtidad
kogglaform nyfaedisins og ekki er liklegt ad notkun beirra fyrir duftform nyfaedisins breyti 6ryggissnidi pessa leyfoa
nyfaois.

Aseton sem leysir sem er notadur vid tilreidslu matveela er leyft med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/32/EB
() og Matveeladryggisstofnunin hefur lagt mat 4 asetongildi sem nema allt ad 5 000 mg/kg 1 tengslum vid 6ryggismat &
umsokn um leyfi fyrir nik6tinamioribosiokloridi sem nyfedi (8) sem nadi yfir sému tillogdu notkun og vaentanlegt
inntekid magn, sem af pvi leidir, og notkunin og inntakan 4 prétinutdraetti ur svinsnyrum. Framkvamdastjornin telur po,
sem vidbotaroryggisatridi, ad baeta atti asetoni vid sem melipatti 1 ndkvemu skilgreiningunni fyrir préotinutdratt ur
svinsnyrum, sem er framleiddur med framleidsluferli med asetonpvotti, i sama magni (< 5 000 mgkg) og
Matvaladryggisstofnunin lagdi mat 4 og er tekid med 1 ndkvaemri skilgreiningu 4 nyfedinu nikotinamidribosioklorioi
sem var leyft med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 (9).

Framkvamdastjornin telur einnig ad innfeersla adferdar med uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu (UHPLC-
FLD) til ad dkvarda ensimvirkni diaminoxidasa i skra Sambandsins og upplysingar um virknina i 6drum melieiningum,
til viobotar vid adferdina og melieiningarnar sem eru sem stendur leyfdar, gefi stjornendum matvelafyrirteekja og
eftirlitsyfirvoldum adildarrikjanna kost 4 annarri adferd til ad sannreyna verkun og gadi nyfadisins sem sett er a
markad.

O

®
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Tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/32/EB fra 23. april 2009 um samra&mingu laga adildarrikjanna um utdrattarleysa sem notadir eru
vid framleidslu matvaela og innihaldsefna i matveelum (endurttgefin) (Stjtid. ESB L 141, 6.6.2009, bls. 3).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(8), 5775.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 fra 10. januar 2020 um leyfi til ad setja & markad nikétina-
midribosioklorio sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 7, 13.1.2020, bls. 6).
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10)  Upplysingarnar { umsokninni gefa naegar forsendur til ad akvarda ad breytingarnar & nakveemri skilgreiningu 4 nyfaedinu
protinutdrattur ur svinsnyrum séu i samremi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad tti ad
sampykkja peer.

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

12)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

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

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 12. mai 2023.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar ,,Protinutdrattur Gr svinsnyrum® i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeodi

Nakvaem skilgreining

»Protintitdrattur ur svinsnyrum

Lysing/SKkilgreining:

Prétinttdratturinn fest ur jafnblondudum svinsnyrum med samblandi af
saltutfellingu og skiljun & miklum hrada. Botnfallid sem fast inniheldur
ad mestu protin med 7% af ensimdiaminoxidasa (ensimheitaskrain E.C.
1.4.3.22) og er enduruppleyst i lifedlisfraeedilegu jafnakerfi. Svinsnyrna-
utdratturinn sem faest er samsettur sem hylkjadir syruhtidadir kogglar eda
syruhudadar toflur til ad na til virkra stada i meltingunni.

Grunnvara:

Nékvaem skilgreining: proétinatdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (DAO):

Efnislegt astand: vokvi

Litur: brunleitur

Utlit: eilitid gruggug lausn

pH-gildi: 6,4-6,8

Ensimvirkni: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA (DAO-geislait-
drattarmeeling))

Orverufraedilegar vidmidanir:
Brachyspira spp.: neikveett (kjarnsyrumognun i rauntima)

Listeria monocytogenes: neikvatt (kjarnsyrumdgnun i rauntima)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Lysing/Skilgreining:

Protinttdratturinn  feest ur jafnblondudum svinsnyrum med nokkrum
prepum sem fela i sér nokkra pvotta med asetoni til ad fituhreinsa og
vatnssneyda jafnblondudu svinsnyrun, sidan temingu, purrkun, mélun og
sigtun til ad framleida duft sem inniheldur ad mestu prétin med 7-9%
innihald (ad medaltali) af ensiminu diaminoxidasa (ensimheitaskrain E.C.
1.4.3.22). Svinsnyrnaduftformid er samsett sem syruhidud hylki eda sem
hylkjadir syruhudadir kogglar eda syruhudadar toflur til ad na til virkra
stada i meltingunni.

