Nr. 24/366 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 9.4.2026

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/24/39
(ESB) 2025/1509

fra 25. juali 2025
um breytingu a framkvamdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvaema

skilgreiningu 4 nyfzdinu plontusterélum/plontustanélum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 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 (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 fart a skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfaeoi komid a fot med framkvamdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Nyfedid plontusterol/plontustandl var leyft med tilteknum notkunarskilyrdum og hamarksgildum med akvordunum
framkveemdastjornarinnar  2000/500/EB (3), 2004/333/EB (%), 2004/334/EB (5), 2004/335/EB (5), 2004/336/EB (7),

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1509, 28.7.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2026 fra
6. febraar 2026 um breytingu 4 I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(®) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Akvordun framkvamdastjornarinnar 2000/500/EB fra 24. jali 2000 um leyfi til ad setja gula smyrju med vidbattum plontusterdlestrum 4
markad sem nyfadi eda nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 200,
8.8.2000, bls. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

(*) Akvordun framkvamdastjornarinnar 2004/333/EB fra 31. mars 2004 um leyfi til ad setja gula smyrju, salatsosur, mjolkurlikar vorur,
gerjadar mjolkurlikar vorur, sojadrykki og ostlikar vorur med vidbeattum plontusterélum/plontustandlum a4 markad sem nyfaedi eda ny
innihaldsefni i matvaeelum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 105, 14.4.2004, bls. 40, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/333/0j).

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2004/334/EB fra 31. mars 2004 um leyfi til ad setja gula smyrju, mjolkurlikar vérur, jogartlikar vorur
og kryddadar sosur med vidbzttum plontusterolum/plontustandlum a4 markad sem nyfedi eda ny innihaldsefni i matvelum samkvamt
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 105, 14.4.2004, bls. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/
334/0j).

() Akvordun framkvamdastjornarinnar 2004/335/EB frd 31. mars 2004 um leyfi til ad setja mjolkurlikar vérur og jogartlikar vorur med
vidbattum plontusterdlestrum 4 markad sem ny innihaldsefni i matvaelum samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
(Stjtid. ESB L 105, 14.4.2004, bls. 46, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

(") Akvordun framkvamdastjornarinnar 2004/336/EB fra 31. mars 2004 um leyfi til ad setja gula smyrju, dvaxtadrykki ad stofni til ar mjélk,
jogurtlikar vorur og ostlikar vorur med vidbattum plontusterolum/plontustanélum & markad sem nyfaedi eda ny innihaldsefni i matveelum
samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtio. ESB L 105, 14.4.2004, bls. 49, ELI: http://data.europa.eu/eli/
dec/2004/336/0j).
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2004/845/EB (%), 2006/58/EB (%), 2006/59/EB (10), 2007/343/EB (1) og 2008/36/EB (12) og var adur leyft skv. 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (13).

4) Skra Sambandsins sem er sett fram i1 vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur pvi
plontusterdl/plontustanol sem leyft nyfaedi.

5) Hinn 29. joni 2023 lagdi fyrirtaekid Advanced Organic Materials SA (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsoékn fyrir
framkvaemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta nakvaemu
skilgreiningunni 4 nyfedinu plontusterol/plontustandl. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad hakka hamarksgildid fyrir
Lonnur sterdl/standl” ur 3,0% 1 < 7,0% til ad endurspegla betur og nd yfir nattarulega samsetningu og hlutfoll
plontusterdla/plontustanola ad stofni til ur s6lblémum.

6) Hinn 29. jini 2023 fér umsakjandinn einnig pess a leit vid framkvamdastjornina ad eftirfarandi gégn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: gégn um samsetningu (14), skyrsla um greiningu 4 orverufredilegum pattum, pung-
malmum, varnarefnum, aflatoxinum og sulfatdsku (15), skyrsla um greiningu &4 dioxinum og fjolklérudum bifenylum
(PCB-efnum), fjolhringa ardomatiskum vetniskolefnum og leysiefnaleifum (16), skyrsla um dreifingu kornastaerdar (17),
stodugleikaskyrsla (18) og fullgildingarskyrsla um innri adferd til ad akvarda innihald plontusteréla med pvi ad nota

gasgreiningu (19).

7) I samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkveemdastjornin sig vid Matvaeladryggis-
stofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) 4. jantar 2024 og bad hana ad leggja fram visindalegt 4lit &
breytingunni & nakveemu skilgreiningunum a nyfedinu plontusterol/plontustanol.

8) Hinn 28. november 2024 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Change of specifications of
phytosterols/phytostanols as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (20) i samremi vid 11. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(®) Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2004/845/EB fra 12. névember 2004 um leyfi til ad setja drykkjarvorur ad stofni til ar mjolk med
vidbettum plontusterolum/plontustandlum & markad sem nyfadi eda ny innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 366, 11.12.2004, bls. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/845(2)/0j).

() Akvordun framkvemdastjornarinnar 2006/58/EB fra 24. jantiar 2006 um leyfi til ad setja rigbraud med vidbzttum plontusterdlum/
plontustanélum & markad sem nyfadi eda nytt innihaldsefni { matvaelum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
(Stjtio. ESB L 31, 3.2.2006, bls. 18, ELI: http://data.curopa.cu/cli/dec/2006/58(1)/0j).

