19.9.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 69/539

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/51
(ESB) 2023/2214

fra 23. oktober 2023

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er varoar skilyroi fyrir notkun og
nakvaema skilgreiningu a4 nyfzedinu dufti, fitusneyddu ad hluta til, ur chia-freei (Salvia hispanica) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0d hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4

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:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 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 duft,
fitusneytt ad hluta til, ur chia-frei (Salvia hispanica) sem leyft nyfaedi.

Med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/500 (3) var leyft ad setja duft, fitusneytt ad hluta til,
ur chia-freei (Salvia hispanica) & markad sem nyfaedi til notkunar 1 ymis matvaeli sem eru atlud fyrir almenning.

Hinn 26. juli 2021 lagdi fyrirteekid Functional Products Trading Arica S.A./BENEXIA (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn)
umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta
skilyrdunum fyrir notkun 4 nyfaedinu dufti, fitusneyddu ad hluta til, Gr chia-freei (Salvia hispanica). Umsakjandinn for
einkum fram 4 ad notkun & dufti, fitusneyddu ad hluta til, ur chia-fraei (Salvia hispanica) med hatt trefjainnihald yrdi
rymkud pannig ad hun naedi yfir ymis matveaeli sem eru &tlud fyrir almenning, p.e.a.s.: kokur og satabraud, unnin aldin
og grenmeti (p.m.t. rétti ad stofni til Ur greenmeti), braud og smabraud, vorur ad stofni til ir pasta og protinafurdir.

Hinn 26. jali 2021 for umsakjandinn pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad gdgn, sem njota einkaleyfisverndar,
i tengslum vid rannsokn & bradum eiturhrifum (4), rannsékn 4 ménnum (5), matsrannsokn & myndun adskotaefna ur
vinnslu (8) og greiningarvottord (7) nytu verndar.

i samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radfaerdi framkvamdastjornin sig vid Matvzla-
oryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) 23. mars 2022 og bad hana ad leggja fram
visindalegt alit 4 breytingunni 4 skilyrdum fyrir notkun & dufti, fitusneyddu ad hluta til, ur chia-freei med hatt
trefjainnihald sem nyfeoi.

™
®
Q)
®

®
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2214, 24.10.2023. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 158/2024
fra 5. juli 2024 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkvaemdarreglugerd framkveaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir
nyfaedi i samraeemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/500 fra 6. april 2020 um leyfi til ad setja & markad duft, fitusneytt ad hluta
til, ur chia-fraei (Salvia hispanica) sem nyfaedi samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 109, 7.4.2020, bls. 2).

20. vidauki.

21. vidauki.

22. vidauki.

23. til 41. vidauki og 43. vidauki.



Nr. 69/540 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.9.2024

8) Hinn 27. febriar 2023 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of the extension of use of
partially defatted chia seed (Salvia hispanica L.) powder with a high fibre content as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283 (8) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) [ visindalegu 4liti sinu komst Matvzladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad tillosgd breyting sé Srugg vid tillogd
notkunarskilyrdi og pvi er rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & dufti, fitusneyddu ad hluta til, ur chia-frei
(Salvia hispanica) med hatt trefjainnihald.

10)  Matvaeladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nakvaema skilgreiningin fyrir Listeria monocytogenes
(,,EkKki fyrir hendi/g*) og Escherichia coli (,,< 10 MPN/g") i nyfaedinu veri gefin upp & rangan hatt eins og pad er leyft i
framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/500. bvi @tti ad breyta nakvaeemu skilgreiningunni & nyfaedinu til samreemis vid pad
med pvi ad tilgreina rétt hamarksgildi fyrir Listeria monocytogenes sem ,,Greinist ekki i 25 g og Escherichia coli sem
,,Greinist ekki i 10 g*.

11)  Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu 4liti sinu ad nidurstada hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdist 4
rannsOkninni & ménnum, matsrannsokninni 4 myndun adskotaefna ur vinnslu og greiningarvottordunum sem umsakj-
andinn lagdi fram en an peirra hefoi hun ekki getad lagt mat 4 nyfaedid og komist ad nidurstddu sinni.

12)  Framkveemdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og rannsdkna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt 4 ad
visa til peirra 1 samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i rannsoknina & ménnum,
matsrannsoknina a myndun adskotaefna ur vinnslu og greiningarvottordin pegar hann lagdi umsdknina fram og ad
pridju adilar geetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmeetum heetti.

