Nr. 58/62 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.7.2019

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/58/11
(ESB) 2019/387

fra 11. mars 2019

um leyfi fyrir rymkun & notkun & oliu Gr Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem nyfaedi og breytingu &
heitinu olia ar Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) og sérteekum kréfum um merkingu pess samkvaemt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvemdarreglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
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 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, 4 markad { Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Samkvemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

4) Med framkvaemdarakvordun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2015/545 (3) var leyft, i samreemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad i Sambandinu oliu Gr smasajum pdrungum af tegundinni
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem nyfadi til notkunar i nokkur matveeli.

5) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1032 (5) var leyfid fyrir oliu ar smésajum
pérungum af tegundinni Schizochytrium sp. (T18) sem nyfadi samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283 rymkad pannig ad
pad néi yfir aldin- og greenmetismauk.

6) Hinn 10. september 2018 for fyrirteekid DSM Nutritional Products Europe pess & leit vid framkveemdastjornina ad fa ad
breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfadinu oliu ar Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) i skilningi 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283. 1 umsokninni var farid fram & ad notkunin & oliu Gr Schizochytrium sp. (ATCC PTA-
9695) yrai rymkud pannig ad han nai yfir aldin- og greenmetismauk.

7 Fyrirhugud rymkun & notkun nyfaedisins breytir ekki peim 6ryggissjonarmidum sem studdu leyfid fyrir rymkun & notkun
& oliu ur Schizochytrium sp. (T18) med framkvemdarreglugerd (ESB) 2018/1032 pannig ad hun nai yfir aldin- og
greenmetismauk og han skapar ekki heldur neinn éryggisvanda. Ad teknu tilliti til pessara sjonarmida er tillégd rymkun
& notkun i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Hinn 10. september 2018 for fyrirteekid DSM Nutritional Products Europe pess einnig & leit vid framkveemdastjornina
ad fa leyfi til ad breyta heiti og sérteekum kréfum um merkingar ad pvi er vardar oliu Gr Schizochytrium sp. (ATCC
PTA-9695) i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. | umsdkninni er farid fram & ad tilgreining &
stofninum ,,(ATCC PTA-9695)* sé¢ felld brott ur heiti nyfedisins eins og pad er tilgreint i skrda Sambandsins og ur
merkingum & matveelum sem innihalda pad.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 70, 12.3.2019, bls. 17. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 184/2018 fra
10. jali 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3 Framkveemdarakvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/545 fra 31. mars 2015 um leyfi til ad setja & markad oliu Ur sméaseju
pérungunum Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 90, 2.4.2015, bls. 7).

(#) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(5) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1032 fra 20. jali 2018 um leyfi fyrir rymkun & notkun oliu Gr sméasaju
pérungunum Schizochytrium sp. sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 185, 23.7.2018, bls. 9).
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9) Umsekjandinn telur ad breytingin & heitinu og sérteekum kréfum um merkingar ad pvi er vardar oliu Gr Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695) sé naudsynleg par ed tilgreining & stofninum ,,(ATCC PTA-9695)* 4 merkingu matvaela sem
innihalda oliu ar Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sé hvorki skiljanleg né mikilveeg fyrir neytendur.

10)  Sem stendur eru fjorar oliur Gr Schizochytrium sp. leyfoar og skradar i skra Sambandsins yfir nyfaedi. b6 er olia ar
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) su eina par sem tilgreina parf stofninn & merkimidanum. bvi mun breyting a heiti
og merkingu oliu Ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) tryggja samkvamni i heitum og merkingu allra olia ar
Schizochytrium sp., sem eru leyfoar sem nyfadi, an pess ad hafa neikvaed ahrif & heilbrigdi manna og hagsmuni
neytenda.

