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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/21
(ESB) 2025/1423

fra 17. juali 2025

um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) nr. 684/2014 ad bvi er vardar skilmala leyfisins fyrir
blondu med kantaxantini sem féduraukefni fyrir undaneldishzenur (leyfishafi er DSM Nutritional
Products Ltd.) (*)

FRAMKYV ZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
3. mgr. 13. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og breytingar a sliku leyfi.

2) Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 684/2014 (2) var notkun blondu med kantaxantini
leyfd sem foduraukefni fyrir undaneldishanur til 10 ara.

3) [ samreemi vid 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 4. febraar 2021 16gd fram umsékn um breytingu a
skilmalum leyfisins fyrir blondu med kantaxantini sem foduraukefni fyrir undaneldishaenur. Umsoknin vardadi vidbot a
nyrri framleidsluleid med gerjun med Yarrowia lipolytica CBS 146148 og breytingu a nakvemri skilgreiningu
aukefnisins med pvi ad skipta etoxykini ut fyrir 4,4% butylhydroxytoluen og auka mork ohreinindanna diklorometans ur
10 i 80 mg/kg aukefnis. Beidninni fylgdu videigandi gogn henni til studnings.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin) tok fram 1 aliti sinu fra 26. ndévember 2024
vardar markdyr, neytendur og umhverfid gildi einnig um kantaxantin sem er framleitt med gerjun med Yarrowia
lipolytica CBS 146148. Matvzladryggisstofnunin komst pvi ad beirri nidurstddu ad notkun kantaxantins sem er
framleitt med Yarrowia lipolytica CBS 146148 i samsetningu blondu med kantaxantini sé talin orugg fyrir
marktegundirnar, neytendur og umhverfid vio pau skilyrdi fyrir notkun tilbliins kantaxantins sem eru sem stendur leyfo.
A9 pvi er vardar oryggi notenda komst hiin einnig ad peirri nidurstodu ad kantaxantin sé ekki ertandi fyrir hiid og augu
og Oliklegt s¢ ad pad s¢ htidnaemir, ad ekki sé¢ haegt ad komast ad nidurstédu um Sndunarferanemingu kantaxantins og
a0, vegna skorts a gdgnum um blondur med kantaxantini, ekki sé¢ hagt ad komast ad nidurstoou vardandi Oryggi
blondunnar fyrir notandann. Matveeladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad synt hafi verid fram a ad hreinleiki
kantaxantins sem er framleitt med gerjun med Yarrowia lipolytica CBS 146148 sé sa sami og kantaxantins sem er
framleitt med efnasmidi og ad pau séu talin jafngild. Af pessum sokum teljast nidurstddurnar sem komist var ad i alitinu
frad 12. desember 2012 um blondu sem inniheldur tilbuid kantaxantin gilda einnig um blondu sem inniheldur kantaxantin
sem er framleitt med gerjun med Yarrowia lipolytica CBS 146148, an pess ad porf sé & vidbdtarrannsoknum, og
Matveladryggisstofhunin komst ad peirri nidurstdou ad aukefnid sé dhrifarikt hja undaneldishenum vid 6 mg/kg
heilfodurs. Matveladryggisstofnunin 1ét ekki i ljés dhyggjur vardandi nyja nakvema skilgreiningu bléndunnar med
kantaxantini. A0 lokum melti hun med pvi ad adlaga ordalag tveggja dkvaeda i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd
(ESB) nr. 684/2014 a0 pvi er vardar blondu mismunandi uppspretta kantaxantins og ad pvi er vardar pad ad blanda
blondu med kantaxantini med 60rum kar6tenodidum.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1423, 18.7.2025. Hennar var getiod i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu a L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

(®» Framkvamdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 684/2014 fra 20. jani 2014 um leyfi fyrir kantaxantini sem foéduraukefni fyrir
undaneldishenur (leyfishafi er DSM Nutritional products Ltd) (Stjtio. ESB L 182, 21.6.2014, bls. 20, ELI: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2014/684/0j).

() Tiodindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2025 23, 9133, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9133.

(*) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 11 (1) 3047, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2013.3047.
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5) Umsokn um endurnyjun leyfis fyrir blondu med kantaxantini var send framkveemdastjorninni 10. juli 2023 i samraemi
vid fyrsta 1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Par 0 engin akvordun um endurnyjun leyfis var tekin adur
en leyfid rann Gt af astedum sem umszkjandinn fer ekki radid vio hefur gildistimi leyfisins verid framlengdur
sjalfkrafa i samrami vio 4. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

6) f 1josi ofangreinds telur framkvamdastjornin ad blanda med kantaxantini uppfylli enn skilyrdin sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 ef skilyroum fyrir leyfinu er breytt med vidbot a nyrri framleidsluleid med gerjun
med Yarrowia lipolytica CBS 146148, med pvi ad skipta etoxykini ut fyrir 4,4% butylhydroxytéluen og med pvi ad
auka mork oOhreinindanna diklorometans ur 10 i 80 mg/kg aukefnis. Auk bess atti ad adlaga tiltekin akvaedi i
vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 684/2014 i samraemi vid radleggingar Matveladryggis-
stofnunarinnar.

7) bvi @tti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 684/2014 til samreemis vid pad.

8) Par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir blondunni med
kantaxantini af 6ryggisastedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti blid sig
undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja breytingu & skilmalum leyfisins.

9) 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.
Breyting 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 684/2014

[ stad vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 684/2014 kemur vidaukinn vid pessa reglugerd.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Foduraukefnid kantaxantin, sem var leyft med framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 684/2014, og forblondur sem innihalda
aukefnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 7. febrtiar 2026 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. agast 2025, ma afram
setja & markad og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
7. agust 2026 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. agast 2025, ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi
birgdir eru uppurnar.
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3. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 17. jali 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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