20.12.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/79

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/13
(ESB) 2018/1032

fra 20. jali 2018

um leyfi fyrir rymkun & notkun oliu Gr sméasaju pérungunum Schizochytrium sp. sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvamdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) 2017/2470 (*)

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

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

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 framkveemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 463/2014 (3) var leyft, i samreemi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (*) um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum, ad setja & markad oliu,
sem inniheldur dékdésahexensyru Gr smasaju pérungunum Schizochytrium sp., sem nytt innihaldsefni i matvaelum til
notkunar i tiltekin matveeli, matvaeli sem eru atlud til notkunar i orkuskert megrunarfedi, sérfedi sem er notad i
sérstokum leknisfreedilegum tilgangi, 6nnur matveeli til sérstakra, naringarlegra nota eins og skilgreint er i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2009/39/EB (°) (ad undanskildum ungbarnabléndum og stodbléndum) og feedubétarefni.

5) Med framkvaemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/545 (5) var leyft, i samreemi vid reglugerd (EB)
nr. 258/97, ad setja & markad oliu sem inniheldur dokdsahexensyru ar 6édrum stofni smasaju pdrunganna Schizo-
chytrium sp. (ATCC PTA 9695), sem nytt innihaldsefni i matvaelum til notkunar i tiltekin matveeli, p.m.t. ungbarna-
bléndur og stodbléndur og unnin matveeli med korn sem uppistddu og barnamatur fyrir ungbdrn og smaborn.

6) Hinn 21. névember 2016 for fyrirteekid Mara Renewables Corporation fram & pad vid logbeart yfirvald i Bretlandi ad fa
ad rymka notkun & oliu, sem er framleidd dr 6drum stofni smésaju pérunganna Schizochytrium sp. (stofn T18), i
skilningi d-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. | umsokninni var farid fram 4 ad nota oliu Ur pessum
Schizochytrium sp., stofni T18, i 6ll matveeli sem eru leyfd med framkvemdarakvoérdunum (ESB) nr. 463/2014 og
(ESB) 2015/545 og rymka notkunina pannig ad han nai yfir aldin- og greenmetismauk.

7) Hinn 10. janGar 2017 tilkynnti fyrirteekid Mara Renewables Corporation framkveemdastjérninni um ad pad hefdi sett
nytt innihaldsefni i matvaelum, ,,0lia Gr Schizochytrium sp.©, framleidd med stofni T18, & markad Sambandsins skv.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97. Fyrirteekid hafdi i hyggju ad nota petta nyja innihaldsefni i matvaelum i 611 matvaeli
sem pegar hofou verid leyfd samkvemt framkveemdarakvéréun (ESB) nr. 463/2014.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 185, 23.7.2018, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 234/2018 fra
5. desember 2018 um breytingu 4 11. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(Y) Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(® Stjtie. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72.

(%) Stjtid. ESB L 209, 16.7.2014, bls. 55.

(*) Stjtio. EB L 43, 14.2.1997, bls. 1.

(5) Stjtis. ESB L 124, 20.5.2009, bls. 56.

(®) Stjtid. ESB L 90, 2.4.2015, bls. 7.
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8) Hinn 22. september 2017 tilkynnti fyrirtekid Nutraveris framkvamdastjérninni um ad pad hefdi sett nytt innihaldsefni i
matvaelum, ,,0lia Gr Schizochytrium sp.*, framleidd med stofni T18, 4 markad Sambandsins skv. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 258/97. Fyrirtekid hafdi i hyggju ad nota petta nyja innihaldsefni i matveelum i 6ll matvali sem pegar hofou verid
leyfd samkveemt framkvaemdarakvérdunum (ESB) nr. 463/2014 og (ESB) 2015/545.

9) Hinn 23. oktéber 2017 tilkynnti fyrirteekid BASF framkvemdastjérninni um ad pad hefdi sett nytt innihaldsefni i
matvaelum, ,,0lia ar Schizochytrium sp.«, framleidd med stofni T18, 4 markad Sambandsins skv. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 258/97. Fyrirtekid hafdi i hyggju ad nota petta nyja innihaldsefni i matveelum i 61l matveeli sem pegar héfou verio
leyfo samkvaemt framkvamdarakvérdunum (ESB) nr. 463/2014 og (ESB) 2015/545.

10)  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 &kvdrdun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsdkn sem 1698 er fram samkveemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

11) b6 ad umsdknin um ad rymka notkun & oliu ar smasaju porungategundinni Schizochytrium sp., stofni T18, hafi verid
1690 fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (ESB) nr. 258/97 uppfyllir hin einnig kréfurnar sem maelt er fyrir
um i reglugerd (ESB) 2015/2283.

