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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/29
(ESB) 2024/2048

fra 29. juli 2024

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 a0 bvi er vardar nakvaema
skilgreiningu og skilyrdi fyrir notkun 4 nyfzedinu prétiniatdrzetti ir svinsnyrum (*)

FRAMKVZEMDASTJIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndovember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4
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 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 4 skrd
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfedi komid 4 fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur protinatdratt
ur svinsnyrum sem leyft nyfzedi.

4) Hinn 29. febraar 2012 upplysti fyrirteekid Sciotec Diagnostic Technologies GmbH framkvamdastjornina, skv. 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3), um pa fyriraetlun sina ad setja & markad protinatdratt ur
svinsnyrum sem nytt innihaldsefni i matveelum til notkunar i matveli sem eru notud i sérstokum laeknisfredilegum
tilgangi, eins og sidar var skilgreint 1 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (*), og i
fredubotarefini, eins og skilgreint er i 2. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (5). A grundvelli pessarar
tilkynningar var protinatdrattur Gr svinsnyrum ferdur 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi pegar peirri skra var komid 4 fot.

5) Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/973 (6) var skilyrdum fyrir notkun & nyfzdinu
utdrattur Or svinsnyrum breytt til ad pau nadu yfir syruhtidadar téflur sem leyft form prétinttdrattar Gr svinsnyrum til
notkunar i feedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun 2002/46/EB, og sem matvali sem eru notud i sérstokum
leeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, til vidbotar vid hylkjudu
syruhududu kogglana sem eru leyfoir.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2048, 30.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 236/2024 fra
25. oktober 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, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi 1 samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantiar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbdrnum og smabdrnum, matvaeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2013/609/0j).

(5) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 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).

(6) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/973 fra 6. juli 2020 um leyfi fyrir breytingum & skilyrdum fyrir notkun
nyfedinu ,,protinttdrattur Gr svinsnyrum® og um breytingu & framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (Stjtio. ESB L 215, 7.7.2020,
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6)

7)

8)

9)

Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2023/951 (7) var ndkvaemri skilgreiningu a protinutdraetti
ur svinsnyrum breytt til ad hin nadi yfir framleidsluferli sem felur i sér r60 prepa par sem svinsnyrun eru pvegin med
asetoni, sidan hitapurrkunarprep, molun og sigtun, sem leidir af sér folbrant duft nyfaedisins sem er samsett sem
syruhidud hylki eda sem hylkjadir syruhGidadir kdgglar eda sem syruhtidadar toflur til ad na til virkra stada i
meltingunni, og notkun & uthaprystivokvaskiljun med flarskinsgreiningu sem vidbotaradferd vid pa sem er sem stendur
leyfd til a0 dkvarda ensimvirkni diaminoxidasa (DAO) sem er i prétininu sem er dregid r svinsnyrunum.

Hinn 28. joni 2023 lagoi fyrirtaekid Dr Healthcare Espafia, S.L.U. (hér a eftir nefnd umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu a nakveaemri
skilgreiningu og skilyrdum fyrir notkun & nyfadinu protinatdrattur Gr svinsnyrum til ad pau nai yfir syruhidud 6rhylki
sem leyft form prétinutdrattar Gr svinsnyrum til notkunar i matvaeli sem eru notud i sérstokum leknisfredilegum
tilgangi og i feedubotarefni, til vidbotar vid syruhidada koggla, syruhudud hylki og syruhtidadar téflur sem eru sem
stendur leyfo.

Framkvaemdastjornin telur ad umbedin uppfeersla & skra Sambandsins sé 6likleg til ad hafa ahrif & heilbrigdi manna.
Sonnunargdégn sem umsakjandinn lagdi fram og sem fyrri umsaekjendur 16gdu fram til studnings fyrri breytingum a
nakvemu skilgreiningunni og skilyrdunum fyrir notkun & nyfedinu benda til pess ad form nyfadisins hafi engin ahrif 4
oryggi bess, ad pvi tilskildu ad ekki sé farid yfir leyft hamarksmagn, sem nemur 12,6 mg af Gtdraetti ur svinsnyrum a dag
sem leidir til hamarksinntoku sem nemur 0,9 mg af diaminoxidasa (DAO) & dag og er tekinn inn i premur skommtum
sem innihalda ad hamarki 0,3 mg af diaminoxidasa (DAO) hver, i neinu af pessum formum. A peim grundvelli pykir
rétt, frekar en ad leyfa syruhudud 6rhylki sem enn eitt formid af pessu nyfaedi, ad breyta skilyrdunum fyrir notkun og
nakvamu skilgreiningunni 4 nyfaedinu til ad fjarlegja tiltekin form af nyfedinu og ad leyfa pau form sem eru sett fram i
2. gr. tilskipunar 2002/46/EB og visa eingdngu til leyfds hamarksmagns af utdrettinum Gr svinsnyrum og magns
diaminoxidasa (DAO) par ed petta eru mikilvaegu efnispattirnir sem renna stodum undir oryggi pess en ekki pau form
nyfedisins sem pad er gert neytendum adgengilegt i. Hamarksmagn protinutdrattar ur svinsnyrum sem nyfedi sem er
sem stendur leyft er 12,6 mg af tdraetti Ur svinsnyrum & dag sem leidir til hamarksinntéku sem nemur 0,9 mg af
diaminoxidasa (DAO) & dag og er tekinn inn i premur skdmmtum sem innihalda ad hamarki 0,3 mg af diaminoxidasa
(DAO) hver.

