Nr. 69/550 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.9.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/53
(ESB) 2023/2851

fra 20. desember 2023

um leyfi til ad setja 4 markao ad hluta til vatnsrofio prétin ir dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og
hrisgrjonum (Oryza sativa) sem nyfaedi og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

[ 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 nyfaedi komid 4 fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

Hinn 20. névember 2020 lagdi fyrirteekid ,,Evergrain LLC“ (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvamdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um a0 fa a0 setja ad hluta til
vatnsrofid protin Gr dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa) 4 markad i Sambandinu sem
nyfaedi. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad ad hluta til vatnsrofid protin Gr dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og
hrisgrjonum (Oryza sativa) yrdi notad i ymis matveeli sem eru etlud fyrir almenning.

Hinn 20. névember 2020 for umsakjandinn pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad gogn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar, p.e.a.s. skyrsla um gaedi proétins i nyfedinu (3), upplysingar um évirkjun ensimsins i
nyfadinu (4), upplysingar um ad eitrunarmattur veri ekki til stadar i ensimblondunni (3), upplysingar um ad sveppaeitur
og onnur fylgiumbrotsefni, sem eru framleidd med Aspergillus niger, veeru ekki til stadar i ensimblondunni (°), gogn um
samsetningu (vottord um greiningar 4 framleidslulotum af nyfedinu) (7) og stodugleikaskyrsla (8).

Hinn 10. joni 2021 for framkvemdastjornin pess a leit vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) ad hun framkvaemdi mat 4 ad hluta til vatnsrofnu prétini ur dreggjum ur byggi (Hordeum
vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa), sem nyfaedi.

Hinn 24. mai 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of partially hydrolysed protein from
spent barley (Hordeum vulgare) and rice (Oryza sativa) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (9) i
samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2023/2851, 21.12.2023. Hennar var getiod i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 159/2024
fra 5. juli 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. 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 samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Malsskjol, liour 2.h.4.1 og vidauki F, Gallaher (2019, Vrasidas, 2022).

Malsskjol, lidur 2.b.1.2.

Malssk;jol, lidur 2.b.1.2.

Malsskjol, lidur 2.b.1.2.

Malsskjol, liour 2.c.1 og vidauki C.

Malssk;jol, lidur 2.c.2 og vidauki D.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(9), 8064.
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7) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou i visindalegu 4liti sinu ad nyfae0id, ad hluta til vatnsrofid protin Gr
dreggjum Ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa), sé 6ruggt vid tillogd notkunarskilyrdi. Pess vegna
eru tilgreindar nagar forsendur i pessu visindalega aliti til ad akvarda ad ad hluta til vatnsrofid protin ur dreggjum Ur
byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa), pegar pad er notad vid tillogd notkunarskilyrdi, uppfylli
skilyrdin fyrir setningu pess & markad i samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdist a
skyrslunni um gadi protins i nyfedinu, upplysingunum um o6virkjun ensimsins i nyfaedinu, upplysingunum um ad
sveppaeitur og 6nnur fylgiumbrotsefni, sem eru framleidd med Aspergillus niger, veeru ekki til stadar i ensimblondunni,
gbégnunum um samsetningu (vottordum um greiningar a framleidslulotum af nyfaedinu) og stodugleikaskyrslunni en an
peirra hefdi hiin ekki getad lagt mat 4 nyfadid og komist ad nidurstédu sinni.

9) Framkvemdastjornin for pess a 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.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir a0 hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i skyrsluna um gaedi
protins i nyfedinu, upplysingarnar um ovirkjun ensimsins i nyfaedinu, upplysingarnar um ad sveppaeitur og Snnur
fylgiumbrotsefni, sem eru framleidd med Aspergillus niger, veru ekki til stadar i ensimblondunni, gdgnin um
samsetningu (vottord um greiningar & framleioslulotum af nyfaedinu) og stodugleikaskyrsluna pegar hann lagoi
umsoknina fram og ad pridju adilar geetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gdgn med 16gmaetum haetti.

