Nr. 85/200 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.12.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/32
(ESB) 2018/1132

fra 13. 4gust 2018

um leyfi til ad breyta heiti nyfaedisins tilbdins seaxantins og sérteekum kréfum um merkingu pess samkvaemt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkveemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart & skra Sam-
bandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(%) sampykkt en i henni er skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi komid a fot.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad leggja fram drég ad framkveemdargerd sem
heimilar setningu nyfeedis & markad i Sambandinu og uppferslu & skrd Sambandsins.

Natturulegt seaxantin er hluti af venjulegu faedi manna par ed pad finnst i mérgum aldinum og greenu gra&enmeti sem og i
eggjaraudum. bPad er sem stendur einnig notad i fedubdtarefni eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og
radsins 2002/46/EB ().

Med framkveemdaakvordun framkvemdastjérnarinnar 2013/49/ESB () var leyft, i samremi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (%), ad setja & markad tiloGid seaxantin sem nytt innihaldsefni i matveelum i
feedubotarefni i innteknu magni sem nemur ad hamarki allt ad 2 mg & dag. Heiti tilbdins seaxantins, sem er leyft med
framkveemdarakvordun 2013/49/ESB, sem kemur fram 4 merkimida matvala sem innihalda pad, er ,.tilbid seaxantin®.

Hinn 23. febrdar 2018, for fyrirteekio DSM Nutritional Products Europe (hér & eftir nefnt umsakjandinn) pess 4 leit vio
framkveemdastjornina ad fa leyfi til ad breyta heiti og sérteekum kréfum um merkingar ad pvi er vardar tilbuid seaxantin
i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. [ umsokninni er farid fram 4 ad hugtakid , tilbaido* sé fellt brott
Ur heiti nyfaedisins eins og pad er tilgreint i skra Sambandsins og Ur merkingum a matvaelum sem innihalda pad.

Umszkjandinn telur ad breytingin a heitinu og kréfum um merkingar & seaxantini sé naudsynleg til ad draga ur hugsan-
legum neikvadum efnahagslegum ahrifum sem notkun hugtaksins ,,tilbuid“ 4 merkingum faedubdtarefna, sem innihalda
tilbuid seaxantin, geeti valdid vegna neikvaodrar aukamerkingar hugtaksins ,,tilbtio“. Umsakjandinn heldur pvi einnig
fram ad liklegast verdi rekstraradilar, sem setja & markad faedubotarefni, sem innihalda leyft tilbaid nyfadi, sem eru ekki
merkt med hugtakinu ,,tilbuid*, ekki fyrir slikum hugsanlegum neikvaedum efnahagslegum ahrifum.

™)
®
®)
®
V)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 205, 14.8.2018, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2018
frd 5. desember 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Framkveemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar 2013/49/ESB fra 22. janGar 2013 um leyfi til ad setja tilbdid seaxantin & markad sem
nytt innihaldsefni i matvaelum samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 21, 24.1.2013, bls. 32).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtio. EB L 43, 14.2.1997, bls. 1).
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8) Sem stendur eru nokkur tilblin efni leyfd og tilgreind i skra& Sambandsins yfir nyfedi par sem hlidsted efni af
nattGrulegum uppruna eru fyrir hendi og baedi formin eru notud i fedubdtarefni. Hins vegar eru pessi tilbanu efni ekki
tilgreind sem tilbuin i skra Sambandsins og ekki merkt sem slik. Breytingin & heiti og merkingu 4 tilbdnu seaxantini
mun tryggja samraemi vid heiti og merkingu pessara tilbinu efna.

9) Engar breytingar eru & tillagori notkun og notkunarmagni seaxantins pegar pad er notad sem innihaldsefni i fedu-
botarefni, dryggissjonarmidin sem studdu leyfid fyrir tilbina seaxantininu med framkvaemdarakvéroun 2013/49/ESB
eru afram 7 gildi og pvi skapar pessi breyting engan éryggisvanda. I 1josi pessara ldgmaetu patta eru tilldgdu breytingarn-
ar { samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Framkvemd nyju krafnanna um merkingu i samreemi vio pessa framkvaemdarreglugero geeti falid i sér breytingar fyrir
rekstraradila sem setja sem stendur tilbUid seaxantin a markad. bvi er rétt ad kveda & um umbreytingartimabil.

11) 1 tilskipun 2002/46/EB er mealt fyrir um krofur um feedubotarefni. Leyfa etti breytinguna & heiti og sérteekum kréfum
um merkingu ad pvi er vardar seaxantin med fyrirvara um pa tilskipun.

12)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem
visad er til efnisins seaxantins skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Feerslan i skra Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

3. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa hrif & akvaedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.9r.

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.0r.

Setja ma feedubatarefni, sem innihalda tilbid seaxantin og eru i samraemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283 eins og hun gilti fyrir
gildistdku pessarar reglugerdar, & markad til 3. september 2019 og pau mega vera afram & markadi par til birgdir hafa verid
fullnyttar.

4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 13. agust 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir seaxantin i t6flu 1 (Leyft nyfaedi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 komi eftirfarandi:

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

,Seaxantin

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB

2 mg/dag

Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida matvala sem
innihalda pad, skal vera ,,seaxantin“.
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