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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/32
(ESB) 2023/1581

fra 1. agust 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun a
nyfaedinu 6leéresinum vr porungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4
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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi komid a f6t med framkvamdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur 6leodresin tr
pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini sem leyft nyfzedi.

4) Nyfe0id oledresin ur pdrungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini var leyft { samreemi vid 5. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) til notkunar i faedubdtarefni, eins og pau eru skilgreind i
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4), sem eru atlud fyrir almenning. Leyft hdmarksmagn nyfadisins er
40-80 mg/dag af 6ledresini, sem leidir til < 8 mg af astaxantini 4 dag.

5) Med framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1377 (5) var skilyrdum fyrir notkun 4 nyfaedinu
oledresinum ur porungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini breytt. Einkum var notkun &
nyfedinu i fedubdtarefni sem innihalda 40-80 mg af 6ledresinum ur pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru
audug af astaxantini, sem samsvarar astaxantinmagni sem nemur allt ad 8 mg, takmorkud vid fullordna og unglinga eldri
en 14 éara. Breytingin var byggd 4 aliti Matveladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin),
Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements* (6), par sem einungis var komist ad nidurstoou
um Oryggi astaxantins { magni sem nemur allt ad 8 mg fyrir almenning eldri en 14 éra.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 194, 2.8.2023, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 309/2023 fra
8. desember 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrda Sambandsins yfir
nyfaedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantiar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

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

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1377 fra 19. agtst 2021 um leyfi fyrir breytingum & skilyrdum fyrir notkun
4 nyfaedinu oledresin Ur poérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini samkvaemt reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu 4 framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtio. ESB L 297,
20.8.2021, bls. 20).

(5) Sérfredinganefnd Matveladryggisstofnunar Evropu um neringu, nyfaedi 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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6) Hinn 15. desember 2022 lagoi fyrirteekid Natural Algae Astaxanthin Association (hér & eftir nefnt umsakjandinn)
umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um a0 breyta
skilyrounum fyrir notkun & o6ledresinum Ur pdrungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini.
Umsakjandinn for fram 4 ad notkun & nyfedinu yroi rymkud pannig ad hin nedi yfir fedubotarefni sem eru atlud fyrir
born fra priggja ara aldri en yngri en 10 ara, i magni sem nemur 23 mg/dag af 6ledresini (samsvarar allt ad 2,3 mg/dag
af astaxantini), og fedubotarefni, sem eru atlud fyrir unglinga fra 10 ara aldri en yngri en 14 ara, sem innihalda
57 mg/dag af dledresini (samsvarar allt ad 5,6 mg/dag af astaxantini).

7) Framkvamdastjornin telur ad umbedin breyting a skilyroum fyrir notkun & 6ledresinum ur pérungunum Haematococcus
pluvialis sem eru audug af astaxantini sé olikleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna og ad 6ryggismat Matvela-
oryggisstofnunarinnar, i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé¢ ekki naudsynlegt. Ad teknu tilliti
til asaettanlegrar daglegrar inntdku astaxantins sem nemur 0,2 mg/kg likamspyngdar 4 dag og inntdku astaxantins Ur
annarri fedu, eins og sett er fram i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar sem var birt 2020, myndi inntaka astaxantins tr
fedubotarefnum, eins og umsakjandinn lagdi til, leida til heildarinntku astaxantins sem feaeri ekki yfir asattanlega
daglega inntoku.

8) Upplysingarnar i umsokninni gefa nagar forsendur til ad akvarda ad breytingarnar & skilyroum fyrir notkun &
oledresinum Ur pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini séu i samraemi vid skilyrdin i 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad atti ad sampykkja per.

9) [ samremi vid breytinguna 4 skilyrdum fyrir notkun fadubbtarefna sem innihalda mismunandi magn 6ledresina ur
porungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini, med hlidsjon af peim aldursflokkum ibtia sem peim
er beint ad, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad med videigandi merkimida ad peir aldursflokkar sem
feedubotarefni sem innihalda nyfaedid eru ekki etlud fyrir skuli ekki neyta peirra og ad ungbdrn og smabdrn skuli ekki
neyta peirra. Ad auki telur framkvamdastjornin videigandi ad meela fyrir um frekari kréfu um merkingu til ad koma i
veg fyrir samhlida neyslu feedubotarefna sem innihalda astaxantin sem liklegt er ad fari yfir asattanlega daglega inntéku
sem Matveladryggisstofnunin fastsetti.

10)  Til ad takmarka stjornsyslualag og til ad veita rekstraradilum nagilegan tima til ad uppfylla krofurnar i pessari reglugerd
etti a0 maela fyrir um umbreytingartimabil fyrir faedubotarefni, sem innihalda < 8,0 mg af astaxantini og eru &tlud fyrir
almenning eldri en 14 ara, sem voru sett 4 markad eda send fra pridju 16ndum til Sambandsins fyrir gildistokudag
pessarar reglugerdar. I pessum umbreytingarradstfunum atti ad taka tillit til 6ryggis neytenda med pvi ad veita peim
upplysingar um videigandi notkun i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd.

11)  Dbvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

12)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2. gr.

1.  Fedubdtarefni sem innihalda < 8,0 mg af astaxantini og eru &tlud fyrir almenning eldri en 14 ara, sem voru sett & markad
a 16gmeetan hatt adur en pessi reglugerd tekur gildi, ma setja & markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til
sidasta notkunardags.
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2. Fadubotarefni, sem eru flutt inn i Sambandid, sem innihalda < 8,0 mg af astaxantini og eru @tlud fyrir almenning eldri en
14 4ra ma setja & markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols peirra eda til sidasta notkunardags ef innflytjandi slikra matvala
getur synt fram & ad pau hafi verid send fra vidkomandi pridja landi og verid a leid til Sambandsins adur en bessi reglugerd
gengur i gildi.

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 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 1. agtist 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid

Sértekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,,0Oleodresin ar porungunum

Tilgreindur matveelaflokkur

Hadmarksgildi astaxantins

Haematococcus pluvialis sem eru
audug af astaxantini

Faedubotarefni eins og skilgreint er
i tilskipun 2002/46/EB, po ekki
fyrir ungbdrn og smaborm

2,3 mg af astaxantini & dag fyrir
born frad priggja ara en yngri en
10 &ra

5,7 mg af astaxantini 4 dag fyrir
unglinga frd 10 ara en yngri en
14 4ra

8 mg af astaxantini & dag fyrir
almenning eldri en 14 4ra

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram a merkimida

matveela sem innihalda pad, skal vera ,,0ledresin

ur porungunum Haematococcus pluvialis sem eru

audug af astaxantini‘

A merkimida feedubdtarefna sem innihalda 6ledr-

esin ur pérungunum Haematococcus pluvialis sem

eru audug af astaxantini skal vera yfirlysing pess

efnis a0 ekki skuli neyta peirra:

a) ef annarra faedubodtaretna
astaxantinestra er neytt sama dag

b) ef um er ad reda ungbdrn og smabdrn yngri
en priggja ara

c¢) ef um er ad reda ungbdrn og bdérn yngri en
10 ara (*)

d) ef um er ad raeda ungbdr, bdrn og unglinga
yngri en 14 ara (*).

sem innihalda

(*) Me0 hlidsjon af aldursflokknum sem faedubotarefnid er etlad fyrir.”
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