11)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um 1 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
ettu skyrslan um gaedi protins 1 nyfaedinu, upplysingarnar um 6virkjun ensimsins i nyfedinu, upplysingarnar um ad
sveppaeitur og onnur fylgiumbrotsefni, sem eru framleidd med Aspergillus niger, vaeru ekki til stadar 1 ensimbléndunni,
gdgnin um samsetningu (vottord um greiningar 4 framleidslulotum af nyfedinu) og stodugleikaskyrslan ad njota verndar
i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad @tti eingdngu umsaekjandanum ad
vera heimilt ad setja ad hluta til vatnsrofid protin ur dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza
sativa) 4 markad innan Sambandsins i fimm 4r fra gildistoku pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir ad hluta til vatnsrofnu protini ur dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og
hrisgrjonum (Oryza sativa), og 4 tilvisunum i gognin sem finna ma i skrd umsaekjandans, eingdéngu vid notkun hans ekki
i veg fyrir ad sidari umsaekjendur seki um leyfi til ad setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi
umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med logmatum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  Pbar ed uppspretta nyfedisins er ar byggi (Hordeum vulgare), sem er skrad i II. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 (19) sem eitt af mérgum efnum eda vérum sem geta valdid ofneemi eda opoli, atti ad
merkja matveeli sem innihalda nyfaedid 4 videigandi hatt i samreemi vid krofurnar sem meelt er fyrir um i 21. gr. peirrar
reglugeroar.

14)  Rétt pykir ad faersla ad hluta til vatnsrofins protins Gr dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza
sativa) sem nyfeodi 4 skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

(19) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktéber 2011 um midlun upplysinga um matveeli til neytenda, um
breytingu 4 reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu & tilskipun fram-
kvaemdastjornarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvamdastjérnarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).
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15)  Fera @tti ad hluta til vatnsrofid protin 0r dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa) & skra
Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi etti ad breyta vidaukanum
vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

16)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er ad setja a0 hluta til vatnsrofid prétin ur dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa) a
markad innan Sambandsins.

Fera skal ad hluta til vatnsrofid protin ur dreggjum ur byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa) a skra
Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu ,,Evergrain LLC* (11) er leyfilegt ad setja nyfedid, sem um getur 1 1. gr., 4 markad i Sambandinu i fimm ér
fra 10. jantiar 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv.
3. gr. eda med sampykki ,,Evergrain LLC*.

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 i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,Bvergrain LLC*.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist 1 Stjornartidindum Evréopusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. desember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(11 3205 S. 9th St, St. Louis, Missouri, 63118 Bandarikjunum.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu er baett vid 1 toflu 1 (Leyft nyfaedi):

Leyft nyfaedi

Sérteckar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,, A0 hluta til vatnsrofio

proétin r dreggjum ur
byggi (Hordeum vulgare)

og hrisgrjonum (Oryza
sativa)

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi
Steikt eda utpressad morgunkorn, afurdir ad|5 g/100 g
stofni til Ur freei eda rotum
Selgeeti, p.m.t. sukkuladi 5g/100 g
Morgunverdarkorn 5g/100 g
Pastaréttir og réttir ad stofni til ur hrisgrjonum |8 g/100 g
(eda 60ru korni)
Stpur (purrblanda) 50 g/100 g
Stpur (tilbtnar til neyslu) 5g/100 g
Sésur 10 g/100 g
burrkud sésublanda 50g/100 g
Kjothlidstedur 15¢/100 g
Kornstangir 30 g/100 g
Blondur af smjori og smjorliki/oliu 10 g/100 g
Rjomais ad stofni til ur mjolkurhlidstedum 10 g/100 g
Mjolkurhlidstaedur 5 g/100 ml
Deig/yrulausn ur hnetum/freejum 15 g/100 g
Orkudrykkir 8 g/100 ml
Gosdrykkir sem eru markadssettir i tengslum|S g/100 ml
vid hreyfingu
Kolalikir drykkir 5g/100 g
Drykkjargrunnar i duftformi 90 g/100 g

Heiti nyfedisins, sem kemur
fram 4 merkimida matvaela sem
innihalda pad, skal vera ,,ad
hluta til vatnsrofid prétin ur
dreggjum byggi  og
hrisgrjonum®.

ar

[ samremi vid 21. gr. reglu-
gerdar (ESB) nr. 1169/2011.