Hinn 2. mars 2023 urskurdadi Domstoll Evropusambandsins (8) m.a. um talkun 4 2. gr. tilskipunar 2002/46/EB og g-1id
2. mgr. 2. gr. reglugerdar nr. 609/2013 og komst ad peirri nidurstodu ad hugtokin ,,feedubotaretni* og ,,matveeli sem eru
notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi utiloki hvort annad og ad naudsynlegt sé ad adildarriki akvardi, i hverju
tilviki fyrir sig og samkvamt eiginleikum og skilyrdum fyrir notkun, hvorn flokkinn vara fellur undir.  1josi pessa
urskurdar og peirrar stadreyndar ad nyfedid utdrattur ur svinsnyrum er sem stendur leyft til notkunar 1 matvaeli sem eru
notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind 1 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013, og 1
fedubotaretni, eins og pau eru skilgreind 1 2. gr. tilskipunar 2002/46/EB, med sama hamarksnotkunarmagn og sdmu
skammtaskilyrdi telur framkvemdastjérnin ad rétt sé ad adgreina notkunarskilyrdin fyrir pessa tvo voruflokka i skra
Sambandsins.

Q)

®

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/951 fra 12. mai 2023 um breytingu a4 framkvamdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar nakvaema skilgreiningu 4 nyfaedinu protinutdreetti ur svinsnyrum (Stjtid. ESB L 128, 15.5.2023, bls. 73, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/951/0j).

Mal C-760/21 (2023/C 155/26), Kwizda Pharma: Urskurdur domstélsins (énnur deild) fra 2. mars 2023 (beidni um bradabirgdatrskurd fra
Verwaltungsgericht Wien — Austurriki) — Kwizda Pharma GmbH v Landeshauptmann von Wien (Beidni um forrskurd — Matvealadryggi
— Matveli — Reglugerd (ESB) nr. 609/2013 — g-lidur 2. mgr. 2. gr. — Hugtakid ,,matveeli sem eru notud i sérstokum laeknisfraedilegum
tilgangi“ — Adrar sérstakar naeringarparfir — Sérfaedismedferd — Breytingar a fedu — Neringarefni— Notkun undir eftirliti laeknis
— Innihaldsefni sem eru ekki tekin upp eda unnid Ur i meltingarveginum — Adgreining i tengslum vid lyf — Adgreining i tengslum vid



21.11.2024 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins Nr. 85/541

10)  Upplysingarnar i umsokninni og fyrirliggjandi visindaleg sénnunargdgn sem renna stodum undir leyfid fyrir pessu
nyfaedi og fyrri leyfi fyrir breytingum a nakvamri skilgreiningu til ad leyfa mismunandi form nyfaedisins (syruhudadir
kogglar, syruhtdud hylki og syruhtidadar toflur) gefa nagar forsendur til ad akvarda ad breytingarnar a nakvemu
skilgreiningunni og skilyrounum fyrir notkun & nyfaedinu protinitdrattur Gr svinsnyrum, sem lyst er hér ad framan, séu i
samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad tti ad sampykkja pzr.

11)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samremis vid pad.

12)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 29. juli 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.11.2024

Nr. 85/542

‘TUUNS U [OW [ BQE)S BDMIA [} BU Q€ [1) ejuuiesys S0 uLioj 1puesioQia
I ueWES INYPOS 10 WNIAUSUIAS IO uuumypeipunoid (zz€+v'1 Od
UIBD{SE}IOYWIISUS) BSEPIXOUNWRIP NUIUISUD Je (I[e[eQowl Qe) pleyiuul
%6—L QoW upoId MSOW Qe INP[AYIUUL WS PYnp eQId[Wwely Qe |13 un3is So
unjow ‘unyund ‘nJunue) ueQls ‘unifusuias nonpuoiqujel egAoussujea
S0 esuraIynyyy Qe |1} 1uojese QoW BROAJ eIyou J19s I e[oj wos wndoid
WODOU QJW WNIAUSUIAS WnQnpuo[quyel In 3se] UULNILIPINUNOIJ

