Nr. 24/388 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 9.4.2026

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/24/44
(ESB) 2025/1530

fra 30. juli 2025

um leyfi til ad setja 4 markad kaliummagnesiumtrikloriohexahydrat sem nyfaedi og um
breytingu 4 framkvaemdarreglugero (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. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4
reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 ('), einkum 1. mgr. 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 skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

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

3) Hinn 21. desember 2018 lagdi fyrirteekid BK Giulini GmbH, adili ad ICL Group, (hér 4 eftir nefnt umsaekjandinn)
umsokn fyrir framkvemdastjornina, { samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad f4 ad setja
kalfummagnesiumtrikléridhexahydrat 4 markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess 4 leit ad nyfedid
yrdi notad sem saltliki i gerbraud eda svipad, hratt saltad kjot, eldad saltad eda kryddad kjot og rotvardar eda ad hluta til
rotvardar pylsur sem og i djupfrysta flatbokurétti, sem eru atlud fyrir fullordid folk.

4) Hinn 11. september 2019 for framkvemdastjornin pess a leit vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) ad hiin framkvaemdi mat 4 kaliummagnesiumtrikloridhexahydrati sem nyfaoi.

5) Hinn 19. april 2023, medan matid stod yfir, for umsakjandinn pess 4 leit ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gogn sem 16gd voru fram til studnings umsokninni nytu verndar, p.e.a.s. um framleidsluferlio (3)
og gdgn um samsetningu (4).

6) Vegna bromidinnihaldsins 1 nyfaedinu og i 1josi yfirstandandi vinnu visindanefndar Matveladryggisstofnunarinnar um
ahzttu fyrir heilbrigdi manna og dyra vegna tilvistar brémids i matvaelum og f6dri (5) for Matvaeladryggisstofnunin fram
4 pad vid umsakjandann 13. september 2024 ad hann endurskodadi tillagda notkun og notkunarmagn fyrir nyfzdid.
Hinn 26. ndévember 2024 sampykkti umsakjandinn ad endurskoda tillagda notkun og notkunarmagn fyrir kalium-
magnesiumtrikléridhexahydrat til samreemis vid pad. Af pessu leidir ad nyfadio er atlad til notkunar { hratt saltad eda
kryddao kjot, eldad saltad eda kryddad kjot, rétti ad stofni til ur korni og rotvardar eda ad hluta til rotvardar pylsur, sem
eru &tlud fyrir fullordio folk.

(*) bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/1530, 31.7.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2026 fra
6. febraar 2026 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (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.curopa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Confidential Salona® Process Flowchart (1. og 2. hluti) (Vidauki Al); Confidential Specification EF brine (Vidauki A2); Manufacturing
licence (Vidauki B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (1. og 2. hluti) (Vidauki B6); Salona® HACCP study
22.08.18 (Vidauki B8); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (Vidauki B8); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y)
(Vidaukar B9, B10, B 11, B12).

(#) Certificates of analysis (Vidaukar C25, C25.1, C25.2 og C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility OECD 105 resp. EU
A.6 (Vidauki S13); Full study report CURRENTA X-Ray Diffraction Melting Range (Vidauki S14); Full study report
LAUS_Solubilty OECD_105_b4, b5, b6 (Vidaukar S4, S5 og S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6 (Vidaukar
S7, S8 and S9); Full study report LAUS water activity b4, bS, b6 (Vidaukar S10, S11, S12).

(5) https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.
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8)

9)

10)

11)
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13)

14)

15)

16)

Hinn 17. desember 2024 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of mineral salt containing
potassium and magnesium as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283% (¢) 1 samremi vi0
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

I visindalegu 4liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad kaliummagnesiumtrikloriShexahydrat sé
oruggt vid tillogdu notkunarskilyrdin. Pess vegna eru tilgreindar negar forsendur i pessu visindalega aliti Matvela-
oryggisstofnunarinnar til ad dkvarda ad kaliummagnesiumtrikloridhexahydrat, pegar pad er notad vid tillogd notkunar-
skilyrdi, uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess 4 markad i samremi vio 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

f pvi aliti tok Matvaeladryggisstofnunin einnig fram ad inntekid magn magnesiums og kaliums til vidbotar ar nyfadinu
skapi ekki oryggisvanda fyrir almenning. Med tilliti til pess ad matvali sem innihalda nyfedid geta komid til med ad
innihalda magnesium og/eda kalium i magni sem telst umtalsvert skv. 2. lid A-hluta XIII. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 (7) pykir samt sem adur rétt ad upplysa neytendur um pad. I slikum
tilvikum skal naringaryfirlysingin innihalda magn kaliums og/eda magnesiums.

Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstddur hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdust
4 visindalegum rannsoknum sem njota einkaleyfisverndar og gégnum sem 16gd voru fram til studnings umsokninni,
p.c.a.s. & gdgnum sem varda framleidsluferlid og gognum um samsetningu, en an peirra hefdi hiin ekki getad lagt mat 4
nyfe0id og komist ad nidurstéou sinni.

Framkvaemdastjornin for pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kréfu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsokna sem njota einkaleyfisverndar og gagna og ad hann
skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt 4 ad visa til peirra i samremi vid b-lid 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i pessar visindalegu
rannsOknir sem njota einkaleyfisverndar og gdgn pegar hann lagdi umsdknina fram og ad pridju adilar geetu ekki
nalgast, notad eda visad i pessi gdgn med 16gmaetum heetti.

Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi feert fullneegjandi
sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
ettu pessar visindalegu rannsoknir sem njoéta einkaleyfisverndar og gogn ad njota verndar i samreemi vid 1. mgr. 27. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samremis vid pad etti eingdngu umsekjandanum ad vera heimilt ad setja
kaliummagnesiumtrikloridhexahydrat 4 markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir kaliummagnesiumtrikloridhexahydrati, og a tilvisunum i visindalegu
rannsoknirnar og gdgnin sem finna mé i skrd umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad
sidari umsakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyfaedio 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist &
upplysingum sem fengnar eru med logmaetum haetti til studnings sliku leyfi.

Rétt pykir ad fersla kaliummagnesiumtrikloridhexahydrats sem nyfedi & skrda Sambandsins yfir nyfedi innihaldi
upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Feera @tti kaliummagnesiumtrikloridhexahydrat & skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdar-
reglugerd (ESB) 2017/2470. bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis
vid pad.

©
O

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2025 23, €9205.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktober 2011 um midlun upplysinga um matveli til neytenda, um
breytingu & reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu a tilskipun
framkvamdastjornarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun Evropu-
pingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkvamdastjérnarinnar
(EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j).
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17)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1.  Leyft er ad setja kaliummagnesiumtrikloridhexahydrat 4 markad innan Sambandsins.

Fera skal kaliummagnesiumtrikloriohexahydrat 4 skrd Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd
(ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu BK Giulini GmbH, adila ad ICL Group, (8) er leyfilegt ad setja nyfe0did, sem um getur i 1. gr., 4 markad 1
Sambandinu i fimm ar fra 20. agust 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindalegar
rannsOknir og gdgn sem njota verndar skv. 3. gr. eda med sampykki BK Giulini GmbH, adila ad ICL Group.

3. gr.

Ekki skal nota visindalegu rannsoknirnar og gdgnin 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 BK Giulini GmbH, adila ad ICL Group,

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 30. juli 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(®) Heimilisfang: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Pyskaland.
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