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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/30/25
(ESB) 2025/2233

fra 6. névember 2025

um leyfi til ad setja 4 markad Clostridium butyricum TO-A sem nyfadi og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKYVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfaedi, um breytingu &
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 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ 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 wvar skrd Sambandsins yfir nyfedi komid & fot med fram-
kvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 10. névember 2021 lagdi fyrirtaekid TOA Biopharma Co. Ltd. (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja Clostridium
butyricum TO-A 4 markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn o6skadi eftir pvi ad nyfaedid yrdi notad i
feedubotarefni, eins og pad er skilgreint i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), fyrir almenning eldri en
priggja manada.

Hinn 10. névember 2021 for umsakjandinn einnig pess 4 leit vid framkvaemdastjornina ad eftirfarandi gdgn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: framleidsluferli (4), neeringarfraedileg greining (1.—5. hluti) (%), greining a C. butyricum
(1.-5. hluti) (°), greining & hreinleika (1.—5. hluti) (7), AMES-rannsokn (3), smakjarnarannsokn (°), AMES-rannsokn med
floti (19), smékjarnarannsokn med floti (1), smakjarnarannsokn i glasi og halastjérnurannsokn i glasi med floti (12),
rannsokn & sundrunarvirkni (e. lysis efficiency) med French Press (13), SEM-myndir ur 1. vidauka ('4), AMES-rannsokn
med roflausn (15), sméakjarnarannsokn med roflausn (1¢) og rannsokn a halflangvinnum eiturhrifum (17).
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bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/2233, 7.11.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 67/2026 fra
20. mars 2026 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar 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.

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (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).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um fedubdtarefni
(Stjtio. EB L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

Vidauki I 2 1 1 vid umsdknina.

Vidauki_1_3_1_1 vid umsoknina.

Vidauki_1 3 _1_2 vid umsoknina.

Vidauki 1 3 1 3 vid umsoknina.

Vidauki_| 9 2 1 vid umsoknina.

Vidauki 1 9 2 2 vid umsoknina.

Vidauki 1 9 2 3 vid umsodknina.

Vidauki_1 9 2 4 vid umsoéknina.

Vidauki_1_ 9 2 5 vid umsoknina.

Vidauki_1 9 2 6 vid umsoknina.

Vidauki 1 9 2 6 vid umsdOknina.

Vidauki_| 9 2 7 vid umsoknina.

Vidauki 1 9 2 8 vid umsoknina.
Vidauki_1 9 3 vid umsoknina.
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5) Hinn 8. juni 2022 for framkvamdastjornin pess a leit vid Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvela-
oryggisstofnunin) ad hun legdi fram visindalegt alit um Clostridium butyricum TO-A sem nyfadi.

6) Hinn 25. mars 2025 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Clostridium butyricum TO-A as
a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (18) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) AJ teknu tilliti til pess a0 umsakjandinn dskadi eftir pvi ad nyfaedio yrdi notad i fedubdtaretni, eins og pad er skilgreint
i tilskipun 2002/46/EB, fyrir almenning eldri en priggja manada tok Matvaeladryggisstofnunin fram i aliti sinu ad
takmarka @tti markhopinn fyrir nyfaedid vid born eldri en priggja ara, unglinga og fullordid folk, ad undanskildum
pungudum konum og konum med barn & brjosti. Petta byggdist & peirri forsendu ad mikilveeg upphafleg bolfesta
bakteria 1 meltingarvegi manna, sérstaklega 4 fyrstu premur arum @vinnar, hafi djupsted ahrif &4 heilbrigdi i
frumbernsku og 4 barnsaldri, ad litid er vitad um hvernig 6rflora médur motar dnaemiskerfi modur og fosturs a
medgongu, ad truflanir & 6rflérunni snemma 4 lifsleidinni geti haft varanleg ahrif 4 heilbrigdi fram & fullordinsar og ad
teknu tilliti til pess ad framkvaemd var 90 daga rannsékn 4 eiturhrifum um munn hja fullordnum rottum sem hindrar
framreikning nidurstadna yfir 4 fyrstu aviskeid manna.

8) Matveaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad Clostridium butyricum TO-A sé oruggt
vid 1,0 x 108 CFU/dag fyrir born (3 til < 10 4ra), 2,0 x 10® CFU/dag fyrir unglinga fra 10 til < 14 ara, 2,8 x 108
CFU/dag fyrir unglinga fra 14 til < 18 4ra og 3,2 x 108 CFU/dag fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum
og konum med barn a brjosti. Pess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega 4liti til ad akvarda ad
Clostridium butyricum TO-A, pegar pad er notad i fedubotarefni an pess ad farid sé yfir pessi gildi, uppfylli skilyrdin
fyrir setningu pess & markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) Matvaladryggisstofnunin tok einnig fram 1 visindalegu aliti sinu ad nidurstoour hennar um Sryggi nyfaedisins byggdust
4 gbgnum sem njota einkaleyfisverndar um framleidsluferlid, neringarfreedilega greiningu (1.-5. hluta), greiningu a
C. butyricum (1.-5. hluta), greiningu 4 hreinleika (1.—5. hluta), AMES-rannsokn, smakjarnarannsékn, AMES-rannsokn
med floti, smakjarnarannsokn med floti, sméakjarnarannsokn i glasi og halastjornurannsokn i glasi med floti, rannsokn &
sundrunarvirkni med French Press, SEM-myndum t0r 1. vidauka, AMES-rannsékn med roflausn, smakjarnarannsokn
med roflausn og rannsdkn 4 halflangvinnum eiturhrifum en an peirra hefdi hun ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist
ad nidurstdou sinni.

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

11)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir { viokomandi rannsoknir
pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med l6gmaetum
heetti.

12)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefdi fert fullnegjandi
sannanir fyrir pvi ad kroéfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar.
bess vegna attu gégn um framleidsluferlid, neringarfraedilega greiningu (1.-5. hluta), greiningu 4 C. butyricum
(1.-5. hluta), greiningu a hreinleika (1.-5. hluta), AMES-rannsokn, smakjarnarannsokn, AMES-rannsékn med floti,
smakjarnarannsokn med floti, smakjarnarannsékn i glasi og halastjéornurannsokn i glasi med floti, rannsokn a
sundrunarvirkni med French Press, SEM-myndum tur 1. vidauka, AMES-rannsékn med roflausn, smakjarnarannsokn
med roflausn og rannsokn a halflangvinnum eiturhrifum ad njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad tti eingéngu umseakjandanum ad vera heimilt ad setja Clostridium butyricum
TO-A & markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

('%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu. 2025 23, €9371.
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13)  Hins vegar kemur slik takmorkun & leyfi, og 4 tilvisunum i goégnin sem finna ma i skra umsakjandans, eingéngu vid
notkun hans ekki 1 veg fyrir ad sidari umsakjendur szki um leyfi til ad setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad
vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum hzetti til studnings sliku leyfi.

14)  Rétt pykir ad fersla Clostridium butyricum TO-A sem nyfaedi 4 skrd Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar
sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. [ samraemi vid skilyrdin fyrir notkun fadubotarefna sem
innihalda Clostridium butyricum TO-A, eins og umsakjandinn lagdi til, er i pvi tilliti naudsynlegt ad upplysa neytendur
med videigandi merkimida um notkun feedubodtarefna sem innihalda Clostridium butyricum TO-A.

15)  Fera @tti Clostridium butyricum TO-A & skrd Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd
(ESB) 2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1.  Leyfter ad setja Clostridium butyricum TO-A & markad innan Sambandsins.

Faera skal Clostridium butyricum TO-A 4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd
(ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirtaekinu TOA Biopharma Co. Ltd. (19) er leyfilegt ad setja nyfe0did, sem um getur i 1. gr., 4 markad i Sambandinu {
5 ar fr4 27. november 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud
skv. 3. gr. eda med sampykki TOA Biopharma Co. Ltd.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin 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 5 ar fra gildistdkudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
fyrirteekisins TOA Biopharma Co. Ltd.

(") Heimilisfang: 2-1-11, Sasazuka, Shibuya, Tokyo, Japan.
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4. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. november 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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