:SuUIURISIDS/SuISAT

‘Tuungurjow I eQels BOIA 1)
BU QB [1} BIWIWEYS SO WLIOJ IPUBSIOQIA | UBWUES JNJIOS 19 )S@] WS WIIAUSUIAS
In uuunyeIpnupold yloyewel n3oqioeysieoy] 1 3skojddnimpus 1o So
(ZT €1 "D’H urpDSe}IoyWISUS) BSEPIXOUIWUBIPWISUD Je 9/ goul unoid mysow
Qe Inpjeyruul 1s@y wes QI[jejuog “eQely wapiu ¢ unfinys So nJurpmes
Je IpuejquEs QOW WNIAUSUIAS WNQNPUQIquye( I IS®J UULINNJBIPINUNOIL

:SUIURISIDS/SuIsAT

WINJIAUSUIAS .0 INPeIPINUDOIJ“

SUTUIIS[D[S WEANeN

1oeyfu Aoy

{IPUBIBIINGQ INAY (SUIUISIS[DS WRANEN) T N[FQ) I ,,WNIKUSUIAS 10 INPRIPINUNOI Jeuun(siey Qeis | (g

~(Ova)
©SEPIXOUIIRIP J& Sep/3W 6°) Inployruul €102/609 "1u (4SH) 010301321
was Jep wnifusulas In merpmnunoxd 1 19 Ju1I3[ys So sure 13ued[n
Je 3w 971 ud BIOW DO UL ILIAJ wWNI[IQRIISIUNE] ‘WNNOISIYS
JeQe[je NI9 JRUINIQA WIS eUUBSUIPBISUId 1 QNIOU NI WS 1[BAIRIA

Ijredre3uLIeu JeYe)sI9s QIA IWURIWES |

"(OVQ) esepixoujwerp
Je Sw €70 pprewpy Qe nplayruul
Inuuey[s 1Ay was 1ed Sep e wnjuwuwoys q4/9%/2007 undys[i 1 1o
muwaid [ uunfe) 19 ‘(Qv Q) eseprxourwerp | jurerd[nys S0 surd 1yaIeIoqnQeE
Je Sep/3w 0 Inpjayruul was ‘ep
' WnIAusulAs Jn mepinunold je 3w 97|

IPIISSYADUDE] Anyyopvjaoagput mmpuia.43]1]

WNJIAUSUIAS A0 INYIRIPINUNOIJ“

n3uDpIowW [pUBQIBA

HORHEOY IJODUIRIOYQIA ITBYRIIS

QIQ®JAU BJOU QB IOy IO WNQIA[IS BQRAY QO

10@2§Au YA

IpuBIR)IIY JNWoY (10RJAU YAT) [ NJOI I, WNIAUSUIAS I INPRIPINUNOIJ* Jeuunsie] Qs | (]

i

189S 19y wds NA21q 12 (0L+7/L107 (SH) Q108n[SosrepuieAywRL QIA WNURYNROIA

NVaEia



EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 85/543

21.11.2024

1o ysey :puejsg 130[sTuy g

‘TuuNSUN[OW [ BQR)S BO[IIA [1) BU QB 1) NUIWEYS

So wnuiioy 1pueSIaQIA 1 (77'¢'H 1'qd) (OVQ) esepIxoulwelp pleyruul
13o[nIQjeU QoW WINIAUSUIAS I InpeIpinunold SururdiS[n]s WeANeN

‘eJeA Ummunng

8 G7 1 PO Isuuy :sauadoyloouou pLidIsIT

3/NAD 01 > Bes[[es usas 1eujod ‘InLayeqRIQ]

S 0 1/0p0 1suul] :vjjououwps

3/NAD (01 > reddeasn|3Awt 30 -193 v1gSe[uEWES IP[OLIEP[IOH
3/N4D 01 > :1QIADIS QEYYO] QIA BIBAIQ IP[Q[jrep[IoH
3/NdD 01 > 3202 PIYILILYISH

3/NdD 001 > :sno.nv sn22020jdydoig

$IIUEQIWQIA IBSI[IQRLYNIIAL(

3y/8w 9O § > (u0esY

L IBJII[BUJAISAI ]

%01 > Py

(nGururaig
-supsing o unfjpyseayoansfideyin) Suynur o1 < rIAwWIsUY

uunIqyQy LM
ynp :pueise 150[siuyg

:(OVQ) eseprxoujwelp epleyruul
1SoInInyIeU QAW WINIAUSUIAS IN INJIRIPINUIOL] SUuIuroISn[s weANeN
‘BIBAUUNIY)

