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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/18
(ESB) 2024/1026

fra 8. april 2024

um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar nakvaema skilgreiningu 4
nyfzedinu 6ledresinum vir pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini (*)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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 4 reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfedi komid 4 f6t med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

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

4) Oleoresin ur pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini voru leyfd skv. 5. gr. reglugerdar
Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) til notkunar i fedubodtaretni, eins og pau eru skilgreind 1 tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4), sem eru &tlud fyrir almenning.

5) Med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1377 (5) var skilyrdum fyrir notkun 4 nyfaedinu
oledresinum ur pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini breytt. Einkum var notkunarmagn
oleodresina Ur porungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini i faedubodtarefni { magni sem nemur
allt ad 8,0 mg/dag af astaxantini takmarkad vio fullordna og unglinga eldri en 14 ara.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1026, 9.4.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Tzeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Sttio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283/0j.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi { samreemi vid reglugerd Evropubpingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantiar 1997 um ny matveaeli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

(%) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um feedubodtarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(5) Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2021/1377 fra 19. agast 2021 um leyfi fyrir breytingum a skilyrdum fyrir notkun
a nyfedinu oledresin Gr pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini samkvaemt reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu 4 framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtio. ESB L 297,
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6) Med framkvamdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2023/1581 (6) var skilyrdum fyrir notkun & nyfadinu
Oledresinum Gr poérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini breytt enn frekar. Einkum var
notkun 4 nyfadinu i fadubotarefni sem eru &tlud fyrir born fra priggja ara aldri en yngri en 10 ara rymkud i magn sem
nemur 23 mg/dag af 6ledresini (samsvarar allt ad 2,3 mg/dag af astaxantini) og i faedubodtarefni sem eru atlud fyrir
unglinga fra 10 ara aldri en yngri en 14 ara i 57 mg/dag af dledresini (samsvarar allt ad 5,7 mg/dag af astaxantini).

7) Hinn 20. jini 2022 lagdi fyrirtaekid Astareal AB (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvamdastjornina, i
samreemi vi0 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta nakvemu skilgreiningunni a4 nyfadinu
6ledresinum ar pérungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad
breyta innihaldinu fyrir fleiri breytur i ndkveemu skilgreiningunni. Petta vardar breytingu & styrkbilinu fyrir
astaxantineinestra i 6ledresini ur 79,8-91,5% massahlutfalli af (samtals) karoten6idum i 66,7-91,5% massahlutfall af
(samtals) karotenoidum, breytingu a styrkbilinu fyrir astaxantintviestra ar 0,16-19,0% massahlutfalli af (samtals)
kardten6idum 1 0,16-32,5% massahlutfall af (samtals) karoten6idum, breytingu & styrkbilinu fyrir 9-cis-ramhverfu af
astaxantini ar 0,3—17,3% massahlutfalli af (samtals) karéten6idoum i 0,3—-30,0% massahlutfall af (samtals) karotendéioum
og breytingu a styrkbilinu fyrir prétininnihald ur 0,3-4,4% i 0,0-4,4%.

8) [ samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveaeladr-
yggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 26. september 2022 og bad hana ad leggja fram
visindalegt alit 4 breytingunum 4 nakvamu skilgreiningunni 4 nyfedinu 6ledresinum ur pdrungunum Haematococcus
pluvialis sem eru audug af astaxantini.

9) Hinn 26. september 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of a change in specifications
of the novel food oleoresin from Haematococcus pluvialis containing astaxanthin pursuant to Regulation (EU)
2015/2283* (7) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu i visindalegu aliti sinu ad nyfedid oledresin Gr porungunum
Haematococcus pluvialis sem eru audug af astaxantini sé 6ruggt vid tillagdar breytingar 4 nakvaemu skilgreiningunni og
pvi pykir rétt ad breyta henni.

11)  Upplysingarnar i umsokninni og 4&lit Matvaeladryggisstofnunarinnar gefa neaegar forsendur til ad é&kvarda ad
breytingarnar 4 nakvaemu skilgreiningunni 4 nyfedinu séu i samremi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 og pad atti ad sampykkja per.

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

13)  Raodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samremi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjiornartidindum Evrépusambandsins.

(6) Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2023/1581 fra 1. agast 2023 um breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun a nyfedinu oledresinum Gr porungunum Haematococcus pluvialis sem eru audug af
astaxantini (Stjtid. ESB L 194, 2.8.2023, bls. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1581/0j).
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 8. april 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 85/481

21.11.2024

,,Q@ANION] :SN02030[AydeIg
Q@AYION] :B[[oUOW]ES
QRANION “1[00 g
3/NAD 01 > -IMUIREqLO]
3/n01D 001 > :1nddoasnSAw o -190)
3/N40 000 € > :S[EIWES INLINE] JEQRYYOT
ITUBQIWIQIA JEFI[IQRIINIIAIQ
%0€‘T S runuexejuey
%8°T > ‘unng
%€ 0—10°0 ‘unoIeeIg
%S TE—9T°0 TeNSIAIAJUNUEXE)ISY
%ST16—L°99 :TeNSOUIOUNURXL)SY
9%0°L—C0 ‘unuexe)se-s1-¢|
%0°0€—€‘0 ‘unuexeIse-sId-6
%11 1-6°7 ‘eunuUEXE)SE USEWIRP[IOH
(Ireyn[yessew) o | WNQIOUSIOIEY & FUILIIS[IS WRANEN
%Y > BISY
%0°T > efjary,
%8°TS > [TUI_A[OY]
%¥y > unoid
%66—C Tt ‘BN
:Surmoswes ey RuISIY

“(LOW) touesA[3tad vloay3ue|s3unjoiiu ega njjoBIO[q|Os “NIOIN[ES NIONGLO QU %0T B %S T ‘%01 “%0°L “%0°S “%S T !
oe[oels 30 Juukd 19 Qrunuexelsy ‘(181ase[419) 1SA9] BQa IpurisesyIeULIYA 1 (20))) SULIASIAI[0Y] BIOU QB 1A] QW JIOAYQBUUER ‘I QISOIP 19 QIUISAIO9[O ‘IeQeslnd

S0 Jewy9) NI Jeurnwnyesuniod ~iutef) yeudo 13S0y wNIQO Qe ‘€Ed ‘NJUISA| LIQIL)S BII[WERANRU BQES ISO[[IR[0OS B WNJLIYR JIPUN BIOA UNR] NIO WIS ‘1JJoY unuexe)se je Snone
,,QM[O[** BIOU QB 19 13RY ‘IPUBLUNWSILU NID IXQABIUNIQ] JLIAY J1QI9JQeN[SQIS[WRL] "BpUAW syvIanjd $122020jpuwdDE] JUIESUNIQ] WS QIOUSI0IRY 10 UNUBXEISY |n1s  ures sty ;:.?m Sn220201DUIDE]
:Surs{1 |wnungun.aoed an LIECR1E] (o

SuIUIRIS[DS WEANEN 1023fu YyAo

{IPUBIRIIIYO INUIOY

0LYZ/L10T (dSH) Q103n[SaurepuieAWRY QIA WNURYNRQIA T (, SUTUIIS[DS WRAYBN) 7 N[JO} I, IUNJURXRISE Je FnQne nId wWas syvianjd sn22020ipwanyy winungduniod In ursaigd[O* Jeuun|sie) Qels |

NVaEia



