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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/74
(ESB) 2021/1377

fra 19. agust 2021

um leyfi fyrir breytingum & skilyrdum fyrir notkun & nyfaedinu dleéresin ar pérungunum Haematococcus
pluvialis sem eru audug af astaxantini samkvaemt reglugerd Evropupingsins og rédsins (ESB) 2015/2283
og um breytingu & framkvemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evrdpupingsins 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

3) Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

4) Nyfaedio Oledresin Ur pdérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini var leyft skv. 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) til notkunar i feedubotarefni sem eru atlud fyrir almenning,
eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4). Leyft hamarksmagn OGledresins ur
pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini fyrir almenning eru sem stendur 40-80 mg af
oledresini 4 dag sem leidir til < 8,0 mg af astaxantini 4 dag.

5) pegar skra Sambandsins yfir leyft nyfeedi var komid a fot & arinu 2017 taldi framkveemdastjornin, & grundvelli tveggja
fyrri &lita Matveeladryggisstofnunar Evrépu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) fra arinu 2014 (5), (6), annad
var um notkun astaxantins i foduraukefni, eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 (7) um fdduraukefni i fodri, par sem asattanleg dagleg inntaka sem nemur 0,034 mg/kg likamspyngdar a
dag fyrir astaxantin var fastsett og hitt um 6ryggi astaxantins sem nytt innihaldsefni i matveelum, ad inntekid astaxantin
Ur fedubotarefnum sem innihalda leyft hamarksmagn, sem nemur allt ad 8,0 mg & dag, geti farid yfir asaettanlega
daglega inntoku og brotid i baga vid skilyrdin sem sett eru fram i 7. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Framkveaemda-
stjornin taldi ad breyta atti skrd& Sambandsins til ad adlaga leyft magn astaxantins i ljosi alita Matveeladryggis-
stofnunarinnar fra 2014.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 297, 20.8.2021, bls. 20. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 328/2021
frd 10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um feedubétarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014 12(6), 3724.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014 12(7), 3757.

(") Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).
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Framkveemdastjorninni vard einnig kunnugt um nyjar rannséknarnidurstddur & arinu 2017, sem rekstraradilar 16gdu
fram medan samrad vid almenning st6d yfir um drég ad framkvemdarreglugerd um ad koma & fot skra Sambandsins
yfir leyft nyfedi, sem bentu til umtalsvert meiri éasattanlegrar daglegrar inntdku astaxantinis en peirrar sem
Matveeladryggisstofnunin hafdi adur fastsett. I visbendingum sem lagdar voru fram medan 4 sama samradi vid
almenning st6d var ad auki synt fram & ad inntaka astaxantins Ur venjulegri fedu veri pegar umtalsverd pvi pad er til
stadar fra nattdrunnar hendi i sumum fiskum og krabbadyrum.

Hinn 27. febrdar 2018 for framkvaemdastjornin pess & leit, i samreemi vid 1. mgr. 29. gr. reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 178/2002 (8), ad Matveeladryggisstofnunin skiladi aliti um 6ryggi astaxantins pegar pad er notad sem
nyfedi i fedubdtarefni i magni sem nemur allt ad 8,0 mg/dag, ad teknu tilliti til uppsafnadrar heildarinntdku astaxantins
Gr 6llum feedugjofum.

Hinn 18. desember 2019 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of astaxanthin for its use as a
novel food in food supplements® (°).

Matveeladryggisstofnun komst ad peirri nidurstddu i visindalegu &liti sinu ad & grundvelli nyrra visbendinga veeri
asattanleg dagleg inntaka astaxantins 0,2 mg/kg likamspyngdar & dag. Ao teknu tilliti til &saettanlegrar daglegrar inntéku
astaxantins og inntdku astaxantins dr venjulegri faedu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad inntaka &
pvi hdmarksmagni af astaxantini ar fedubo6tarefnum, sem innihalda 6leéresin Gr pérungunum Hamatococcus pluvialis
sem eru audug af astaxantini, sem er sem stendur leyft og nemur allt ad 0,8 mg/dag sé 6rugg fyrir fullordna og unglinga
eldri en 14 éra.