12)  Logbert yfirvald i Bretlandi gaf Gt skyrslu um frummat 6. oktober 2017. 1 peirri skyrslu komst pad ad peirri nidurstédu
ad rymkun & notkun oliu Gr stofni T18 ar smasajum pérungum af tegundinni Schizochytrium sp. uppfylli paer
vidmidanir um nyfadi sem settar eru fram i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97.

13)  Framkvaemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 7. oktober 2017. Onnur adildarriki
gerdu athugasemdir innan 60 daga timabilsins sem meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr. reglugerdar (EB)
nr. 258/97 sem stadfestu nidurstédur frummatsins.

14) 1 nidurstddum frumskyrslunnar eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad rymkun & notkun oliu Gr stofni T18 ar
sméaseaejum pérungum af tegundinni Schizochytrium sp. sé i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15) 1 reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1308/2013 (1) um sameiginlegt markadskerfi fyrir landbinadarafurdir
er melt fyrir um kréfur vardandi landbinadarafurdir, einkum mjolk og mjélkurvérur. Leyfa etti rymkun a notkun oliu
Ur sméaseejum pdrungum af tegundinni Schizochytrium sp., stofni T18, sem er audug af dékosahexensyru, med fyrirvara
um pé reglugerd.

16) [ tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (2) er melt fyrir um kréfur um fedubdtarefni. Leyfa atti rymkun &
notkun oliu Gr smasajum pérungum af tegundinni Schizochytrium sp., stofni T18, med fyrirvara um pa tilskipun.

17) 1 reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3) er malt fyrir um kréfur vardandi matvaeli sem eru &tlud
fyrir ungb6rn og smabdrn, matvali sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i
stad alls annars fadis. Leyfa etti rymkun & notkun oliu Gr smasajum pérungum af tegundinni Schizochytrium sp., stofni
T18, med fyrirvara um pa reglugerd.

18)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Feerslunni i skra Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem visad er
til oliu Gr smasajum poérungum af tegundinni Schizochytrium sp., stofni T18, skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

Feerslan 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 reglugero.

() Stjtid. ESB L 347, 20.12.2013, bls. 671.
() Stjtid. EB L 183, 12.7.2002, bls. 51.
(%) Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 181.
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Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & akveedi reglugerdar (ESB) nr. 1308/2013, tilskipunar
2002/46/EB og reglugerdar (ESB) nr. 609/2013.

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

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 20. jali 2018.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar ,,Olia ur Schizochytrium sp. (T18) i t6flu 1 (Leyft nyfedi) i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 komi eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteekar vidbotarkréfur vardandi merkingu

Adrar krofur

,Olia ar Schizochytrium sp. (T18)

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Mjolkurvorur, ad undanskildum drykkj-
um sem eru ad stofni til Gr mjolk

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

Mjélkurvoruhliosteedur ad undanskild-
um drykkjum

200 mg/100 g eda, ad pvi er vardar
ostaafurdahlidsteedur, 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 ddkosahexensyru/dag fyrir
almenning

450 mg af dokosahexensyru/dag fyrir
pungadar konur og konur med barn &
brjésti

pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars
feedis eins og skilgreint er i reglugerd
(ESB) nr. 609/2013 og stadgéngumal-
tioir til ad styra pyngd

250 mg/maltio

Drykkir, ad stofni til Gr mjolk, og
svipadar vorur sem atladar eru fyrir
smaborn

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

Matvaeli med yfirlysingum um ad gliten
sé ekki fyrir hendi eda skert i samraemi
vid krofurnar i framkvemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 828/2014

200 mg/100 g

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & merkimioa
matveela sem innihalda pad, skal vera ,,o0lia ur
smasajum porungum af tegundinni Schizo-
chytrium sp.«
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Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértekar viobotarkréfur vardandi merkingu

Adrar krofur

Matvaeli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi eins og skil-
greint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

[ samreemi vid sérstakar naringarparfir
einstaklinganna sem  vorurnar eru
atladar fyrir

Bakarisvorur (braud, smabraud og sett
kex)

200 mg/100 g

Kornstangir

500 mg/100 g

Fita til matargeroar

360 mg/100 g

Oéafengir drykkir (p.m.t. mjélkurvéru-
hlidsteedur og drykkir, ad stofni til ar
mjolk)

80 mg/100 ml

Ungbarnabléndur og stodbléndur eins
og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

[ samr@mi vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

Unnin matveeli med korn sem uppistédu
og barnamatur fyrir ungbdrn og sma-
bérn eins og skilgreint er i reglugerd
(ESB) nr. 609/2013

200 mg/100 g

Aldin-/greenmetismauk

100 mg/100 g
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