11)  AJ teknu tilliti til pess ad tilgreining & stofninum ,,(ATCC PTA-9695) verdur felld brott ur heiti nyfedisins og til
sérteekra krafna um merkingu ad pvi er vardar oliu Ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) atti ad bata ordunum
H(ATCC PTA-9695)* vid i nakvemu skilgreininguna par ed pau eru naudsynleg fyrir ad unnt sé¢ ad audkenna nyfadio a
réttan hatt. bvi atti ad breyta nakveemu skilgreiningunni i feerslunni um ,,0liu ar Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)«
i toflu 2 i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

12)  Framkvaemdastjornin oOskadi ekki eftir aliti frA Matvaeladryggisstofnun Evrépu, i samremi vid 3. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283, par ed oOliklegt er ad rymkun & notkun & oliu ar Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695),
breyting & heiti og sértekum kréfum um merkingu ad pvi er vardar oliu Ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) og
eftirfarandi uppfersla & skrd Sambandsins hafi ahrif & heilbrigdi manna.

13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Faerslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi, sem var fastsett samkveemt framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 og &
vid um efnid oliu ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 11. mars 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

VIDAUKI

1) I stad ferslunnar ,,olia Gr Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)* i toflu 1 (Leyft nyfaedi) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,»Olia ur Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695)

Tilgreindur matveelaflokkur

Héamarksgildi dékésahexensyru

Mjélkurvorur, ad undanskildum drykkjum sem
eru ad stofni til ar mjélk

200 mg/100 g eda, ad pvi er vardar ostaafurdir,
600 mg/100 g

Mjélkurvéruhlidstedur ad undanskildum

200 mg/100 g eda, ad pvi er vardar ostaafurda-

drykkjum hlidsteedur, 600 mg/100 g
Smyrjanleg fita og salatsésur 600 mg/100 g
Morgunkorn 500 mg/100 g

Feedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB

250 mg af dokdsahexensyru/dag fyrir almenning

450 mg af dokdsahexensyru/dag fyrir pungadar
konur og konur med barn & brjosti

pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars fadis
eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013 og stadgbngumaltidir til ad styra
byngd

250 mg/maltid

Drykkir, ad stofni til ar mjolk og svipadar vorur
sem &tladar eru fyrir smabdrn

Matvaeli sem eru etlud til ad beeta upp mikla
vOdvaareynslu, einkum hja ipréttaménnum

Matveeli med yfirlysingum um ad gluten sé ekki
fyrir hendi eda skert i samreemi vid krofurnar i
framkvemdarreglugerd  framkvaemdastjornar-
innar (ESB) nr. 828/2014

200 mg/100 g

Matveeli sem eru notud i sérstokum, leknis-
fredilegum tilgangi eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

[ samrami vid sérstakar naeringarparfir einstak-
linganna sem vorurnar eru a&tladar fyrir

Heiti nyfedisins, sem kemur fram &
merkimida matveela sem innihalda pad,
skal vera ,,0lia Ur smasaju pérungunum
Schizochytrium sp.*
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Leyft nyfeedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Bakarisvorur (braud, smabraud og sett kex) 200 mg/100 g
Kornstangir 500 mg/100 g
Fita til matargerdar 360 mg/100 g
Oafengir drykkir (p.m.t. mjélkurvéruhlidstaedur|80 mg/100 ml

og drykkir, ad stofni til Gr mjolk)

Ungbarnabléndur og stodbléndur eins og skil-
greint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

I samrami vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013

Unnin matveeli med korn sem uppistddu og
barnamatur fyrir ungbdrn og smabdrn eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

200 mg/100 g

Aldin-/greenmetismauk

100 mg/100 g

2) 1 stad feerslunnar ,,olia Gr Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695)“ i toflu 2 (Nékvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

»Olia dr Schizochytrium
sp. (ATCC PTA-9695)

Nyfadid er unnid Ur stofninum ATCC PTA-9695 (r smasaju pérungunum Schizochytrium sp.

Peroxidtala (PV): < 5,0 meq/kg oliu
Osapanlegir pattir: < 3,5%
Transfitusyrur: <2,0%

Obundnar fitusyrur: < 0,4%
Dokosapentansyra (DPA) n-6: <7,5%
Dokoésahexensyruinnihald: > 35%"
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