Grunnvara:

Nakvaem skilgreining: prétinutdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (DAO):

Efnislegt astand: duft
Litur: f6lbrtinn

Ensimvirkni: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD (Gthaprystivokvaskiljun med
flarskinsgreiningu)).

Raki: < 10%

Leysiefnaleifar:

Aseton: <5 000 mg/kg
Orverufrzedilegar vidmidanir:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Infliensa A: neikvaett (vixlritakjarnsyrumdgnun i rauntima)

Escherichia coli: < 10 CFU/g
Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10° CFU/g

Fjoldi gersveppa/myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

I6rabakterfur, polnar gegn gallsalti: < 10* CFU/g
Fullunnin vara:

Nakvem skilgreining: protinutdrattur ur svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (E.C. 1.4.3.22) i syruhi0adri samsetningu:

Efnislegt astand: fast efni
Litur: gulgratt
Utlit: smakogglar eda toflur

Ensimvirkni: 110-220 kHDU DAO/g koggli eda g toflu (DAO REA
(DAO-geislautdrattarmaeling))

Syrustodugleiki: 15 min 0,1M HCI og par & eftir 60 min. bérat med pH-
gildid = 9,0: > 68 kKHDU DAO/g koggli eda g téflu (DAO REA (DAO-
geislattdrattarmealing))

Raki: <10%
Orverufraedilegar vidmidanir:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Escherichia coli: <10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Heildarfjoldi drvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g
Heildarfj6ldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

Idrabakteriur, polnar gegn gallsalti: < 10> CFU/g

Listeria monocytogenes: finnst ekki125 g

Fullunnin vara:

Nakvaem skilgreining: protinutdrattur Gr svinsnyrum med nattarulegt
innihald diaminoxidasa (E.C. 1.4.3.22) { syruhti10adri samsetningu:

Efnislegt astand: fast efni
Litur: f6lbrinn

Utlit: smakogglar, hylki eda toflur

Ensimvirkni (smakogglar, hylki eda toflur): 2,29-4,6 mU/g koggli eda g
toflu eda g hylki (UHPLC-FLD (uthaprystivokvaskiljun med flurskins-
greiningu)).

Syrustodugleiki: 15 min 0,1M HCI og par 4 eftir 60 min. bérat med pH-
gildid = 9,0: >1,4 mU DAO/g koggli eda g toflu eda g hylki (UHPLC-
FLD (uthaprystivokvaskiljun med flurskinsgreiningu))

Raki: < 10%

Orverufraedilegar vidomidanir:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Heildarfj6ldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g
Heildarfj6ldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

I8rabakterfur, polnar gegn gallsalti: < 10> CFU/g

Kjarnsyrumdégnun (PCR): Kjarnsyrumdgnun, HDU (einingar sem brjota
nidur histamin, e. histamine degrading units)

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Heildarfjoldi drvera vid lofthad skilyrdi: < 10* CFU/g
Heildarfjoldi samanlagdra ger- og myglusveppa: < 103 CFU/g
Salmonella: Finnst ekki/10g

Idrabakteriur, polnar gegn gallsalti: < 10> CFU/g

Listeria monocytogenes: finnst ekki125 g

mU: millieiningar (gefid upp sem mU/mg) til ad mala nandmol (nmol) af
histamini sem diaminoxidasi brytur nidur 4 minitu med Wtha-
prystivokvaskiljun med flarskinsgreiningu (UHPLC-FLD). (O. Comas-
Basté o.fl. ,,Analytical and Bioanalytical Chemistry* 411:7595-7602
(2019)). 1 mU samsvarar 48 000 HDU samkvamt adferdinni med DAO-
geislautdrattarmeelingu.*
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