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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/24/45

(ESB) 2025/1549
fra 30. jali 2025

um leidréttingu a framkvamdarreglugeroum (ESB) 2023/2210 og (ESB) 2022/1365 ad pvi er vardar
skilyrdi fyrir notkun a nyfaedinu 3-fukésyllaktésa sem er framleitt meod afleiddum stofni Escherichia coli
K-12 DH1 og nyfaedinu oliu wr Schizochytrium sp. sem er audug af dokésahexensyru og
eikosapentensyru (*)

FRAMKVZZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfedi, um breytingu 4

reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 8. og 12. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 atti framkveemdastjornin, eigi sidar en 1. januar 2018, ad koma & fot
skra Sambandsins yfir nyfedi sem er leyft eda tilkynnt um samkvemt reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 (2).

Skra Sambandsins yfir nyfedi, sem er leyft eda tilkynnt um samkvamt reglugerd (EB) nr. 258/97, var komid a {6t med
framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (3).

Framkvemdastjornin greindi villur 1 vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470. borf er 4 leidréttingum
til ad skapa skyrleika og réttarvissu fyrir stjornendur matveelafyrirteekja og 16gbaer yfirvold adildarrikja og tryggja
pannig rétta framkvaeemd og notkun 4 skra Sambandsins yfir nyfaoi.

Arid 2012 leyfdi logbert yfirvald Breska konungsrikisins, skv. 2. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, ad olia ur
Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru yroi sett 4 markad sem nyfaedi til notkunar i
ymis matveeli, p.m.t. fedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4) sem eru
&tlud fyrir einstaklinga almennt, { magni sem nemur 250 mg/dag, og i fedubotarefni sem eru atlud fyrir pungadar konur
og konur med barn & brjosti, i magni sem nemur 450 mg/dag. Med einstaklingum almennt er att vid almenning.
Umsoknin innihélt pé mat & inntoku sem vardadi almenning, ad undanskildum bérnum yngri en 18 manada.

*)

e
Q)

®

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/1549, 31.7.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2026 fra
6. febraar 2026 um breytingu a 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.

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

Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma 4 fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni
(Stjtio. EB L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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5) Arid 2015 var leyfd breyting, med framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/546 (5), & skilyrdum
fyrir notkun & oliu r Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og eikdsapentensyru par sem hamarksmagn
dokdsahexensyru og eikdsapentensyru i faedubotaretni fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og
konum med barn 4 brjosti var aukid i 3 000 mg/dag.

6) begar upphaflegri skrd Sambandsins yfir nyfaedi var komid & fot med framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 var
notkun & pessu nyfedi i faedubodtarefni fyrir born & aldrinum 18 manada til 18 ara, i magni sem nemur 250 mg/dag,
ranglega sleppt. bPegar skilyrdum fyrir notkun a oliu Gr Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og
eikosapentensyru var breytt med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1365 (6) innihélt su
breyting par ad auki ekki notkun & pessu nyfaedi i faedubotarefni fyrir born 4 aldrinum 18 manada til 18 ara i magni sem
nemur 250 mg/dag. Pvi er naudsynlegt ad leidrétta framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/1365 til ad fera inn notkun a
nyfaedinu oliu ur Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru i faedubdtarefni fyrir bérn 4
aldrinum 18 ménada til 18 ara i magni sem nemur 250 mg/dag.

7) Skilyrdin fyrir notkun & 3-fakosyllaktosa (3-FL) sem er framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli K-12 DHI,
sem var leyfour sem nyfedi med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/2210 (7), nadu fyrir
mistok ekki yfir matveeli sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi sem eru @tlud ungbémum og
smabornum, eins og skilgreint er i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (8), sem umsakjandinn
um petta nyfedi. I pvi aliti komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad hamarksnotkunarmagn
3-fukosyllaktosa (3-FL) i matvaeli sem eru notud i sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi sem eru atlud ungbérnum og
smabornum @tti ekki ad vera meira en hamarksmagnid sem er tilgreint fyrir tillogdu notkunina i samsvarandi
matvaelaflokkum fyrir pennan ibtiahép sem vaeri pa hdmarksmagnid 1,75 g/l sem er leyft i ungbarnablondur og
stodblondur. bvi pykir rétt ad pessari notkun sé beett vid 1 skilyrdin fyrir notkun pessa nyfadis og ad framkvamdar-
reglugerd (ESB) 2023/2210 verdi leidrétt til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2022/1365 er leidrétt i samreemi vio 1. vidauka vid pessa reglugerd.
2. gr.

Framkvamdarreglugerd (ESB) 2023/2210 er leidrétt i samraemi vid II. vidauka vid pessa reglugerd.

(®) Framkvaemdarakvordun framkveemdastjornarinnar (ESB) 2015/546 fra 31. mars 2015 um leyfi fyrir rymkun & notkun 4 oliu ur smasaju
borungunum Schizochytrium sp. sem er audug af dokoésahexensyru og eikdsapentensyru sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvamt
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 90, 2.4.2015, bls. 11, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/
2015/546/0j).

(°) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1365 fra 4. agist 2022 um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun & nyfedinu oliu ur Schizochytrium sp. sem er audug af dokodsahexensyru og
eikésapentensyru (Stjtid. ESB L 205, 5.8.2022, bls. 230, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1365/0j).

(") Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2023/2210 fra 20. oktober 2023 um leyfi til ad setja & markad 3-fukosyllaktosa,
sem er framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli K-12 DH1, sem nyfadi og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470 (Stjtio. ESB L 2023/2210, 23.10.2023, ELI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2210/0j).

(®) Reglugerd Evropubpingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru tlud ungbérnum og smabornum, matveeli
sem eru notud i sérstokum laeknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfzdi i stad alls annars feedis 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 framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtido. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

() ,.Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283*. Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8026.
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3. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 30. juli 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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