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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/43
(ESB) 2020/916

fra 1. jali 2020

um leyfi fyrir rymkun & notkun & xylé-fasykrum sem nyfaedi samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu &
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og faert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvemdastjérnin ad leggja fram drég ad framkveemdargerd sem
heimilar setningu nyfaedis & markad i Sambandinu og um uppfarslu a skra Sambandsins.

Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1648 (3) var leyft ad setja xyld-fasykrur & markad i
Sambandinu sem nyfedi samkvemt reglugerd (ESB) 2015/2283 til notkunar i nokkra matveelaflokka, p.e. braud,
morgunkorn, kex, sojadrykki, jogart, smuralegg ur aldinum og sukkuladisalgeti fyrir almenning.

Hinn 25. névember 2019 lagdi fyrirteekid Shandong Longlive Biotechnology Co. Ltd fram umsokn fyrir
framkveemdastjérnina um ad fa ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfedinu xylo-fasykrur skv. 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283. | umsékninni var farid fram & ad notkun xyl6-fasykra yrdi rymkud pannig ad hdn nai til
feedubdtarefna, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4), sem etlud eru fyrir
fulloroio folk, i notkunarmagni sem nemur ad hamarki 2 g & dag.

™)

O]
®

Q)

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 209, 2.7.2020, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 196/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtié. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1648 fra 29. oktober 2018 um leyfi til ad setja & markad xylo-fasykrur sem
nyfedi samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvemdarreglugerd framkvaemdastj6rnar-
innar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 275, 6.11.2018, bls. 1).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jani 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um faedubodtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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6) Framkvaemdastjornin telur ad ekki sé naudsynlegt ad Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggis-
stofnunin) framkveemi 6ryggismat & fyrirliggjandi umsokn, i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par
ed tillagda rymkunin & notkun xylé-fasykra fellur undir 6ryggismatid sem Matveeladryggisstofnunin framkveemdi (5) og
liggur ad baki leyfinu fyrir xylo-fasykrum med framkvemdarreglugerd (ESB) 2018/1648.

7 [ pvi aliti framkvaemdi Matvaladryggisstofnunin varfeerid mat & vahrifum par sem notud var mesta fyrirsjaanlega
daglega inntakan byggt a peirri forsendu ad einstaklingur neyti allra tillagdra matveela sem innihalda hamarksmagn
xylo-fasykra sem beett er vid. A grundvelli pessa véhrifamats komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad
mesta fyrirsjaanlega daglega inntakan sem af pessu leidir, sem nemur 7,7 g af xyl6-fasykrum & dag, sé ennpa mun minni
en daglegt inntekid magn sem nemur 10-12 g af xyld-fasykrum, sem tengt var vid brad og skammvinn ahrif &
meltingarveg i kliniskum fhlutunarrannséknum & ménnum, og minni en fedutengda vidmidunargildio, sem nemur 25 g
af feedutrefjum a dag fyrir fullordio folk, sem Matveeladryggisstofnunin hafdi adur fastsett (6).

8) Inntaka vegna tillagdrar rymkunar & notkun xylo-fasykra i fedubotarefni i magni sem nemur 2 g & dag, samtimis mestu
inntdku xylo-fasykra, sem nemur 7,7 g, vegna peirrar notkunar sem er sem stendur leyfd sem nyfedi, geti leitt til
samanlagdrar hdmarksinntéku sem nemur 9,7 g af xyl6-fasykrum & dag. Petta samanlagda inntekna magn verdur einnig
minna en inntekid magn sem nemur 10-12 g af xyld-fasykrum, sem tengt var vid brdd og skammvinn ahrif &
meltingarveg i Kliniskum ihlutunarrannséknum & ménnum, og minna en fedutengda viomidunargildid, sem nemur 25 g
af feedutrefjum & dag fyrir fullordid folk, sem Matveeladryggisstofnunin hafdi fastsett.

9) Upplysingarnar sem lagdar voru fram i umsékninni og visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar asamt
fyrrnefndum atridum eru neegar forsendur til ad dkvarda ad tillogd rymkun & notkun nyfaedisins ,,xylo-fasykrur sé {
samrami vid 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  bvi er rétt ad breyta skilyrdum fyrir notkun & xyl6-fasykrum i skra Sambandsins yfir leyft nyfeedi med pvi ad beeta vid
notkun xylé-fasykra i fedubotarefni sem eru a&tlud fyrir fullordna.

11)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Skra Sambandsins yfir leyft nyfedi, sem var komid & fot samkveemt framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 og & vid um
nyfeedid xylo-fasykrur, er breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

(®) ,Scientific Opinion on the safety of xylo-oligosaccharides as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283¢ (Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(7), 5361).

() ,.Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for carbohydrates and dietary fibre®, (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010
8(3), 1462).
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3.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. jali 2020.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar ,,xy16-fasykrur i toflu 1 (Leyft nyfadi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

»Xyl6-fasykrur

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi (**)

Hvitt braud 14 g/kg
Heilhveitibrauo 14 g/kg
Morgunkorn 14 g/kg
Kex 14 g/kg
Sojadrykkir 3,5 g/kg
Jogurt (*) 3,5 g/kg
Smurélegg 0r aldinum 30 g/kg
Sukkuladiseelgeeti 30 g/kg
Feedubdtarefni eins og skilgreint er i|2 g/dag

tilskipun 2002/46/EB sem eru &tlud
fyrir fullordid folk

Heiti nyfedisins, sem kemur fram &
merkimida matvala sem innihalda
pad, skal vera ,, Xylo-fasykrur*

(*) begar xylo-fasykrur eru notadar i mjélkurvorur mega peer ekki koma, i heild eda ad hluta til, i stadinn fyrir innihaldsefni mjélkur.
(**) Hamarksgildi reiknud 4 grundvelli nikveemrar skilgreiningar 4 duftformi 1.«
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