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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1581
av den 1 augusti 2023

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 vad giller anvindningsvillkoren for det nya
livsmedlet astaxantinrik oleoresin frin algen Haematococcus pluvialis

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (Y, sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen over
nya livsmedel sldppas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning over godkidnda nya livsmedel
upprittats genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (3.

(3)  Unionsforteckningen i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 innehéller astaxantinrik oleoresin frin
algen Haematococcus pluvialis som ett godkint nytt livsmedel.

(4)  Det nya livsmedlet astaxantinrik oleoresin fran algen Haematococcus pluvialis har godkénts i enlighet med artikel 5 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 () for anvindning i kosttillskott avsedda for
befolkningen i allménhet, enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG (*). De godkinda
maximihalterna av det nya livsmedlet 4r 40—-80 mg oleoresin per dag, vilket ger < 8 mg astaxantin per dag.

(5)  Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1377 () dndrades anvdndningsvillkoren for det nya
livsmedlet astaxantinrik oleoresin frén algen Haematococcus pluvialis. Anvindningen av det nya livsmedlet i
kosttillskott som innehdller 40-80 mg astaxantinrik oleoresin frdn alger av Haematococcus pluvialis motsvarande
halter p& upp till 8 mg astaxantin har begrinsats till vuxna och ungdomar &ver 14 &r. Andringen baserades pa ett
yttrande fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) om sikerheten hos astaxantin
vid anvindning som nytt livsmedel i kosttillskott (), dir det konstaterades att halter pad upp till 8 mg astaxantin ar
sikra endast for befolkningen over 14 dr.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGT L 43, 14.2.1997, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1377 av den 19 augusti 2021 om godkdnnande av en dndring av anvindnings-
villkoren fér det nya livsmedlet astaxantinrik oleoresin frén algen Haematococcus pluvialis enligt Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2015/2283 och om 4ndring av kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (EUT L 297, 20.8.2021,
s. 20).

() Efsas panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel, "Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in
food supplements”, EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 5993.
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(6) Den 15 december 2022 limnade foretaget Natural Algae Astaxanthin Association (sokanden) in en ansokan till
kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om dndring av anvindningsvillkoren f6r
astaxantinrik oleoresin fran algen Haematococcus pluvialis. Sokanden begirde en utvidgning av anvindningsomrédet
for det nya livsmedlet till kosttillskott avsedda for barn fran 3 &r till under 10 &r vid halter p& 23 mg oleoresin/dag
(vilket motsvarar upp till 2,3 mg astaxantin/dag), och till kosttillskott avsedda for ungdomar frdn 10 ar till under 14
ar vid halter p& 57 mg oleoresin/dag (vilket motsvarar upp till 5,6 mg astaxantin/dag).

(7)  Kommissionen anser att den begirda dndringen av anvindningsvillkoren f6r astaxantinrik oleoresin fran alger av
Haematococcus pluvialis sannolikt inte kommer att pdverka manniskors hilsa och att livsmedelsmyndigheten inte
behéver gora ndgon sakerhetsutvirdering i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283. Med hinsyn till
det acceptabla dagliga intaget (ADI) pd 0,2 mg astaxantin/kg kroppsvikt per dag och intaget av astaxantin fran
kosten enligt livsmedelsmyndighetens yttrande frén 2020, skulle det intag av astaxantin fran kosttillskott som
sokanden foreslagit leda till ett sammanlagt intag av astaxantin som inte 6verskrider ADI.

(8)  Uppgifterna i ansokan ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att dndringarna av anvindnings-
villkoren for astaxantinrik oleoresin frdn algen Haematococcus pluvialis uppfyller kraven i artikel 12 i férordning
(EU) 2015/2283 och bor godkidnnas.

(9)  Ilinje med de dndrade anvandningsvillkoren f6r kosttillskott som innehéller olika halter av astaxantinrik oleoresin
fran alger av Haematococcus pluvialis beroende pd vilka aldersgrupper i befolkningen de riktar sig till, mdste
konsumenterna genom limplig mérkning informeras om att kosttillskott som innehéller det nya livsmedlet inte far
intas av de befolkningsgrupper som de inte dr avsedda for och inte bor intas av spadbarn och smabarn.
Kommissionen anser dessutom att det bor faststallas ytterligare markningskrav i syfte att forhindra samtidigt intag
av flera kosttillskott som innehaller astaxantin, vilket sannolikt leder till att det ADI-vdrde som livsmyndigheten har
faststallt overskrids.

(10) For att begransa den administrativa bordan och ge foretagare tillrackligt med tid for att uppfylla kraven i denna
forordning bor overgdngsperioder faststillas for kosttillskott som innehdller < 8,0 mg astaxantin avsedda for
befolkningen i allmédnhet som 4r dldre 4n 14 &r, och som sldppts ut pd marknaden eller avsints frin tredjeldnder till
unionen fore dagen for denna forordnings ikrafttridande. Dessa 6vergdngsbestimmelser bor beakta konsumenternas
sikerhet genom att de ges information om limplig anvindning i linje med kraven i denna forordning.

(11) Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

1. Kosttillskott som innehdller < 8,0 mg astaxantin avsedda for befolkningen i allménhet som 4r dldre 4n 14 4r, och som
lagligen har slappts ut pd marknaden fore dagen for denna forordnings ikrafttradande far saluforas fram till deras datum for
minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.
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2. Kosttillskott som innehéller < 8,0 mg astaxantin avsedda for befolkningen i allmanhet som 4r dldre 4n 14 &r, och som
importeras till unionen fir saluféras fram till deras datum f6r minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag om
importoren av dessa livsmedel kan pavisa att de hade avsénts fran det berorda tredjelandet och var pa vag till unionen fore
dagen for denna forordnings ikrafttradande.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 1 augusti 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

I tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel) i bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska uppgifterna om astaxantinrik oleoresin fran algen Haematococcus pluvialis ersittas med

foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Andra krav

”Astaxantinrik oleoresin frdn algen
Haematococcus pluvialis

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter av astaxantin

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46/EG, utom for
spadbarn och smébarn

2,3 mg astaxantin per dag for barn
fran 3 4r till under 10 &r

5,7 mg astaxantin per dag for
ungdomar frdn 10 ér till under 14 &r

8 mg astaxantin per dag for
befolkningen i allmdnhet som ar
dldre dn 14 ar

Det nya livsmedlet ska vid markning av

livsmedel dir det ingdr bendmnas "astaxantinrik
oleoresin fran algen Haematococcus pluvialis'.
Mirkningen av kosttillskott som innehéller
astaxantinrik oleoresin fran algen Haematococcus
pluvialis ska innehdlla en uppgift om att de inte

bor intas

om andra kosttillskott som innehéller asta-

xantinestrar intas samma dag,
av spadbarn och smédbarn under 3 ér,
av spadbarn och barn under 10 dr (¥),

av spadbarn, barn och ungdomar under 14

ar ().

(*) Beroende pa vilken dldersgrupp kosttillskottet ar avsett for.”
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