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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/1150 2025/EES/75/17
fra 11. juni 2025

um breytingu 4 III. vidauka vid reglugerd Evréopupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008
ad pvi er vardar notkun a natriumaskorbati (E 301) i A-vitaminblondur sem eru atladar
i ungbarnablondur og stodblondur (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (1),
einkum 3. mgr. 10. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim 1 matvaelum og bragdefni i matvaelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i 111 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skrd Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni sem sampykkt
hafa verid til notkunar i matveelaaukefni, matvaelaensim, matvaelabragdefni, naringarefni og skilyrdi fyrir notkun peirra.

2) Uppfera ma skra Sambandsins yfir aukefni i matvaelum i samraemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvadi framkvaemdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar adildarrikis eda hagsmunaadila.

3) [ oktober 2023 var 16gd umsokn fyrir framkvaemdastjornina um leyfi fyrir notkun 4 natriumaskorbati (E 301) sem
praavarnarefni, i hamarksmagni sem nemur 50 000 mg/kg, i 6rhylkjadar A-vitaminblondur fyrir ungbarnablondur og
stodblondur sem leidir til hamarksyfirferslu 4 natriumaskorbati (E 301) sem nemur 1 mg/l i pessum matvaelum.
Umsodknin var sidan gerd adgengileg fyrir adildarriki skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

4) Samkvemt III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er natriumaskorbat (E 301) sem stendur leyft sem
matvelaaukefni, m.a. til notkunar i D-vitaminblondur fyrir matveli fyrir ungbdm og sméaborn i hamarksmagni sem
nemur 100 000 mg/kg og hamarksyfirferslu sem nemur 1 mg/l i pessum matvalum. Petta leyfi er byggt 4 visindalegu
aliti Matvealadryggisstofhunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin), sem var gefid 0t 22. desember 2010
(3), par sem komist var ad peirri nidurstoou ad notkun 4 matvelaaukefninu natriumaskorbati (E 301) sem praavarnarefni
fyrir D-vitaminblondur til notkunar i ungbarnabléndur og stodblondur skapi ekki 6ryggisvanda par ed hamarksyfirfersla
natriumaskorbats, sem nemur 1 mg/l, myndi einungis bata orlitlu vid C-vitamin- og natriuminnihaldid i ungbarna-
blondum og stodblondum.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2025/1150, 12.6.2025. Hennar var getid 1 akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 232/2025 fra
24. oktdber 2025 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

(®») Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

(®) ,.Scientific Opinion on the use of sodium ascorbate as a food additive in vitamin D preparations intended to be used in formulae and
weaning food for infants and young children®. Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evropu 2010 8(12), 1942, doi:10.2903/j.efsa.2010.1942.
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Samkvaemt vidaukanum vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (*) ma enn fremur beta
natriumaskorbati i ungbarnablondur og stodblondur sem C-vitamingjafa. Lagmarks- og hamarksmagn C-vitamins og
natriums i ungbarnablondum og stodblondum er tilgreint i framseldri reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB)
2016/127 (5).

Algengt er ad nota Grhylki til ad verja A-vitamin fyrir nidurbroti. I pessu samhengi tryggir natriumaskorbat (E 301),
pegar pad er notad sem praavarnarefni, stodugleika verndararefnisins (e. protective matrix) sem hjapar A-vitamin i
framleidsluferlinu og i fullunnu vérunni. Aukinn stodugleiki A-vitamins gerir pad kleift ad styra skammtinum betur og
pad parf minna yfirmagn til ad tryggja rétt magn A-vitamins i fullunnu vérunni.

Samkvaemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 skal framkveemdastjornin leita alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar adur en hiin uppferir skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni, sem sett er fram i III. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1333/2008, nema uppfarslan sem um er ad raeda sé ekki likleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi manna.

St notkun & natriumaskorbati (E 301) i orhylkjadar A-vitaminblondur sem farid var fram a leidir til pess ad
hamarksyfirferslugildido i ungbarnablondur og stodblondur verdur pad sama og gildid sem Matvaeladryggisstofnunin
lagdi mat & 2010. Enn fremur tekur hdmarksmagn C-vitamins og natriums, sem er leyft i ungbarnablondur og
stodblondur, til tilvistar peirra fra 6llum gjofum, p.m.t. yfirfeerslu matveelaaukefna. bess vegna er tillogd rymkun a
notkun natriumaskorbats (E 301) 6likleg til ad hafa ahrif a heilbrigdi manna.

bvi bykir rétt ad leyfa notkun & natriumaskorbati (E 301) sem praavarnarefni i 6rhylkjadar A-vitaminblondur fyrir
ungbarnablondur og stodblondur i hamarksmagni sem nemur 50 000 mg/kg og hamarksyfirferslumagn sem nemur
1 mg/l i pessum matveelum.

bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1333/2008 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

®

Q)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveli sem eru @tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu a tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/127 fra 25. september 2015 um vidbatur vid reglugerd Evropubingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar sérteekar samsetningar- og upplysingakrofur fyrir ungbarablondur og stodblondur og ad pvi er
vardar krofur um upplysingar sem varda ungbarna- og smabarnafaedi (Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls. 1, ELI: http:/data.europa.eu/
eli/reg_del/2016/127/0j).
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 11. jani 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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