‘uun3unjou [ eQR)S BIYIIA [1) BU
Qe U puueys 50 wnuLio IPUeSIdQIA 1 (Z7'¢'H 1'qH) (OVA) eseprxouruerp
pIeyIuuI 139[NINYBU QoW WNIAUSUIAS I InyjeIpinunold :SururdId[n(s weANeN

‘edeA uruun[n gy

8/N4D 01 > :nes[1es uda3 reujod ‘I EqRIQ]

8 01/DPIe 1SUUL] :pjjoUOU DS

8/NdD 01 > eddoasn3Kuwieddosias 1p[ofyg

/114D <01 > "1QIATHYS QVUHO] QIA BIAIQ IPIQfIRPIIOH
3/NdD 01 > 102 D1YyoLLYISH

(ewppunes 1 UNUSQWINIASUIR[BILI[XIA) PRANIAU |y BSUSN[JU]
3/NAD 001 > :$na.np sn22020]Aydnig

(ewnuner | unuIouwiniAsure[y)) NRANIOU :Sou230)00U0U D1I2ISIT
(ewnunes 1 unuSouiniAsurely)) neayiou :-dds v.ndsdyov.ig
$IUBQIUIQIA 1BSR[IQRYNIIALIQ

((Surjeeuwreneip

SMESOs-OVA) VAY OVA) [W/OvVd NAHY LL9 T < IWAwsug

8919 :1p113-Hd

usne[ InFInIT QU N
ImIaquIIq (INI|

IAYOA :puejse 139[s1uyyg

:(OVQ) esepixoueIp Ep[RyIIUL

1Sounypu QAW WINIAUSUIAS IN  INPeIpunold :SuruioiS[ys  WeANeN

HALAULILIBEY)




EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.11.2024

Nr. 85/544

,, hdureuLre)eIp
-e[s1es-Ov(d QoW TUUIQIJQe Jw@ANWes NAH 000 8 Jeleaswres
nw T ((6107) TO9L-S6SL:T T ,,ANSTWOYD) [EONA[EUEOI] PUE [edlATeuy
‘Fo diseg-sewro) Q) n3ururoIdsunsin Qow unf[nyseayoansiideyin
QoW MmnuUIW  INQIU INJAIq (OV() ISEPIXOUWRIp WOS [UNUe)SIy Je

(jowru) jowoueu ejew Qe 13 (Swy/nw was ddn Qryad) reSururoru :Nw

8 Gz 1 DR 1SuuY :souadojdouolt LIS

8/NdD ;01 > :nes[[es usas teujod ‘musRqRIQ]

8 01/Dpe 1suul] vjjououing

3/NdD 01 > ‘eddaasn|3Aw Fo -193 vigFeuewes Ip[ofjrep(oy
3/N4D ;01 > :1QIADIS QEYYO| QIA BIBAIQ IP[Q[jrep[IoH

3/NAD 01 > 202 viYdLIGYIST

3/N0dD 001 > :Sna.nv sn22020]dydnig

$IIUBQIWQIA 1BSI[IQRINIIAI(

%01 > ‘e

(n3ururoiFsunysingy

paw unfjpyseaoansfideyin) S/0va Nw 1 < :0°6 = QIpPIS-Hd
Qaw Jeioq ‘ur (9 Iye g red S0 [DH A0 U G DI[SnQQIsnILS

‘(nururaigd
-supjsIyy Qow unfipjseayeansfideyin) S/NW 9y—6g T IwHAWISUY

uunIqIQ} NI

(upuressty
Ingru e1ol1q was redurue) NQH ‘unuSouwnifsurely :(YDd) unudounissuresy

8/NdD 01 > :ues[[es udas teujod ‘InpIEqRIQ]

3 01/DPIR IsuuL] vjjeUOU DS

8/NAD (01 > ‘eddoasn3Kwt So -103 v1QSe[URWES IP[OLLIEP[ISH
3/N4D 01 > :1QIK[1S QEYYO] QIA BIBAIQ IP[Q{JIEP[IOH

3/NAD 01 > 102 vIYdLIGYISH

3/014D 001 > :Snaunv sn20000jdydpig

AIUBQIWQIA 1ESIIQXYNIIAIQ

%01 > ey

((Buiewrenepeses-ova) vad OvA) 8/0vd NAHY 89 < :0°6 =
QIp13-Hd Qowi Je10q “ujw (9 11ye ¢ 1ed F0 [DH L0 U G I2[SNQOISNIAS

((Burpeew
-IeneIpe[s3-OvVA) VAY OVA) S/0vA NAHY 07011 :IAwisug

neIgms3

TUJ9 IS8 :pueise 19[Sy