Mela @tti fyrir um skyrt heiti & nyfedinu og krofu um merkingu & fedubotarefnum sem innihalda dledresin ar
pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini til ad tryggja ad born og unglingar yngri en 14 éra
neyti ekki pessara fedubdtarefna.

pvi &tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

Visbendingar frd markadnum virdast benda til pess ad po svo ad faeedubdtarefni sem innihalda < 8,0 mg af astaxantini
séu sem stendur leyfd fyrir almenning séu pad i raun ekki born og unglingar sem nota pau heldur nénast eingdngu
fulloronir. Til ad takmarka stjornsysluélag og til ad veita rekstraradilum nagilegan tima til ad breyta starfsvenjum sinum
til ad uppfylla kréfurnar i pessari reglugerd etti ad mela fyrir um umbreytingartimabil fyrir faedubétarefni, sem
innihalda < 8,0 mg af astaxantini og eru &tlud fyrir almenning, sem voru sett 4 markad eda send fra pridju 16ndum til
Sambandsins fyrir gildistdkudag pessarar reglugerdar. I pessum umbreytingarradstéfunum ztti ad taka tillit til 6ryggis
neytenda meo pvi ad veita peim upplysingar um videigandi notkun i samrami vid kréfurnar i pessari reglugerd.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

1.gr.

Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er & um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og kemur

fram i framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470, par sem visad er til nyfaedisins 6ledresin Gr pérungunum Haematococcus
pluvialis sem eru audug af astaxantini, er breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.

Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt

er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugero.

®
©)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt I6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
Sérfreedinganefnd Matvaeladryggisstofnunar Evropu um neeringu, nyfedi og feduofnemisvalda, ,,Scientific opinion on the safety of
astaxanthin as a novel food in food supplements.“ Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(2), 5993.
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2.gr.

1. FaOubdtarefni sem innihalda < 8,0 mg af astaxantini og eru &tlud fyrir almenning, sem voru sett & markad a 16gmatan
hatt adur en pessi reglugerd tekur gildi, ma setja & markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta
notkunardags.

2. Feedubotarefni, sem eru flutt inn i Sambandid, sem innihalda < 8,0 mg af astaxantini og eru &tlud fyrir almenning ma setja
& markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags ef innflytjandi slikra matveela getur synt fram
& a0 pau voru send fra vidkomandi pridja landi og hafi verid a leid til Sambandsins adur en pessi reglugerd gengur i gildi.

3. Stjérnendur matveelafyrirteekja sttu ad lata i té upplysingar, sem verda til synis & sdlustadnum, um feedubotarefnin sem
um getur i 1. mgr. til ad upplysa um ad unghdrn, born og unglingar yngri en 14 éra &ttu ekki ad neyta pessara faeedubdtarefna.

3.gr.

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 l6gfestingar.
Gjort i Brussel 19. 4gust 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar ,,Oledresin Gr pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini i toflu 1 (Leyft nyfedi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur

eftirfarandi:

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfeedio

Sértekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,.Olebresin tir pdrungunum
Haematococcus pluvialis sem eru
audug af astaxantini‘

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Faedubotarefni eins og skilgreint er {
tilskipun 2002/46/EB sem eru &tlud
fyrir almenning, ad undanskildum
ungb6rnum, smabdrnum, bérnum
og unglingum yngri en 14 ara

40-80 mg/dag af dledresini sem
leidir til < 8 mg af astaxantini 4 dag

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & merkimida matvela
sem innihalda pad, skal vera ,,0ledresin Ur pdrungunum
Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini‘

A merkimida fedubdtarefna sem innihalda Gledresin ur
pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af
astaxantini skal vera yfirlysing pess efnis ad ungbérn, bérn
og unglingar yngri en 14 ara skuli ekki neyta peirra.*
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