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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/30/27
(ESB) 2025/2245

fra 7. névember 2025

um breytingu a framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun a
nyfeedinu oliu ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheatti 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 framkvamdastjoérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 ('), 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 fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfadi, a markad i Sambandinu.

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

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur oliu ar
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem leyft nyfaedi.

4) Med framkvamdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/545 (3) var leyft, i samremi vio reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad oliu ar Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem
nyfaedi til notkunar i nokkur matvaeli. Med framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2019/387 (5) var
leyfd rymkun & notkun nyfadisins.

5) Hinn 4. mars 2025 lagdi fyrirtekid DSM Nutritional Products (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) umsoékn fyrir
framkvemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um a0 breyta skilyrdunum fyrir
notkun & nyfaedinu Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695). Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad auka hamarksmagn
dokodsahexensyru 1 fedubdtarefnum, eins og pau eru skilgreind 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (°), ur
hamarksmagninu 250 mg af dokosahexensyru/dag fyrir almenning og 450 mg af dokdsahexensyru/dag fyrir pungadar
konur og konur med barn 4 brjosti i hamarksmagnid 1 g af dokésahexensyru/dag fyrir almenning eldri en priggja ara,
p.m.t. pungadar konur og konur med barn 4 brjosti, en vidhalda 250 mg af dokdsahexensyru/dag i faedubdtaretni fyrir
bdrn yngri en priggja ara.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/2245, 10.11.2025. 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.

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

(®) Framkvaemdarakvoroun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/545 fra 31. mars 2015 um leyfi til ad setja & markad oliu ur smasaju
borungunum Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 90, 2.4.2015, bls. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/545/0j).

(9 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).

(5) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/387 fra 11. mars 2019 um leyfi fyrir rymkun 4 notkun & oliu ur
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem nyfadi og breytingu a heitinu olia Gr Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) og sérteekum
krofum um merkingu pess samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu 4 framkvemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 70, 12.3.2019, bls. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/387/0j).

(6) Tilskipun Evropupingsins 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).
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6) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1326 (7) var leyft ad setja adra oliu ur
Schizochytrium sp. sem er framleidd ur 68rum stofni, FCC-3204, 4 markad sem nyfadi. A grundvelli jakvads alits
Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) (8) var olia Gr Schizochytrium sp.
(FCC-3204) leyfo til notkunar i faedubotaretni, eins og pau eru skilgreind 1 tilskipun 2002/46/EB, fyrir almenning eldri
en priggja ara i hdmarksmagni sem nemur 1 g af dokdsahexensyru/dag. Framkvemdastjornin telur ad umbedin
uppfersla 4 skrda Sambandsins vardandi breytingu 4 skilyrdunum fyrir notkun & oliu ar Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695), sem umsakjandinn leggur til, sé dlikleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna og ad Oryggismat
Matveladryggisstofnunarinnar, i samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt.
Tillogd aukning i 1 g af dokosahexensyru/dag i feedubotaretni fyrir almenning eldri en priggja ara hefur ekki ahrif 4
oryggi og nidurstodur Matveladryggisstofnunarinnar, sem studdu leyfid fyrir oliu ur Schizochytrium sp. (FCC-3204),
med reglugerd (ESB) 2021/1326, til notkunar i fedubdtarefni fyrir almenning eldri en priggja ara i hamarksmagni sem
nemur 1 g af dokésahexensyru/dag, gilda um pessa tillsgdu aukningu. [ pessum nidurstédum var tekid tillit til
visindalegs d4lits Matveeladryggisstofnunarinnar ,,Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA),
docosahexaenoic acid (DHA) and docosapentaenoic acid (DPA)“ (°) par sem Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri
nidurstddu ad viobotarinntaka dokosahexensyru einnar og sér i magni sem nemur allt ad u.p.b. 1 g/dag skapi ekki
oryggisvanda fyrir almenning. Ad teknu tilliti til pessara sjonarmida er tillogd breyting 4 skilyrdunum fyrir notkun i
samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. bvi pykir rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun 4 nyfedinu
oliu ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) med pvi ad hakka hamarksnotkunarmagn dokosahexensyru i
fedubotarefnum fyrir almenning eldri en priggja ara.

7) Upplysingarnar sem lagdar voru fram i umsokninni og alitum Matvaladryggisstofnunarinnar ,,Safety of oil from
Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food supplements as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283% (19) og ,.Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA), docosahexaenoic acid (DHA) and
docosapentaenoic acid (DPA)*“ gefa negar forsendur til ad dkvarda ad breytingarnar 4 skilyrounum fyrir notkun 4 oliu ur
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) séu i samreemi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad atti
ad sampykkja peer.

8) Rétt pykir ad fersla oliu ur Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) sem nyfaedi a skra Sambandsins yfir nyfadi innihaldi
upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. I samraemi vid skilyrdin fyrir notkun
feedubotarefna sem innihalda oliu Gr Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695), eins og umsekjandinn lagdi til, er i pvi
tilliti naudsynlegt ad upplysa neytendur med videigandi merkimida um notkun faedubotarefna sem innihalda oliu ur
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695).

9) bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

10)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

(") Framkvemdarreglugerd framkvemdastjorarinnar (ESB) 2021/1326 fra 10. agast 2021 um leyfi til ad setja 4 markad oliu ur
Schizochytrium sp. (FCC-3204) sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtio. ESB L 288, 11.8.2021, bls. 24, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1326/0j).

(®) ,Safety of oil from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food supplements as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283% (Tidindi Matveelaoryggisstofuunar Evrépu 2021 19(1), 6345).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2012 10(7), 2815.

(19 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(1), 6345.
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2. 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 7. november 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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