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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/75/19
(ESB) 2025/688

fra 9. april 2025

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir
notkun 4 nyfaedinu oliu r Schizochytrium sp. (FCC-3204) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og feert 4 skra
Sambandsins yfir nyfaedi, a markad i Sambandinu.

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

Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur oliu ar
Schizochytrium sp. (FCC-3204) sem leyft nyfzedi.

Med framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1326 (3) var leyft a0 setja oliu Ur Schizochytrium sp.
(FCC-3204) 4 markad sem nyfaeoi.

Hinn 23. desember 2023 lagdi fyrirteekid Fermentalg (hér 4 eftir nefnt umsaekjandinn) umsokn fyrir framkvemda
stjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrounum fyrir notkun a
nyfedinu oliu Gr Schizochytrium sp. (FCC-3204). Umsakjandinn for fram & ad notkun & nyfedinu oliu Ur
Schizochytrium sp. (FCC-3204) yrdi rymkud pannig ad hin neadi yfir protinafurdir, ad undanskildum mjoélkurvoru-
hlidsteedum, sem eru @tladar fyrir almenning.

Hinn 23. desember 2023 for umsakjandinn einnig pess a leit vid framkvamdastjornina ad eftirfarandi gégn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: flokkunarfredileg rannsokn (4), greining a lifvaenlegum frumum (5) og vottord um
greiningar a protinafurdum sem nyfaedinu var beett i ().

Hinn 15. febroar 2024 fér framkvemdastjornin pess a leit vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) ad hin leggi fram visindalegt alit um breytinguna 4 skilyrbunum fyrir notkun oliu ur
Schizochytrium sp. (FCC-3204) sem nyfa0i.

Hinn 24. september 2024 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of an extension of use of oil
from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (7) i
samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

*)

Q)
®

®
Q)
©)
Q]

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/688, 10.4.2025. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 233/2025 fra
24. oktober 2025 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar 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 framkvaemdastjornarinnar (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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

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

3. vidauki — i 1id 3.2 ,Identity of the NF*.

35. vidauki — i 1i¢ 3.3 ,,Production process".

51. vidauki — i 1id 3.4 ,,Compositional data“.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 22, €9043.
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9) [ visindalegu 4liti sinu komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad nyfedid olia ar Schizochytrium sp.
(FCC-3204) sé oruggt vio tillogd notkunarskilyrdi og pvi er rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun pess.

10)  Upplysingarnar i umsokninni og visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar gefa nagar forsendur til ad dkvarda ad
breytingar & skilyrdum fyrir notkun & oliu Gr Schizochytrium sp. (FCC-3204) séu i samremi vid 1. mgr. 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad etti ad sampykkja peer.

11)  Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um Oryggi nyfadisins byggdist a
flokkunarfraedilegu rannsokninni, greiningunni & lifveenlegum frumum og vottordunum um greiningar a protinafurdum
sem nyfzdinu var batt i en an peirra hefoi hun ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad nidurstoou sinni.

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

13)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i flokkunarfreedilegu
rannsoknina, greininguna a lifvaenlegum frumum og vottordin um greiningu & prétinafurdum sem nyfaedinu var bett i
pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmaetum
heetti.

14)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefoi fert fullneegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar.
bess vegna ettu flokkunarfredilega rannsdknin, greiningin a lifveenlegum frumum og vottordin um greiningu a
protinafurdum sem nyfaedinu var beett i ad njota verndar i samreemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til
samraemis vid pad @tti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja oliu ur Schizochytrium sp. (FCC-3204) til
notkunar 1 protinafurdir, ad undanskildum mjolkurvoruhliostedum, 4 markad innan Sambandsins 1 5 ar fra gildistoku
pessarar reglugerdar.

15)  Hins vegar kemur slik takmérkun a leyfi, og 4 tilvisunum i gdgnin sem finna ma i skra umsakjandans, eingéngu vid
notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur szki um leyfi til ad setja sama nyfadid & markad, ad pvi tilskildu ad
vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

16)  bvi tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

17)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

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

2. gr.

Einungis fyrirtekinu Fermentalg (8) er leyfilegt ad setja nyfaedid oliu ur Schizochytrium sp. (FCC-3204), til notkunar i
protinafurdir og @tlad fyrir almenning, 4 markad i Sambandinu i 5 4r fr4 30. april 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi
fyrir nyfedinu til notkunar i protinafurdir an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki
fyrirteekisins Fermentalg.

(®) Heimilisfang: 4 rue Riviere 33500 Libourne, Frakklandi.
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3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoOknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um { 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
fyrirtaekisins Fermentalg

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 9. april 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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