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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2024/2899 2025/EES/17/07

fra 20. névember 2024

um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2020/354 um ad taka saman skra um fyrirhugada
notkun fodurs sem er tlad til sérstakra naeringarlegra nota (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 767/2009 fra 13. jali 2009 um setningu fodurs & markad og
notkun pess, um breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins
79/373/EBE, tilskipun framkvamdastjornarinnar 80/511/EBE, tilskipunum radsins 82/471/EBE, 83/228/EBE, 93/74/EBE,
93/113/EB og 96/25/EB og 4 4kvoroun framkvamdastjornarinnar 2004/217/EB (1), einkum 5. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Heimilt er ad uppfara skrdna yfir fyrirhugada notkun fodurs sem er ®tlad til sérstakra neaeringarlegra nota, sem komid
var 4 fot med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/354 (2), i samrami vid reglur og malsmedferdarreglur
sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 767/2009.

2) Framkvaemdastjorninni barst umsokn i samraemi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 767/2009 um ad uppfara skrdna yfir
fyrirhugada notkun med pvi ad baeta glykosyludu 1,25-dihydroxykolekalsiferoli ur utdreetti Gr Solanum glaucophyllum
vid notkun vegna sérstaka naringarmarkmidsins ,,ad draga ar heettu 4 doda og forkliniskri blodkalsiumlekkun®. bessi
beidni hefur verid athugud med tilliti til alits Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggis-
stofnunin) a4 pessu féduraukefni, sem var sampykkt 29. juni 2022 (3), par sem synt var fram & ad glykosylad 1,25-
dihydroxykolekalsiferdl r utdreetti Ur Solanum glaucophyllum geti, pegar bad er gefid um munn i féodurbeeti i formi
fordastauts 4 timabili frd 9 dogum fyrir burd par til rétt fyrir burd, komid i veg fyrir blodkalsiumlaekkun hja mjélkurkim
ef pad er notad eins og i rannséknunum & dyrum sem metnar voru. { peim rannséknum var fodri sem inniheldur
videigandi magn kalsiums og magnesiums bztt vid fordastautinn.

3) Framkvamdastjorninni barst 6nnur umsokn i samreemi vid 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 767/2009 um ad uppfeera skrana
yfir fyrirhugada notkun med pvi ad breyta skilyrdum vardandi fyrirhugada notkun fodurs sem er atlad til sérstakra,
neringarlegra nota, ,,ad draga ur hattu 4 doda og forkliniskri blodkalsiumlaekkun®, p.e. ad breyta mikilvegum
eiginleikum neeringarefna sem tengjast DCAD (Dietary Cation Anion Difference) med pvi ad innleida neikvaed gildi
fyrir hlutfall plas-/minusjéna i dalknum ,,mikilveegir eiginleikar naringarefna®. A gildandi skr4 yfir fyrirhugada notkun
er DCAD sett fram 4 jakveedu bili fra heerra en null til leegra en 100. Umsakjandinn lagdi til ad baeta neikvaedu gildi
DCAD i mikilvaega eiginleika naringarefna. bad pydir ad gildi neikvadra jona (minusjona) getur verid harra en gildi
jakveedra jona (plusjona). Tillogd breyting gerir pad kleift ad lekka syrustig pvags hja dyrinu sem virkjar ttskilnad
kalsiums med pvagi og leekkar styrk pess i sermi i blodi dyrsins. Leekkun kalsiumstyrks i sermi Orvar seytingu
kalkkirtilshormoéns (PTH) sem eykur losun kalsiums ur beinum og virkjar D-vitamin i nyrum (sem a4 moti beetir frasog
kalsiums i meltingarvegi). Enn fremur hefur neikvatt DCAD-gildi einnig pau ahrif ad fodurinntaka markdyra eykst.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2899, 21.11.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 3/2025 fra
7. febriiar 2025 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(M) Sttio. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/0j.

(®» Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/354 fra 4. mars 2020 um a0 taka saman skra um fyrirhugada notkun fodurs sem er &tlad
til sérstakra, naeringarlegra nota og um nidurfellingu 4 tilskipun 2008/38/EB (Stjtid. ESB L 67, 5.3.2020, bls. 1, ELI: http://data.europa.cu/
eli/reg/2020/354/0j).

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(8), 7434.
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4) Framkvamdastjornin kom umsdéknunum tveimur, p.m.t. malsskjélunum, a framfzri vid adildarrikin.

5) Mat 4 umsokninni er vardar breytingu 4 mikilveegum eiginleikum naringarefna sem tengjast DCAD, asamt umsokninni
er vardar vidbot glykosylads 1,25-dihydroxykolekalsiferols ar utdraetti tr Solanum glaucophyllum, ef pad er notad eins
og i rannsoknunum 4 dyrum sem metnar voru, & skrdna yfir fyrirhugada notkun synir ad sérstok samsetning &
fodurtegundunum tveimur sem um er ad ra&da uppfyllir sérstaka naringarmarkmidid sem fyrirhugad er og ad per hafi
ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra eda manna, & umhverfio eda dyravelferd.

6) [ 1josi ofangreinds pykir rétt ad uppfera skrana yfir fyrirhugada notkun fodurs sem er ztlad til sérstakra nzringarlegra
nota, sem var komid 4 fot med reglugerd (ESB) 2020/354, ad pvi er vardar sérstaka n@ringarmarkmidid ,,ad draga ur
haettu 4 doda og forkliniskri blodkalsiumlaekkun®.

7) bvi tti ad breyta reglugerd (ESB) 2020/354 til samraemis vid pad.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Feerslu nr. 60 1 B-hluta vidaukans vid reglugerd (ESB) 2020/354 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugero.
2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. november 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

Sforseti.
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