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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/75/20
(ESB) 2025/691

fra 9. april 2025

um leyfi til ad setja 4 markad sveppaduft med D:-vitamini sem nyfaedi og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, 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 nyfadi komid a fot med framkvamdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 14. desember 2020 lagdi fyrirteekid Luxidum GmbH (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvaemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja sveppaduft med
D»-vitamini & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess 4 leit ad nyfe0id yrdi notad i nokkrar tegundir
matvela sem eru @tlud fyrir almenning. Umsekjandinn for einnig pess 4 leit ad nyfedid yrdi notad i feedubodtarefni, eins
og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), ad undanskildum fedubdtarefnum fyrir
ungboérn, og i matvaeli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (#), ad undanskildum matvelum sem eru notud i sérstokum laeknis-
freedilegum tilgangi handa ungbdrnum. Hinn 5. jali 2024 breytti umsakjandinn sidan upphaflegu beidninni i umsokninni
um notkun & sveppadufti med D»-vitamini i feedubotaretni til ad undanskilja ungbdrn og smaborn.

4) Hinn 14. desember 2020 for umsakjandinn einnig pess 4 leit vid framkvaemdastjornina ad eftirfarandi gogn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar: framleidsluferlid (5) og stodugleikaprofanir, p.m.t. videigandi greiningarvottord ().

5) Hinn 28. mai 2021 for framkvaemdastjornin pess a leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hin framkveemdi mat & sveppadufti med D2-vitamini sem nyfaedi.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/691, 10.4.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 233/2025 fra
24. oktéber 2025 um breytingu 4 II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveli sem eru atlud ungbérnum og smabdrnum, matvaeli
sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

(5) Lidur,,3.2 Description of the production process*.

(°) Lioir 4.3 Stability of vitamin D,* og ,,4.4 Stability of NF as an ingredient in a representative processed food*.
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6) Hinn 30. april 2024 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of vitamin D2 mushroom powder as
a Novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (NF 2020/2226)“ (7) i samremi vid 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

7 [ visindalegu 4liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad nyfaedid sveppaduft med Dz-vitamini sé
oruggt vio tillogd notkunarskilyrdi.

8) Matveladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstoour hennar um Sryggi nyfaedisins byggdust
a gdognum vardandi framleidsluferlid og stodugleikaprofanirnar, p.m.t. videigandi greiningarvottord, en an peirra hefoi
han ekki getad lagt mat & nyfedid og komist ad nidurstédu sinni.

9) Framkvaemdastjornin 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 kréfu sina um einkarétt & ad
visa til peirra 1 samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i gdgn um
framleidsluferlio og stodugleikaprofanir, p.m.t. videigandi greiningarvottord, pegar hann lagdi umsoknina fram og ad
pridju adilar getu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmaetum haetti.

11)  Framkvaemdastjornin 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, varu uppfylltar. bvi
@ttu gognin vardandi framleidsluferlid og stodugleikaprofanirnar, p.m.t. videigandi greiningarvottord, ad njota verndar i
samremi vi0 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samramis vid pad @tti eingdngu umsakjandanum ad
vera heimilt a0 setja sveppaduft med D»-vitamini 4 markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

12)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir sveppadufti med D2-vitamini, og 4 tilvisunum i gégnin sem finna ma i skra
umsekjandans, eingdngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til a0 setja sama nyfaedio
4 markad, a0 pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum heetti til
studnings sliku leyfi.

13)  Kveda @tti 4 um kréfur um merkingar til ad upplysa neytendur a tilhlydilegan hatt um ad ungborm og smaborn ttu ekki
ad neyta fedubotarefna sem innihalda sveppaduft med D2-vitamini.

14)  Rétt pykir ad faersla sveppadufts med D2-vitamini sem nyfadi & skra Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar
sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15)  Fera etti sveppaduft med D2-vitamini 4 skra Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB)
2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

16)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og f6dur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
1. Leyft er ad setja sveppaduft med D2-vitamini 4 markad innan Sambandsins.

Fera skal sveppaduft med D»-vitamini & skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB)
2017/2470.

(") Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evropu 2024 22, e8817.
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2. Vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.
Einungis fyrirteekinu Luxidum GmbH (8) er leyfilegt ad setja nyfe0did, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu i 5 ar fra

30. april 2025 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfadinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv. 3. gr.
eda med sampykki Luxidum GmbH.

3. gr.
Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um { 2. mgr. 26. gr.

reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
Luxidum GmbH.

4. gr.

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

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

Gjort i Brussel 9. april 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(®) Tempelhof 3, 74594 Kressberg, Pyskalandi.
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