(19) Akvordun framkvemdastjornarinnar 2006/59/EB fra 24. jantiar 2006 um leyfi til ad setja ragbraud med vidbattum plontusterolum/
plontustanolum a markad sem nyfadi eda nytt innihaldsefni i matvalum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
(Stjtid. ESB L 31, 3.2.2006, bls. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/59(1)/0j).

(1) Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2007/343/EB fra 15. mai 2007 um leyfi til ad setja oliu sem er audgud med plontusterolum/
plontustanélum 4 markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB
L 129, 17.5.2007, bls. 63, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2007/343/0j).

(2) Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2008/36/EB fra 10. jantiar 2008 um leyfi til ad setja hrisgrjonadrykki med vidbzettum plontusterélum/
plontustanélum & markad sem nyfedi samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 8, 11.1.2008, bls. 15,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

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

(') Vidaukar 11a og 12a vid umsoknina — ,,Phytosterol/phytostanol composition of five batches each of Advasterol 90 S F and of Advasterol
Ester S*; Vidaukar 17b og 17¢ —,Certificates of analysis of Advasterol 90 S F and of Advasterol Ester S*.

(') Vidaukar 11b og 12b vid umsdknina — ,,Microbes, heavy metals, pesticides, aflatoxins and sulphated ash of five batches each of Advasterol
90 S F and of Advasterol Ester S*.

(') Vidaukar 11c og 12¢ vid umsoknina — ,,Dioxins and polychlorinated biphenyls (PCBs), polycyclic aromatic hydrocarbons (PAH) and
residual solvents of five batches each of Advasterol 90 S F*.

(17) Vidaukar 13a og 13b vid umsoknina — ,,Particle size distribution of Advasterol 90 S F and Advasterol Ester S*.

('®) Vidauki 17a vid umsoknina — ,,Stability study of Advasterol 90 S F and Advasterol Ester S*.

(") Vidauki 17e vid umsoknina— ,Validation data of the in-house method for the determination of phytosterol content using gas
chromatography*.

(29) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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9) { visindalegu liti sinu tilgreindi Matvaladryggisstofnunin fisgur pléntusterdl ar paettinum ,,6nnur sterél/standl* sem eru
a.m.k. tveir pridju hlutar af pessum pzetti pegar plontusterol/plontustanol eru framleidd ur sélblomaoliu. bar ed patturinn
,onnur plontusterdl” i plontusterolum/plontustanélum ur solblomum er sterri pykir rétt ad heekka leyft innihald af
L,onnur sterdl/standl* ur < 3,0% i < 7,0%.

10) I aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar var komist ad peirri nidurstodu ad plontusterél/plontustanél vaeru orugg vid
tillagda breytingu a4 nakvemum skilgreiningum. Pess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til
a0 akvarda ad breytingin 4 ndkvemu skilgreiningunum a nyfedinu plontusterdl/plontustandl uppfylli skilyrdin fyrir
setningu pess 4 markad i samraemi vio 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu 4liti sinu ad nidurstada hennar um Oryggi nyfaedisins, sem
grundvallast 4 ndkveemu vidbotarskilgreiningunum, byggist 4 visindalegum rannséknum og goégnum, einkum gdgnum
um samsetningu og fullgildingarskyrslu um innri adferd til ad akvarda innihald plontusteréla med pvi ad nota
gasgreiningu. An pessara upplysinga hefdi ekki verid mogulegt ad meta nyfdid og komast ad nidurstodu.

12)  Framkvamdastjornin for pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsokna og gagna og ad hann skyrdi nanar kr6fu sina um
einkarétt 4 ad visa til peirra i samreemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13)  Umsazkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir
og gogn, einkum gdgn um samsetningu og fullgildingarskyrslu um innri adferd til ad akvarda innihald plontusteréla med
pvi ad nota gasgreiningu, pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi
gbgn 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 melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veru uppfylltar.
bess vegna @ttu gogn um samsetningu og fullgildingarskyrslan um innri adferdina til ad akvarda innihald plontusterola
med pvi ad nota gasgreiningu ad njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til
samreemis vid pad tti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja plontusterdl/plontustanol sem eru utdregin ur
sOlblémaplontunni og med patt ur ,,6nnur sterdl/standl sem nemur minnst 3% og minna en 7%, 4 markad innan
Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

15)  Hins vegar kemur takmorkunin & pessu leyfi fyrir plontusterolum/plontustandlum, og a tilvisunum i visindalegu
rannsoknirnar og gognin sem finna ma i skra umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad
sidari umsakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyfae0id 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist a
upplysingum sem fengnar eru med l6gmatum heetti til studnings sliku leyfi.

16)  Samkvemt skrd Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er nyfz0id
plontusterdl/plontustandl sem er utdregid Gr plontum, p.m.t. s6lblomum, med patt ur ,.onnur sterol/standl* sem nemur
minna en 3%, leyft sem almennt nyfaedi an nokkurrar gagnaverndar. Petta gildandi leyfi verdur ekki fyrir dhrifum af
breytingunni sem er til umfjéllunar.

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

18)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.
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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 fyrirtaekinu Advanced Organic Materials SA (2!) er leyfilegt ad setja nyfaedid ,,plontusterdl/plontustandl®, sem er
samsett ur 3,0% til < 7,0% af 60rum sterélum/stanélum og eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, a markad i
Sambandinu i fimm ar fra 17. aghist 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin
sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki Advanced Organic Materials SA.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoOknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
Advanced Organic Materials SA.

4. gr.

Regluger0 bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 25. juli 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(2") Heimilisfang: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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