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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/12
(ESB) 2018/1018

fra 18. jali 2018

um leyfi fyrir rymkun a notkun braudgers, sem hefur verid medhdndlad med utfjélublau ljési (Saccharomyces
cerevisiae), sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)
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I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert &4 skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(%) sampykkt en i henni er skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid a fot.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad leggja fram drég ad framkveemdargerd um
veitingu leyfis fyrir setningu nyfeedis & markad i Sambandinu og uppferslu & skrd Sambandsins.

Med framkveemdarakvordun framkvaemdastjérnarinnar 2014/396/ESB (%) var leyft, i samrami vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (*) og i kjolfar alits (°) Matveeladryggisstofnunar Evrdpu, ad setja braudger, med-
héndlad med utfjélublau 1jési (Saccharomyces cerevisiae), & markad sem nytt innihaldsefni i matveelum til notkunar i
tiltekin matvaeli, p.m.t. braud og smabraud Ur gerdeigi og fint kaffibraud ar gerdeigi, sem og i feedubdtarefni.

Hinn 6. desember 2016 for fyrirtekid Lallemand Bio-Ingredients fram & pad vid 16gbeart yfirvald i Danmérku ad fa ad
rymka notkun og notkunarmagn braudgers sem er medhondlad med Gtfjolublau ljési (Saccharomyces cerevisiae). |
umsokninni var farid fram a ad notkun braudgers, sem er medhdndlad med Gtfjolublau ljosi (Saccharomyces cerevisiae),
yrdi rymkud svo han nedi yfir vidbotarmatveelaflokka, p.e.a.s. forpakkad nytt ger og purrger til heimabaksturs og i
feedubdtarefni an tilgreiningar & leyfilegum hamarksgildum. Ad auki for umsekjandinn fram & breytingu & laegri,
nékveemu skilgreiningunni & innihaldi D,-vitamins i gerpykkninu, Gr 1 800 000 1U (450 pg/g) i 800 000 IU (200 ng/g).

Samkveemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg akvérdun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsékn sem 16gd er fram samkveaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

Péd ad umsoknin um ad rymka notkun og notkunarmagn braudgers, sem er medhdndlad med utfjolublau ljosi
(Saccharomyces cerevisiae), hafi verid 16gd fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir
han einnig kréfurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2015/2283.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 183, 19.7.2018, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 233/2018 fra
5. desember 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkveemdarakvordun framkvaemdastjérnarinnar fra 24. juni 2014 um leyfi til ad setja braudger (Saccharomyces cerevisiae) sem hefur
verid medhondlad med Gtfjélublau ljési & markad sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 186, 26.6.2014, bls. 108).

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

,.Scientific Opinion on the safety of vitamin D-enriched UV-treated baker's yeast®, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014, 12(1),
3520.
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8) Logbeert yfirvald | Danmérku gaf Gt skyrslu um frummat 30. jani 2017. | peirri skyrslu komst hiin ad peirri nidurstédu
ad rymkun & notkun og tillagt hamarksnotkunarmagn braudgers, sem er medhondlad med Utfjolublau ljosi
(Saccharomyces cerevisiae), uppfylli peer vidmidanir um nyfadi sem settar eru fram i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 258/97.

9) Framkvamdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 7. jali 2017. Onnur adildarriki gerdu
athugasemdir innan 60 daga timabilsins, sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB)
nr. 258/97, ad pvi er vardar adferdir sem eru notadar til ad sanngreina & vidunandi hatt hugsanleg stokkbrigadi, skort a
rokstuoningi af oryggisastedum m.t.t. pess ad stydja fjarlegingu hamarksmagns fyrir fedubdtarefni, skort a
upplysingum um stddugleika vid geymslu fyrir nytt form nyfadisins, skort & upplysingum um faggildingu
rannséknarstofa og um pad hvort inntekid magn nyfaedisins geeti farid yfir efri mork fyrir polanlega inntéku D-vitamins
sem Matvaladryggisstofnun Evrépu (%) fastsetti.

