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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/63/28
(ESB) 2022/966

fra 21. jani 2022

um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun,
sérteekar krofur um merkingu og nakvaema skilgreiningu 4 nyfaedinu olia \ir Calanus finmarchicus (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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 framkvamdastjornarinnar (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 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfaedi, sem er leyft og faert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid 4 f6t med framkvemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur oliu ur
Calanus finmarchicus sem leyft nyfaedi.

Med framkvamdarakvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2353 (3) var leyft, i samraemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad oliu ur Calanus finmarchicus sem nytt innihaldsefni i
matvaelum til notkunar i fedubodtarefni sem eru etlud fyrir almenning.

Hinn 30. névember 2021 lagdi fyrirtekid ,,Calanus A/S* (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvemda-
stjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu 4 nakveemri skilgreiningu, skil-
yroum fyrir notkun og sérteekum krofum um merkingu 4 nyfaedinu ,,olia Gr Calanus finmarchicus®. Umsakjandinn lagdi
til breytingu 4 nakveemri skilgreiningu & oliu ur Calanus finmarchicus ad pvi er vardar gildid fyrir astaxantinestra i allt
ad 0,25%. Hann for fram 4 ad auka hamarksgildi astaxantinestra i oliu Gr Calanus finmarchicus 1 allt ad 0,25% fyrir
einstaklinga, eldri en fjortdn 4ra, til viobdtar vid hamarksgildid sem er leyft sem stendur, sem nemur < 0,1% af
astaxantinestrum i oliu r Calanus finmarchicus, fyrir almenning. Ad pvi er vardar fedubotarefni, sem eru atlud fyrir
almenning, sem innihalda pad gildi fyrir astaxantinestra sem er leyft sem stendur og nemur < 0,1% lagdi umsakjandinn
til ad notkunarmagn oliu ur Calanus finmarchicus, sem er leyft sem stendur og nemur 2,3 g/dag, yrdi minnkad i
1,0 g/dag og ad ungbdm og smaboérn yrou undanskilin.

Vegna tillogdu breytinganna 4 nakveemu skilgreiningunni & oliu ur Calanus finmarchicus og skilyrdum fyrir notkun 4
pessu nyfaedi lagdi umsakjandinn til breytingu 4 merkingunni 4 pvi til ad tryggja ad neytendur noti einungis faedu-
botarefni sem eru @tlud fyrir peirra aldursflokk. Ad auki, 1 [josi nliverandi notkunar 4 feedubotarefnum sem innihalda
astaxantinestra 4 markadi Sambandsins, lagdi umsakjandinn einnig til sérteekar vidbotarmerkingar til ad vara neytendur
vid pvi ad nota ekki fedubotarefni sem innihalda oliu ur Calanus finmarchicus pegar annarra fedubodtarefna sem
innihalda astaxantinestra er neytt sama dag.

(*

~

®
Q)

®

®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 166, 22.6.2022, bls. 125. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2023
fra 13. Jani 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2353 fra 14. desember 2017 um leyfi til ad setja & markad oliu ur Calanus
finmarchicus sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 336,
16.12.2017, bls. 45).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. januar 1997 um ny matvzli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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7) Framkvamdastjornin litur svo 4 ad oliklegt s¢ ad umbedin uppfersla 4 skra Sambandsins vardandi nakvema skil-
greiningu & oliu Gr Calanus finmarchicus og breytingar sem af henni leida & skilyrdunum fyrir notkun hennar fyrir
ibuahopa sem eru eldri en 14 ara hafi ahrif & heilbrigdi manna og ad dryggismat Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér &
eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin), i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt.
Ekki er buist vid ad aukning 4 astaxantinestrum i oliu ur Calanus finmarchicus Gr < 0,1% 1 < 0,25% i faedubotarefnum
sem eru @tlud fyrir iblahopa sem eru eldri en 14 ara leidi til inntéku a astaxantinestrum sem, asamt inntéku a
astaxantini ur venjulegri faedu, fara yfir endurskodada asattanlega daglega inntéku, sem nemur 0,2 mg af astaxantini/kg
likamspyngdar, sem Matveaeladryggisstofhunin fastsetti (°).

8) Framkvamdastjornin telur enn fremur ad oliklegt sé ad umbedin uppfersla a skra Sambandsins, sem vardar ad minnka
pad notkunarmagn oliu ur Calanus finmarchicus sem er leyft sem stendur tr 2,3 g/dag i 1,0 g/dag i faedubdtarefnum sem
eru @tlud fyrir almenning sem innihalda < 0,1% af astaxantinestrum, og pad ad ungbdrn og smaborn verdi undanskilin
hafi ahrif 4 heilbrigdi manna og ad dryggismat Matveeladryggisstofnunarinnar, i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. bad ad ungbdrn og smaborn verdi undanskilin er réttletanlegt vegna pess ad
buist er vid ad aatlud samsett inntaka astaxantinestra ur faedubotarefnum, sem innihalda oliu Gr Calanus finmarchicus i
magni sem nemur < 0,1% af astaxantinestrum, og ur venjulegri fedu fari yfir endurskodada aszttanlega daglega inntéku
sem nemur 0,2 mg af astaxantini/kg likamspyngdar sem Matvaeladryggisstofnunin fastsetti fyrir pessa hopa neytenda.