Leyft 10. jantiar 2024. Pessi skraning byggir 4
einkaleyfisverndadri  visindapekkingu  og
visindagégnum sem njoéta verndar i samremi
vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umsakjandi: Evergrain LLC, 3205 S. 9th St,
St. Louis, Missouri, 63118 Bandarikjunum. A
timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis
Evergrain LLC leyfilegt ad setja nyfedid ad
hluta til vatnsrofid proétin Ur dreggjum tr byggi
(Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza
sativa) 4 markad innan Sambandsins nema
umsakjandi, sem leggur sidar fram umsokn,
afli leyfis fyrir nyfaedinu an tilvisunar til
einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda
visindagagna sem njota verndar i samraemi vid
26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
sampykki Evergrain LLC.

Lokadagur gagnaverndar: 10. januar 2029.*
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Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi

. Adrar krofur Gagnavernd
merkingu

Drykkjarvorur

greenmetisséfum

ad stofni til ur aldin- og/eda|5 g/100 ml

Rjoma-, osta- og jogurthliostedur (ekki soja) |10 g/100 g

Hummus 10 g/100 g
Oafengur bjor 5 g/100 ml
Stadgdngumaltid til ad styra pyngd 30g/100 g

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

Leyft nyfedi

Nakvaem skilgreining

»~A0 hluta til vatnsrofid prétin wr
dreggjum tr byggi (Hordeum vulgare)
og hrisgrjonum (Oryza sativa)

Lysing/Skilgreining:

Nyfe0did er ad hluta til vatnsrofid protin ur dreggjum tr byggi (Hordeum vulgare) og hrisgrjonum (Oryza sativa), leifar sem fést ur fastri aukaafurd ur
bjorframleidslu sem inniheldur 45-70% dreggjar r byggi og 30-55% dreggjar ur hrisgrjonum.

Nyfeoid er framleitt med pvi ad medhdndla gerilsneyddar leifar af dreggjum Ur byggi og hrisgrjénum fra meskiprepinu i bjérframleidslu med ensimi.
Til a0 fa fullunnu voruna eru notud nokkur vélraen medhdndlunarprep 1 vatnsrofinu ad hluta til.

Eiginleikar/samsetning:
Utlit: duft

Vatnsrofsstig: 1-7%

Protin (N x 6,25): 78-90%
Raki: 2-8%

Kolvetni: 2-10%

Fita: 0-2%

Aska: 1-8%

Pungmailmar:

Arsen (mg/kg): <0,2
Kadmium (mg/kg): <0,1

Bly (mg/kg): <0,2
Kvikasilfur (mg/kg): < 0,01
Sveppaeitur:

Aflatoxin B1: <2 pg/kg
Summa aflatoxina (B1, B2, G1, G2): <4 pg/kg
Deoxynivalenol: <200 ug/kg
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Famonisin (summa B1, B2): <200 pg/kg
Okratoxin A: <3 pg/kg

Searalenon: <20 pg/kg

Patalin: <50 pg/kg

Hamlandi nzeringarpeettir:

Fytinsyra: < 0,25%

Orverufrzedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi (CFU/g): < 10*
Kolibakteriur (CFU/g): < 100

Heildarfjoldi ger- og myglusveppa (CFU/g): < 100
Salmonella spp.: Greinist ekki i 25 g

Escherichia coli (CFU/g): <10

Staphylococcus aureus (CFU/g): < 10

Listeria monocytogenes: Greinist ekki 1 25 g
Bacillus cereus (CFU/g): <100

CFU: pyrpingamyndandi einingar*
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