14)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefoi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
ettu rannsoOknin & ménnum, matsrannsoknin & myndun adskotaefna r vinnslu og greiningarvottordin ad njota verndar i
samreemi vi0 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad etti eingdngu umsakjandanum ad
vera heimilt ad setja duft, fitusneytt ad hluta til, ur chia-freei meo hatt trefjainnihald, til notkunar i kdkur og satabraud,
unnin aldin og greenmeti (p.m.t. rétti ad stofni til Gr greenmeti), braud og smabraud, vorur ad stofni til Ur pasta og
prétinafurdir, 4 markad innan Sambandsins i fimm ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

15)  Hins vegar kemur slik takmérkun a leyfi, og a tilvisunum i visindagdgnin sem finna ma i skra umsekjandans, eingéngu
vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir a0 sidari umsakjendur sacki um leyfi til ad setja sama nyfzdid 4 markad, ad
pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmatum heetti til studnings sliku
leyfi.

16)  Upplysingarnar i umsokninni og alit Matveladryggisstofnunarinnar gefa neegar forsendur til ad é&kvarda ad
breytingarnar 4 skilyrdum fyrir notkun og nakvamri skilgreiningu 4 nyfaedinu séu i samremi vid skilyrdin i 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 og bad =tti ad sampykkja paer.

17)  bvi «tti a0 breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

18)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2023 21(4), 7904.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Einungis fyrirteekinu ,,Functional Products Trading Arica S.A./BENEXIA“ (%) er leyfilegt ad setja duft, fitusneytt ad hluta til, ur
chia-freei (Salvia hispanica) med hatt trefjainnihald, til notkunar i kdkur og saetabraud, unnin aldin og greenmeti (p.m.t. rétti ad
stofni til Ur greenmeti), braud og smabraud, vorur ad stofni til ar pasta og protinafurdir, & markad i Sambandinu i 5 ar fra
13. néovember 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv.
3. gr. eda med sampykki ,,Functional Products Trading Arica S.A./BENEXIA®.

3. gr

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,Functional Products Trading Arica S.A./BENEXIA“.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort 1 Brussel 23. oktober 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(°) Heimilisfang: Luis Pasteur 5850, Oficina 403, Quinto Piso; Vitacura, Santiago — Chile (Sile).



VIDAUKI

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

1) I stad feerslunnar fyrir ,,duft, fitusneytt ad hluta til, Gr chia-freei (Salvia hispanica)“ i tflu 1 (Leyft nyfaedi) kemur eftirfarandi:

Seértaekar
Leyft nyfeodi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedio vidbotarkrofur Adrar krofur Gagnavernd
vardandi merkingu
,Duft, fitusneytt ad Tilgreindur matveelaflokkur Hdamarksgildi | Heiti nyfedisins,
hluta til, ur chia- sem kemur fram a

Duft med hatt|Obragdbzttar, gerjadar mjolkurafurdir, p.m.t. natt-|0,7%
protininnihald | arulegar dbragdbeettar afir (ad undanskildum daud-
hreinsudum afum) sem ekki eru hitamedhondladar
eftir gerjun

freei (Salvia merkimida matvela
sem innihalda pad,
skal vera ,Duft,

fitusneytt ad hluta
Obragdbeettar, gerjadar mjolkurafurdir sem eru|0,7% til, uar chia-frei
hitamedhondladar eftir gerjun (Salvia hispanica)

hispanica L.)

Bragdbettar, gerjadar  mjolkurvorur, p.m.t.|0,7%
hitamedhondladar vorur

Seelgeeti 10%

Aldinsafar eins og skilgreint er i tilskipun radsins|2,5%
2001/112/EB (*) og grenmetissafar

Aldinnektar eins og skilgreint er 1 tilskipun|2,5%
2001/112/EB og grenmetisnektar og svipadar vorur

Bragdbettar drykkjarvorur 3%

Faedubodtaretni eins og skilgreint er i tilskipun|7,5 g/dag
2002/46/EB, ad undanskildum fedubdtarefnum fyrir
ungborn og smabdrn

Duft med hatt|Selgati 4% Leyft til notkunar i kdkur og satabraud, unnin aldin og
trefjainnihald greenmeti (p.m.t. rétti ad stofni til Ur grenmeti), braud og
smabraud, vorur ad stofni til ur pasta og protinafurdir

Aldinsafar eins og skilgreint er i tilskipun|2,5% 13. névember 2023. bessi skraning byggir 4 einkaleyf-

2001/112/EB og graenmetissafar isverndadri visindapekkingu og visindagdgnum sem njota

Aldinnektar eins og skilgreint er { tilskipun|4% verndar i samremi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)

2015/2283.