9) Tillogd breyting & nakveemri skilgreiningu og skilyroum fyrir notkun & oliu Gr Calanus finmarchicus, ad pvi er vardar
gildin fyrir astaxantinestra, er i samraemi vid nidurstddurnar Ur Oryggismatinu a astaxantini sem Matveeladryggis-
stofnunin innti af hendi. Pvi pykir rétt ad breyta nakveemri skilgreiningu og skilyroum fyrir notkun a nyfaedinu olia tr
Calanus finmarchicus 1till6g0 gildi fyrir astaxantinestra.

10)  Tillagdar breytingar & krofum um merkingu & oliu ur Calanus finmarchicus eru i samraemi vid nidurstdournar ur
Oryggismatinu 4 astaxantini sem Matveladryggisstofnunin innti af hendi. Ad auki telur framkvamdastjornin videigandi
ad mela fyrir um frekari krofu um merkingu til ad koma i veg fyrir samhlida neyslu fedubotarefna sem innihalda
astaxantin sem liklegt er ad fari yfir asettanlega daglega inntoku sem Matvaeladryggisstofnunin fastsetti. bvi er
videigandi ad tilgreina vidbotarkrofur um merkingar vardandi petta nyfzedi.

11)  Upplysingarnar i umsokninni gefa naegar forsendur til ad dkvarda ad breytingarnar a skilyroum fyrir notkun, sérteekum
krofum um merkingu og ndkvemu skilgreiningunni 4 nyfaedinu olia ur Calanus finmarchicus séu i samraemi vid
skilyrdin 1 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad etti ad sampykkja peer.

12)  bvi etti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

13)  Til ad veita rekstraradilum nagilegan tima til ad breyta starfsvenjum sinum til ad uppfylla kr6furnar i pessari reglugerd
@tti a0 mela fyrir um umbreytingarradstafanir ad pvi er vardar faedubotarefni, sem innihalda oliu ur Calanus
finmarchicus, sem voru sett 4 markad Sambandsins a 16glegan hatt eda send fra pridju 16ndum til Sambandsins fyrir
gildistokudag pessarar reglugerdar.

14)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

(®) ,.Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements®, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(2):5993.
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2. gr.

1. Feadubodtarefni sem innihalda oliu Gr Calanus finmarchicus, sem voru sett & markad & 16gmeetan hatt adur en pessi
reglugerd tekur gildi, ma setja & markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

2. Feedubdtarefni sem innihalda oliu ur Calanus finmarchicus, sem voru send fra pridja landi og voru a leid til Sambandsins
fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar og eru i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir gildistékudag pessarar reglugerdar,
ma setja 4 markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a 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 21. juni 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) I stad feerslunnar fyrir ,,olia ar Calanus finmarchicus® i toflu 1 (Leyft nyfedi) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid Sérteekar viobotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur
,Olia \r Calanus fin- Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi 1. Heiti nyfedisins, sem kemur fram a
marchicus merkimida matvala sem innihalda pad,
Faedubotarefni eins og skilgreint er i|1,0 g/dag (< 0,1% astaxantinestrar, sem skal vera ,.olia Ur Calanus finmarchicus
tilskipun 2002/46/EB, ad undanskildum |leidir til < 1,0 mg af astaxantini 4 dag)|  (krabbadyr)®.
fedubotarefnum  fyrir  ungbdrn  og|fyrir almenning, ad undanskildum|, A erkimida fedubdtarefna sem inni-

smaborn

ungb6rnum og smabérnum

2,3 g/dag (fra 0,1% til < 0,25% astax-
antinestrar, sem leidir til < 5,75 mg af
astaxantini & dag) fyrir almenning eldri
en 14 ara

a)

b)

©)

halda oliu Gr Calanus finmarchicus skal
vera yfirlysing pess efnis ad ekki skuli
neyta pessara faedubotarefna:

ef annarra fedubodtarefna sem innihalda
astaxantinestra er neytt sama dag,

efum er a0 reda ungbdrn og boérn yngri
en 3 ara,

ef um er ad reda bom yngri en 14 ara,
ef innihaldsefnid inniheldur > 0,1%
astaxantin.®

2) 1 stad feerslunnar fyrir ,,olia Gr Calanus finmarchicus® i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeoi

Nékveem skilgreining

,,Olia ur Calanus finmarchicus

Lysing/Skilgreining:

Vatn: < 1,0%
Vaxestrar: > 85%

Heildarmagn fitusyrna:
Eikosapentensyra (EPA): > 3,0%

> 46%

Nyfdid er rabinraud, eilitid seigfljotandi olia med daufri skelfiskangan, Gitdregin Gr krabbadyrunum (sjavardyrasvifinu) Calanus finmarchicus.
Innihaldsefnio samanstendur adallega af vaxestrum (> 85%) med minni hattar magni af priglyseridi og 66rum hlutlausum lipidum.
Nakvaem skilgreining:
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Doékosahexensyra (DHA): > 4,0%
Heildarmagn fitualkéhola: > 28%
C20:1 n-9 fitualk6hol: > 9,0%
C22:1 n-11 fitualkohol: > 12%
Transfitusyrur: < 1,0%
Astaxantinestrar: < 0,25%
Peroxidtala (PV): < 3,0 meq. O2/kg"
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