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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/39
(ESB) 2024/1023

fra 8. april 2024

um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar
skilyroi fyrir notkun a nyfaedinu laktitoli (*)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshztti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfedi, um breytingu a
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 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid a4 um ad einungis sé¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins, 4 markad i Sambandinu.

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

3) Skra Sambandsins sem er sett fram { vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur laktitol sem
leyft nyfzedi.

4) Med framkvaemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/450 (3) var leyft, i samremi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja 4 markad laktitol sem nyfadi til notkunar i hylkja- eda i
tofluformi i feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5) og sem eru @tlud
fulloronu folki.

5) Med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/1293 (6) var leyfid til ad nota nyfadid laktitol
rymkad pannig ad pad nadi yfir duftform vid fyrirliggjandi leyft hamarksgildi i samremi vid reglugerd (ESB)
2015/2283.

6) Hinn 31. oktober 2023 lagdi fyrirtaekid H.C. Clover Productos y Servicios, S.L. umsokn fyrir framkvamdastjornina, i
samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfadinu laktitoli.
Umszkjandinn 6skadi eftir ad vokvalykjum, dropaglosum og 6drum svipudum formum af vokva yrdi batt vid sem
leyfoum formum laktitols til notkunar i fedubotarefni.

7 Framkvemdastjornin telur ad umbedin uppfersla 4 skrd Sambandsins s¢ 6likleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna og
ad Oryggismat Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin), i samraemi vid 3. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. Oryggismatid sem liggur til grundvallar leyfinu fyrir

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1023, 9.4.2024. Hennar var getid i dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 271/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samremi vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Framkvamdardkvoroun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/450 fra 13. mars 2017 um leyfi til ad setja laktitél 4 markad sem nytt
innihaldsefni i matveelum samkveaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 69, 15.3.2017, bls. 31, ELL:
http://data.europa.cu/eli/dec_impl/2017/450/0j).

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1, ELTL: http://data.curopa.cu/cli/reg/1997/258/0j).

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

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/1293 fra 26. september 2018 um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun & nyfaedinu laktitoli (Stjtid. ESB L 243, 27.9.2018, bls. 2, ELI: http://data.europa.eu/
eli/reg_impl/2018/1293/0j).
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laktitoli vid hamarksgildi sem nemur 20 g/dag i faedubodtarefni er ekki bundid vid sérstakt form sem feedubdtaretnin eru
gerd adgengileg neytendum i og pess vegna hefur formid ekki ahrif a dryggissnid nyfadisins. Pegar leyfid var veitt voru
form pessa nyfaedis takmorkud vid hylki, toflur eda duft, einfaldlega vegna pess ad petta voru pau form sem vidkomandi
umsakjandi lagdi til. bar ed tillogd notkun i pessari umsokn vardar einungis vokvalykjur, dropaglds og onnur svipud
form af vokva, um leid og leyfoum hamarksgildum fyrir laktitol { feedubotarefni er vidhaldid, telur framkvamdastjornin
a0 skilyrdin fyrir notkun a laktitoli eettu ad vera takmorkud vid almennu tilvisunina til fadubodtarefna og forma peirra
sem eru skilgreind i 2. gr. tilskipunar 2002/46/EB. betta verdur i samremi vid onnur leyfi fyrir nyfedi sem er notad i
faedubotarefni par sem form faedubotarefnisins skiptir ekki mali fyrir 6ryggi nyfaedisins.

8) Upplysingarnar i umsokninni gefa neegar forsendur til ad dkvarda ad umbednar breytingar 4 skilyrdunum fyrir notkun 4
nyteedinu laktitoli, med pvi ad beeta vid 6llum leyfoum formum laktitdls til notkunar i faedubdtaretni, séu 1 samremi vid
12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad etti ad sampykkja peer.

9) bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

10)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gtestingar.

Gjort i Brussel 8. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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