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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR 2026/EES/36/34
(ESB) 2026/391

fra 23. februar 2026

um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad bvi er varodar skilyroi fyrir notkun og
sérteekar kréfur um merkingu 4 nyfaeoinu gerilsneyddar Akkermansia muciniphila (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN 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 & reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), 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 nyfadi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

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

3) Me0 framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/168 (3) var leyft, i samremi vid reglugerd (ESB)
2015/2283, ad setja & markad gerilsneyddar Akkermansia muciniphila sem nyfadi til notkunar i fedubotarefni, eins og
pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4), og i matvali sem eru notud i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (5), sem
eru atlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn a brjosti.

4) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur pvi
gerilsneyddar Akkermansia muciniphila sem leyft nyfaoi.

5) Hinn 19. desember 2023 lagdi fyrirtaekiod ,,the Akkermansia Company SA“ (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umséokn
fyrir framkveemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir
notkun a gerilsneyddum Akkermansia muciniphila. Umsakjandinn lagdi upphaflega til ad skilyrdin fyrir notkun
nyfadisins yrou rymkud svo pau nadu yfir notkun sem innihaldsefni i margs konar matveeli, i fedubotarefni eins og pau
eru skilgreind i tilskipun 2002/46/EB og matveeli sem eru notud i sérstokum, laknisfraeedilegum tilgangi, eins og pau eru
skilgreind 1 reglugerd (ESB) nr. 609/2013, sem eru atlud fyrir almenning fra 12 ara aldri en yngri en 18 ara og fyrir
pungadar konur og konur med barn 4 brjosti. Medan ahaettumatsferlid st60 yfir dré umsakjandinn til baka pann hluta af
beidninni sem vardadi notkun nyfadisins sem innihaldsefni i margs konar matveeli. Umsakjandinn 6skaoi eftir pvi ad

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2026/391, 24.2.2026. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2026 fra
30. april 2026 um breytingu 4 IL. 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 nyfedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/168 fra 8. febrGar 2022 um leyfi til ad setja & markad gerilsneyddar
Akkermansia muciniphila sem nyfedi samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvemdarreglugerd  framkvaemdastjornarinnar  (ESB)  2017/2470  (Stjtio. ESB L 28, 9.2.2022, bls. 5, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/168/0j).

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 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).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru gtlud ungbérnum og smabérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfedi i stad alls annars feedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjérnarinnar 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 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).
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nyf2did yroi notad i feedubodtarefni og matveeli sem eru notud i sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi fyrir almenning fra
12 4ra aldri en yngri en 14 4ra i notkunarmagni ad hamarki 2,1x10'° frumur/dag. Fyrir fa2dubotarefni og matveeli sem
eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi fyrir almenning fra 14 ara aldri en yngri en 18 ara lagdi umseakjandinn
til notkunarmagn ad hamarki 3,0x10'° frumur/dag. Fyrir fadubotarefni og matvaeli sem eru notud i sérstdkum
leeknisfreedilegum tilgangi, sem eru etlud fyrir pungadar konur og konur med barn a brjosti, lagdi umsakjandinn til
notkunarmagn a8 hamarki 3,4x10' frumur/dag. A3 lokum 6skadi umsakjandinn eftir pvi ad breyta fyrirliggjandi frekari
kréfum um merkingar par ed yfirlysingin par sem fram kemur ad einungis fullordid folk, ad undanskildum pungudum
konum og konum med barn 4 brjosti, ztti ad neyta faedubotarefna sem innihalda gerilsneyddar Akkermansia muciniphila
eigi ekki lengur vid par ed magn gerilsneyddra Akkermansia muciniphila verdi samremt fyrir alla ibtiahdpa.

6) f kjolfar beidni fra framkvamdastjorninni lagdi umsakjandinn fram lagaleg skjol par sem synt var fram 4 ad paverandi
leyfishafi fyrir gerilsneyddar Akkermansia muciniphila, ,,A-Mansia Biotech S.A®, hefdi breytt heiti sinu i heiti
umsakjandans ,the Akkermansia Company SA“. bvi er rétt ad uppfera heiti leyfishafans i vidaukanum vid
framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

7) Hinn 19. desember 2023 lagdi umseakjandinn beioni fyrir framkvaemdastjornina um ad gégn sem njota einkaleyfis-
verndar nytu verndar ad pvi er vardar rannsoknina ,,Intake assessment report* sem studdi tillagda notkun nyfaedisins sem
innihaldsefnis 1 margs konar matveeli i samraemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Medan ahettumatsferlio stod
yfir dré6 umsakjandinn pessa beidni um gagnavernd til baka par ed pessi tillagda notkun var ekki lengur innan
gildissvids umsoknarinnar.

8) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matvaeladryggis-
stofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) 12. febraar 2024 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit
4 breytingunum 4 skilyrdunum fyrir notkun & gerilsneyddum Akkermansia muciniphila sem nyfadi.

9) Hinn 27. agast 2025 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of an extension of use of
pasteurised Akkermansia muciniphila as a novel food* (¢) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10) | visindalegu aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad tillagdar breytingar séu druggar fyrir
almenning fra 12 ara aldri en yngri en 18 ara. Matveeladryggisstofnunin komst pd einnig ad peirri nidurstédu ad ekki
veeri heegt ad syna fram & 6ryggi nyfaedisins ef um er ad raeda pungadar konur og konur med barn a brjosti. Pess vegna
pykir rétt ad breyta skilyrounum fyrir notkun 4 gerilsneyddum Akkermansia muciniphila til ad bau taki til almennings
fra 12 ara aldri en yngri en 18 ara.

11)  Upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar gefa naegar forsendur til ad
akvarda ad breytingarnar a skilyrOunum fyrir notkun & gerilsneyddum Akkermansia muciniphila séu i samrami vid
skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad #tti ad sampykkja peer.

12)  Einnig pykir rétt ad breyta krofunum um merkingar 4 nyfeedinu gerilsneyddum Akkermansia muciniphila 1 samremi vid
breytt skilyrdi fyrir notkun og nidurstédurnar i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar.

13)  Dbvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

14)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er &4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(°) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2025 23, 9632, (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9632).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
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 23. febraar 2026.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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