2001/112/EB og grenmetisnektar og svipadar vorur
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Bragdbettar drykkjarvorur 4%

Feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun|12 g/dag
2002/46/EB, ad undanskildum fedubdtarefnum fyrir
ungbdrn og smabdrn

Kokur og setabraud 5¢g/100¢g
Unnin aldin og greenmeti (p.m.t. réttir ad stofni til ur|10 g/100 g
graenmeti)

Braud og smabraud 10 g/100 g
Vorur ad stofni til ur pasta 8¢g/100 g
Proétinafurdir 10 g/100 g

Umszkjandi:  Functional Products Trading Arica
S.A/BENEXIA, Luis Pasteur 5850, Oficina 403, Quinto
Piso. Vitacura, Santiago — Chile (Sile). A timabilinu sem
gagnaverndin varir er einungis Functional Products
Trading Arica S.A/BENEXIA leyfilegt ad setja duft,
fitusneytt ad hluta til, Ar chia-freei (Salvia hispanica L.)
med hatt trefjainnihald, til notkunar i kdkur og satabraud,
unnin aldin og grenmeti (p.m.t. rétti ad stofni til ur
greenmeti), braud og smabraud, vorur ad stofni til ur pasta
og proétinafurdir, 4 markad innan Sambandsins nema
umszkjandi, sem leggur sidar fram umsokn, afli leyfis
fyrir sama nyfaedinu an tilvisunar til einkaleyfisverndaorar
visindapekkingar eda visindagagna sem njota verndar i
samraemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
sampykki  Functional  Products  Trading  Arica
S.A./BENEXIA.

Lokadagur gagnaverndar: 13. névember 2028.

(*) Tilskipun radsins 2001/112/EB fra 20. desember 2001 vardandi aldinsafa og tilteknar alika vorur til manneldis (Stjtid. EB L 10, 12.1.2002, bls. 58).
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2) I stad ferslunnar fyrir ,,duft, fitusneytt ad hluta til, Gr chia-freei (Salvia hispanica)“ i tflu 2 (Nakvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfaedi Nakvaem skilgreining

,,Duft, fitusneytt ad hluta til, ur chia-freei (Salvia|Lysing/Skilgreining:
i

ispanica) Nyfdid er duft, fitusneytt ad hluta til, ar chia-freei (Salvia hispanica) sem faest med pvi ad pressa og mylja heil frae Salvia hispanica L.
Eolisfreedilegir—skynraenir:

Adskotaefni: 0,1%

Duft med hatt protininnihald Duft med hatt trefjainnihald

Kornasterd <130 um <400 um

Efnasamsetning:
Duft Gar Salvia  hispanica med  hatt|Duft ur Salvia hispanica med hatt trefjainnihald
proétininnihald

Raki <9,0% <9,0%

Proétin >40,0% >24,0%

Fita <17% <12%

Trefjar <30% >50%

Orverufradilegar vidmidanir:
Heildarliftala: < 10 000 CFU/g
Gersveppir: <500 CFU/g
Myglusveppir: <500 CFU/g
Staphylococcus aureus: <10 CFU/g
Kolibakteriur: < 100 MPN/g
Idrabakteriur: < 100 CFU/g

Bacillus cereus: <50 CFU/g
Escherichia coli: Greinist ekkii 10 g

Listeria monocytogenes: Greinist ekkii25 g

Salmonella spp.: Finnst ekki 125 g
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Adskotaefni:

Arsen: < 0,1 milljonarhluti

Kadmium: < 0,1 milljonarhluti

Bly: < 0,1 milljonarhluti

Kvikasilfur: < 0,1 milljénarhluti
Heildarmagn aflatoxina: <4 milljardshlutar

Okratoxin A: < 1 milljardshluti*
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