9.4.2026 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 24/375

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/24/41
(ESB) 2025/1515

fra 28. juli 2025

um leyfi til ad setja 4 markad oliu ur Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) sem nyfaedi
og um breytingu a framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/ZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

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

Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur oliu ur
Schizochytrium sp. sem leyft nyfaedi.

Hinn 24. mai 2023 lagdi fyrirteekid BioPlus Life Sciences (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir fram-
kvemdastjornina, 1 samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun 4
nyfedinu oliu ur Schizochytrium sp. Umszkjandinn for fram 4 ad notkunin & nyfaedinu oliu ur Schizochytrium sp. yroi
rymkud pannig ad hiin nai yfir ungbarnablondur og stodblondur, eins og par eru skilgreindar 1 reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3). S& stofn oliu Gr Schizochytrium sp. sem umsoknin vardar er tilgreindur sem
stofn ATCC 20889.

Hinn 30. agast 2024 for umsakjandinn einnig pess a leit vid framkvemdastjornina ad eftirfarandi gogn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: audkenni (4), framleidsluferli (°) og gogn um samsetningu (°).

Hinn 10. oktober 2023 for framkvemdastjornin pess & leit vid Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) ad hun leggi fram visindalegt alit um breytinguna & skilyrdunum fyrir notkun oliu ur
Schizochytrium sp. sem nyfedi.

™)
O

Q)

®
Q)
©)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1515, 29.7.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2026 fra
6. febriar 2026 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar 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 framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Reglugerd Evropubpingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru ztlud ungbérnum og smaboérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Vidaukar 3, 4, 46, 47, 64 og 67.

Vidaukar 5, 6,7, 11, 12, 12a, 17, 18, 48, 49, 50, 52, 53, 70 og 71.

Vidaukar 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 54, 55, 56, 59, 60, 61, 62 og 63.
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7) Hinn 28. november 2024 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of oil from Schizochytrium
limacinum (strain ATCC-20889) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283% (7) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu i visindalegu aliti sinu ad olia sem er framleidd ar stofni
ATCC-20889 sem tilheyrir tegundinni Schizochytrium limacinum sé drugg vid tillogd notkunarskilyrdi. Tekid var fram
ad samkvemt gégnum i Oryggismatinu tilheyrir stofn ATCC-20889 tegundinni Schizochytrium limacinum og bess
vegna lagdi Matvaeladryggisstofnunin mat a pessa tilteknu upprunalifveru en ekki & @ttkvislina Schizochytrium sp.; af
pvi leidir ad lita etti 4 umsoknina sem beidni um leyfi fyrir nyju nyfaedi til notkunar i ungbarnablondur og stodblondur
fremur en sem breytingu & skilyrdum fyrir notkun a nyfaedi sem pegar hefur verid leyft.

9) I upplysingunum sem eru veittar i umsokninni og i visindalegu aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar nagar
forsendur til ad akvarda ad olia ur Schizochytrium limacinum (ATCC-20889), pegar htin er notud i ungbarnabléndur og
stooblondur i samreemi vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013, upptylli skilyrdin fyrir setningu hennar &4 markad i samreemi
vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstdour hennar um Sryggi nyfaedisins byggdust
4 gégnum vardandi audkenni, framleidsluferli og gogn um samsetningu, en an peirra hefdi hin ekki getad lagt mat a
nyfadid og komist ad nidurstdou sinni.

11)  Framkvemdastjornin for pess 4 leit vid umsekjandann ad hann skyrdi ndnar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og rannsokna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt 4 ad
visa til peirra i samraemi vid b-1i0 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12)  Umsekjandinn lysti pvi yfir a0 hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i gégn um audkenni,
framleidsluferli og gdogn um samsetningu pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad
e0a visad i pessi gégn med logmaetum haetti.

13)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad kr6furnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylltar. Af
pessum sokum @ttu gdgn um audkenni, framleidsluferli og gégn um samsetningu ad njota verndar i samraemi vid
1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samreemis vid pad atti eingdngu umszkjandanum ad vera heimilt ad
setja oliu Gr Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) i ungbarnablondur og stodblondur, eins og par eru skilgreindar i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013, 4 markad innan Sambandsins i fimm ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

14)  Hins vegar kemur slik takmdrkun & leyfi, og 4 tilvisunum i gbgnin sem finna ma i skrd umsakjandans, eingéngu vid
notkun hans ekki 1 veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til ad setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad
vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

15)  Fera @tti oliu Gr Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) & skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi «tti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470
til samraemis vid pad.

16)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2025 23, €9156.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1. Leyft er ad setja oliu ur Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) & markad innan Sambandsins.

Olia ur Schizochytrium limacinum (ATCC-20889) skal faerd 4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdar-
reglugerd (ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu BioPlus Life Sciences (8) er leyfilegt ad setja nyfedid, sem um getur i 1. gr., 4 markad innan Sambandsins
i fimm ar fra 18. agust 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud
skv. 3. gr. eda med sampykki fyrirtekisins BioPlus Life Sciences.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
fyrirteekisins BioPlus Life Sciences

4. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 28. juli 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(®) Heimilisfang: Pharmed Gardens, Whitefield Road, Bangalore 560048 INDLAND.
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