Nr. 69/546 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.9.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/52
(ESB) 2023/2847

fra 20. desember 2023

um leyfi til ad setja 4 markad lifmassa ur eplafrumuraekt sem nyfzdi og um breytingu a
framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

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 nyfedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad 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 fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfaedi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfedi komid 4 fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

Hinn 14. april 2020 lagoi fyrirtekid ,,Mibelle Group Biochemistry” (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvaemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja lifmassa ur
eplafrumuraekt & markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad lifmassi ur eplafrumureaekt yrdi
notadur i faedubotarefni eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3).

Hinn 2. desember 2020 for framkvamdastjornin pess a leit vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) ad hiin framkvaemdi mat 4 lifmassa r eplafrumurakt sem nyfadi.

Hinn 24. mai 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of apple fruit cell culture biomass as
anovel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (4) { samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad nyfaedio lifmassi ur eplafrumuraekt sé
oruggt vid tillogd notkunarskilyrdi i fedubodtarefni fyrir fullordid folk vid hamarksgildi sem nema 0,15 mg/dag. bess
vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad dkvarda ad lifmassi ur eplafrumurakt, pegar hann er
notadur vid tillogd notkunarskilyrdi, uppfylli skilyrdin fyrir setningu hans 4 markad i samremi vid 1. mgr. 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Rétt pykir ad fersla lifmassa Gr eplafrumuraekt sem nyfaedi 4 skra Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar
sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. [ samraemi vid skilyrdin fyrir notkun fadubotarefna sem
innihalda lifmassa Ur eplafrumurakt, eins og umsakjandinn lagdi til og Matvaeladryggisstofnunin lagdi mat &, er
naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad med videigandi merkimida ad faedubodtarefni sem innihalda lifmassa 0r
eplafrumuraekt séu atlud fyrir fullordid folk.

™
®
A
®
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2847, 21.12.2023. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 159/2024
fra 5. juli 2024 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Tilskipun Evropubingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(7), 8065.
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8) Feera etti lifmassa 0r eplafrumuraekt a skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja lifmassa ur eplafrumurakt 4 markad innan Sambandsins.

Feera skal lifmassa Or eplafrumurekt a4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470.

2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 20. desember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslu er baett vid 1 toflu 1 (Leyft nyfaedi):
Leyft nyfeoi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedio Sértekar viobotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur Gagnavernd
,.Lifmassi ar Tilgreindur matveelaflokkur Hadmarksgildi
eplafrumurzekt , .. o , o e . .
Faedubodtarefni eins og skilgreint er i|0,15 mg/dag 1. Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida
tilskipun 2002/46/EB sem eru atlud fyrir matvaela sem innihalda pad, skal vera ,,lifmassi

fullordio folk

ur eplafrumurakt.

2. A merkimida fedubbtarefna sem innihalda
nyfedid skal vera yfirlysing pess efnis ad
einungis einstaklingar fra 18 ara aldri skuli
neyta peirra.*

2) Eftirfarandi feerslu er beett vio 1 toflu 2 (Nakvem skilgreining):

Leyft nyfaedi

Nakvem skilgreining

,.Lifmassi ur eplafrumuraekt

Lysing/Skilgreining:

Nyfe0id er lifmassi ur rektudum og einsleitum frumum svissneska eplayrkisins Uttwiler Spatlauber (Malus domestica Borkh.).
Framleidsluferlio felst i pvi ad safna, vid daudhreinsadar adstadur, tilteknum hlutum af eplinu sem eru sidan settir 4 fastan midil med pad ad
markmidi ad framkalla myndun frumsaravefs (e. primary callus tissue) sem samanstendur af afsérhaefoum frumum vid daudhreinsadar
adstedur. Sarafrumurnar eru sidan raektadar i fljotandi midli og pvi neest gerdar einsleitar, hitamedhdndladar og purrkadar.

Eiginleikar/samsetning:

Raki: 10,9-15,5 g/100 g

Aska: 11,8-20,8 g/100 g

Prétin: 14,3-20,0 g/100 g

Fita: 0,6-2,5 g/100 g

Omeltanleg kolvetni: 17,1-25,2 g/100 g

Onnur kolvetni (atreiknud (*)): 21,9-38,9 g/100 g
Heildarsykurinnihald: 17,1-32,6 g/100 g
Fruktosi: 10,8-20,2 g/100 g

Glukosi: 3,8-7,0 g/100 g
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Heildarinnihald fenéla: 0,15-0,29 g/100 g
Eplasyra: 0,41-1,19 g/100 g
Rafsyra: 0,14-0,26 g/100 g

(*) Onnur kolvetni (g/100 g) = 100 (purrar efnaleifar) — aska — prétin (kdfnunarefni x 6,25) — heildarmagn fitu — rafsyra — L-eplasyra — fadutrefjar*

surspuequiesndoIAf IPUIQIIBWIONS QIA MRqQIA-SHH Y207 661

675/69 “IN



