Nr. 49/122 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 22.7.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/49/19
(ESB) 2021/51

fra 22. jandar 2021
um leyfi fyrir breytingum a skilyrdum fyrir notkun & nyfaedinu trans-resveratréli samkvamt reglugerd

Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvamdarreglugero
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

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

Med framkveemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/1190 (3) var leyft ad setja trans-resveratrél & markad
i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4) til
notkunar i fedubotarefni, eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5), i hylkjum eda i
tofluformi fyrir fullordid folk.

Hinn 31. jandar 2020 lagdi fyrirteekio DSM Nutritional Products Europe (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjérnina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir
notkun & nyfedinu trans-resveratréli. Umsakjandinn éskadi eftir breytingu & afhendingarformi fedubdtarefna sem
innihalda nyfadid trans-resveratrol, einkum ad sérteku afhendingarformin i hylkjum eda i téfluformi veroi fjarleegd sem
einu leyfou afhendingarform feedubdtarefnanna eins og tilgreint er i skra Sambandsins.

Umsakjandinn telur ad breyting & afhendingarformi feedubdtarefna sem innihalda trans-resveratrdl sé naudsynleg par ed
han geri pad kleift ad nota trans-resveratrol i 6dru faedubotarefnaformi en sem hylki eda toflur.

[ skra Sambandsins yfir nyfedi eru sem stendur nokkrar tegundir nyfedis leyfdar i fedubdtarefni an pess ad
afhendingarformin hafi verid skilgreind. Pess vegna myndi breyting & afhendingarformum faedubotarefna sem innihalda
trans-resveratrol tryggja samraeemi ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun fedubotarefna auk pess ad veita stjornendum
matveelafyrirteekja fleiri moguleika til ad fylgja neytendavenjum.

™)

©)
®

O
@)
®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 23, 25.1.2021, bls. 10. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 166/2021 fra
11. Jani 2021 um breytingu 4 11. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkveemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/1190 fra 19. jali 2016 um leyfi til ad setja trans-resveratrél & markad sem
nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 196, 21.7.2016, bls. 53).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtio. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jani 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um feedubétarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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7) Framkveemdastjornin 6skadi ekki eftir aliti frd Matveeladryggisstofnun Evrépu i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. par ed
oliklegt er ad breytingin & skilyrdunum fyrir notkun & nyfedinu trans-resveratroli med pvi ad fjarlegja sérteek
afhendingarform feedubo6tarefna hafi ahrif & heilbrigdi manna. bvi er rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun nyfedisins
trans-resveratrdls til ad heimila notkun pess i feedubotarefni i hvada formi sem er i hAmarksgildi sem pegar hefur verid
leyft.

8) Hamarksgildid fyrir trans-resveratrél i fedubdtarefnum, sem leyft var med framkveemdarakvéréun (ESB) 2016/1190 og
er tilgreint i skra Sambandsins yfir nyfadi, verdur afram pad sama. Oryggissjonarmidin, sem studdu leyfid fyrir trans-
resveratroli i fedubdtarefni, eru enn i gildi og fjarleeging sérteekra afhendingarforma fedubétarefna skapar ekki
oryggisvanda.

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

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfadi, eins og kvedid er & um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og kemur
fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470, par sem visad er til trans-resveratrdls, skal 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.

2.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 22. jandar 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar , trans-resveratrol® i toflu 1 (Leyft nyfadi) i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteekar vidbotarkréfur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,,Trans-resveratrol

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi
Feedubotarefni eins og 150 mg/dag
skilgreint er i tilskipun

2002/46/EB sem eru &tlud

fyrir fullordid folk

Heiti nyfadisins, sem kemur fram & merkimida
matvaela sem innihalda pad, skal vera ,trans-
resveratrol®.

A merkimida fedubdtarefna sem innihalda trans-
resveratrdl skal vera yfirlysing pess efnis ad folk
sem notar lyf skuli einungis neyta vérunnar undir
eftirliti leeknis.
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