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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/45
(ESB) 2024/2062

fra 30. juli 2024

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvema skilgreiningu 4
nyfeedinu oliu ur Schizochytrium sp. sem er audug af dokésahexensyru og eikésapentensyru (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, 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 framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

y)

2)

3)

4

5)

6)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé¢ heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfaedi, 8 markad i Sambandinu.

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

Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur oliu ur
Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru sem leyft nyfaedi.

Samkvemt 2. mgr. 4.gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) er heimilt ad setja oliu ur
Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikosapentensyru a markad sem nyfaedi til notkunar i nokkrar
tegundir matveela.

Hinn 30. jantar 2024 lagdi fyrirtaekid DSM Nutritional Products Ltd. (hér a eftir nefnt umsekjandinn) umsokn fyrir
framkvamdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta nakvaemu skilgrein-
ingunni & nyfaedinu oliu ur Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og eikdsapentensyru. Umseakjandinn
for fram 4 ad lekka gildin fyrir dokdsahexensyru Ur gildinu jafnt eda haerra en 22,5%, sem er sem stendur leyft, i jafnt
eda haerra en 15,0%.

Umsakjandinn rékstuddi beidnina um tillagda breytingu 4 nakvemu skilgreiningunni med pvi ad hin tengdist bestun
gerjunarnaringarefna og skilyroum vid framleidslu. St minnkun 4 innihaldi dékésahexensyru i vorunni sem af pessu
leidir var fyrirhugud og gert rad fyrir henni og er afleiding af umbotum og bestun vid framleidslu, einkum vegna minni
hattar adlagana i gerjunarfasanum, en 6nnur framleidsluprep eru afram pau sému. Umsekjandinn tilgreindi einnig ad
umbedin breyting 4 nakveemu skilgreiningunni a oliu ur Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og
eikosapentensyru hefdi ekki ahrif a 6ryggi nyfaedisins.

*)
(O]
®

©)

bessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L, 2024/2062, 31.7.2024. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 274/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI http://data.curopa.cu/cli/reg/2015/2283/0j.

Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir
nyfadi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtido. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

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).
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7) Framkvaemdastjornin telur ad umbedin uppfarsla a skra Sambandsins vardandi breytingu 4 nakvemu skilgreiningunni a
oliu Gr Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og eikdsapentensyru, sem umsakjandinn leggur til, sé
olikleg til ad hafa ahrif & heilbrigdi manna og ad Oryggismat Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd
Matveaeladryggisstofnunin), i samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. Umbedin
breyting a nakvemu skilgreiningunni vardar leegri gildi dokosahexensyru en Matvaeladryggisstofnunin (4) hafdi adur
metid sem Orugg. bessi endurskodun a nakvemu skilgreiningunni a oliu ar Schizochytrium sp. sem er audug af
dokosahexensyru og eikosapentensyru vardar breytingu & einungis einni breytu, magni dokdsahexensyru, en adrar
breytur i nakveemu skilgreiningunni haldast obreyttar.

8) Upplysingarnar sem lagdar voru fram i umsokninni og ,,Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-
rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient” fra Matvaeladryggisstofhuninni gefa nagar forsendur
til ad dkvarda ad breytingarnar 4 ndkveemu skilgreiningunni 4 nyfedinu séu i samraemi vio skilyrdin i 12. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283 og pad @tti ad sampykkja per.

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

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

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 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 30. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

() .,Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient* (7Tidindi
Matveelairyggisstofnunar Evropu 2014 12(10), 3843).
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