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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/10/47
(ESB) 2024/2101

fra 30. juli 2024

um leyfi til ad setja 4 markad oliu ur Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) sem nyfzdi
og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/ZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

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

3) Hinn 19. mars 2021 lagdi fyrirteekid CABIO Biotech (Wuhan) Co., Ltd. (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja oliu ur
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) 4 markad i Sambandinu sem nyfaedi. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad nyfaedid yroi
leyft til notkunar i ungbarnablondur og stodblondur, eins og paer eru skilgreindar i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 609/2013 (3). Sa stofn Schizochytrium sp. sem umseakjandinn notar og umsoknin vardar er tilgreindur sem
stofn CABIO-A-2.

4) Hinn 12. juli 2021 for framkvaemdastjornin pess a leit vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvealadryggisstofnunin) ad hiin framkvamdi mat & oliu Gr Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) sem nyfadi.

5) Hinn 26. oktober 2023 sampykkti Matvealadryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of oil from Schizochytrium sp.
(strain CABIO-A-2) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (4)
i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

6) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad nyfadid olia sem er unnin ur stofninum
CABIO-A-2 Gr smasaju porungunum Schizochytrium sp sé oruggt vid tillogd notkunarskilyrdi. Matvaeladryggis-
stofhunin tok fram ad par ed tillagt notkunarmagn er i samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 og framselda
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/127 (5) sem batir vid hana veri inntekid magn dokdsahexensyru ur

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2101, 31.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 274/2024 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, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fét 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).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveli sem eru @tlud ungbdrnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfeedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 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.curopa.cu/cli/reg/2013/609/0j).

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21, e8415.

(°) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/127 fra 25. september 2015 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar sértaekar samsetningar- og upplysingakrofur fyrir ungbarnablondur og stodblondur og ad pvi er
vardar krofur um upplysingar sem varda ungbarna- og smabarnafaedi (Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/
eli/reg_del/2016/127/0j).
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ungbarnablondum og stodblondum, sem innihalda nyfadid i tillogdu notkunarmagni, innan pess styrkbils sem var
fyrirséd 1 peirri reglugerd. bess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad akvarda ad olia r
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2), pegar hin er notud vid tillogd notkunarskilyrdi, uppfylli skilyrdin fyrir setningu
hennar 4 markad {1 samremi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Rétt pykir ad fersla oliu ar
Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) sem nyfadi a skra Sambandsins yfir nyfadi innihaldi upplysingarnar sem um getur i
3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) Feera etti oliu ar Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) 4 skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdar-
reglugerd (ESB) 2017/2470. bvi tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis
vid pad.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
1)  Leyft er ad setja oliu ur Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) 4 markad innan Sambandsins.

Olia Gr Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) skal feerd a skra Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd
(ESB) 2017/2470.

2)  Vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi 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 i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 30. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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