10) 1 ljési peirra athugasemda sem onnur adildarriki gerdu lagdi umsakjandinn fram vidbétarskyringar sem drogu ar
ahyggjum pannig ad adildarrikin og framkveemdastjérnin téldu pad fullnaegjandi. | pessum Gtskyringum eru tilgreindar
neegar forsendur til ad dkvarda ad rymkun notkunar og notkunarmagns fyrir braudger, medhéndlad med atfjélublau ljosi
(Saccharomyces cerevisiae), sé i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11) 1 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (?) og reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 () er
meelt fyrir um sértek dkvaedi um notkun vitamina og steinefna pegar peim er batt i feedubdtarefni og matvaeli. Heimila
&tti rymkun & notkun braudgers, sem er medhondlad med atfjolublau ljési (Saccharomyces cerevisiae), med fyrirvara
um pessi sérteeku akveedi.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem
visad er til efnisins braudger, medhdndlad med utfjdlublau 1jési (Saccharomyces cerevisiae), skal breytt eins og tilgreint er i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

3. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa &hrif & akveedi tilskipunar 2002/46/EB og reglugerdar (EB)
nr. 1925/2006.

2.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.0r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(Y) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2813.

(®» Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matvaeli (Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 18. jali 2018.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



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

VIDAUKI

1) 1 stad feerslunnar fyrir braudger, medhéndlad med atfjélublau 1josi (Saccharomyces cerevisiae), i toflu 1 (Leyft nyfaedi) komi eftirfarandi:

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyréum er heimilt ad nota nyfeedio

Sértekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

»Braudger, medhdéndlad med ut-
fjélublau ljési  (Saccharomyces
cerevisiae)

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi D,-vitamins Heiti nyfadisins, sem kemur fram & merkimida

Braud og smébraud ur gerdeigi

5 ug af D,-vitamini/100 g

matvaela sem innihalda pad, skal vera ,,D-vita-
minger eda ,,D,-vitaminger

Fint kaffibraud Gr gerdeigi

5 pg af D,-vitamini/100 g

Feedubdtarefni samkvemt skilgrein-
ingu i tilskipun 2002/46/EB

Forpakkad nytt ger eda purrger til
heimabaksturs

45 pg/100 g af nyju geri
200 pg/100 g af purrgeri

1. Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida
matvela, skal vera ,,.D-vitaminger eda ,,D,-
vitaminger*.

2. A merkimida nyfadisins skal vera yfirlysing
pess efnis ad matvaelin séu einungis atlud til
baksturs og ad ekki skuli borda pau hra.

3. A merkimida nyfadisins skulu vera notkunar-
leidbeiningar fyrir lokaneytendur pannig ad ekki
verdi farid yfir hémarksstyrk sem nemur
5 ug/100 g af D,-vitamini i fullunnum, heima-
bokudum vorum.*

2) 1 stad feerslunnar fyrir braudger, medhondlad med Gtfjolublau 1josi (Saccharomyces cerevisiae), i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) komi eftirfarandi:

Leyft nyfadi

Néakveem skilgreining

»Braudger, medhéndlad med ut-
fjolublau  1j6si  (Saccharomyces
cerevisiae)

Lysing/Skilgreining:

Braudger (Saccharomyces cerevisiae) er medhondlad med Gtfjdlublau ljési til ad ergésterdl umbreytist yfir i D,-vitamin (erg6kalsiferdl). Innihald D,-
vitamins i gerpykkninu er breytilegt & bilinu 800 000—3 500 000 1U af D-vitamini/100 g (200-875 ng/g). Heegt er ad gera gerid Gvirkt.

Gerpykknid er blandad med venjulegu braudgeri til ad ekki sé farid yfir hamarksgildin i forpdkkudu nyju geri eda purrgeri til heimabaksturs.

Gulbran, léttfljotandi korn.
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Leyft nyfadi

Néakveem skilgreining

D,-vitamin:

Efnaheiti: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-sekéergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-61
Sambheiti: Ergokalsiferdl

CAS-nr.: 50-14-6

Sameindapyngd: 396,65 g/mdél

Orverufraedilegar vidmidanir fyrir gerpykknid:

Koligerlar: < 10%g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: Finnst ekki i 25 g*
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