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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/59/22
(ESB) 2025/97

fra 21. jantar 2025

um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir
notkun og nikvaema skilgreiningu 4 nyfaedinu isémaltéfasykru (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheaetti 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 & reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4

5)

6)

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

Samkvamt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid a fot med framkvamdar-
reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Logbeert yfirvald i Bretlandi leyfoi nyfae0id isomaltofasykru med tilteknum skilyrdum fyrir notkun (3).

Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur pvi
isomaltofasykru sem leyft nyfadi.

Hinn 26. mars 2021 lagdi fyrirteekid BioNeutra North America Inc. (hér a eftir nefnt umsakjandinn) fram umsokn
vardandi gildandi skilyrdi fyrir notkun, rymkun 4 skilyroum fyrir notkun og nyja ndkvama skilgreiningu fyrir nyfaedio
isomaltofasykru i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til vidbodtar vid gildandi leyfd skilyrdi
fyrir notkun 6skadi umsakjandinn eftir pvi ad isdmaltofasykra yrdi notud i rjomais og adra eftirrétti Gr mjolk,
skyndikaffi og -te, borOsatuefni, kokur, bollakokur og bokur, satabraud, morgunverdarkorn, bragObacta/green-
metissosur, sodsosur og sosur, gelatin, budinga, fyllingar i avaxtabokur, sultur og hlaup, jogurt, drykki ad stofni til ar
mjolk, snarlfaedu, setar sosur, ofanalag og sirdp, sem og i fedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins
og radsins 2002/46/EB (4), fyrir almenning eldri en 10 éra.

Umsekjandinn 6skadi eftir leyfi fyrir gildandi skilyrdum fyrir notkun. Framkvaemdastjornin benti p6 a ad pessi skilyrdi
fyrir notkun varu pegar leyfo og giltu um alla stjornendur matvelafyrirteekja, p.m.t. umsakjandann, og petta leyfi atti
pvi eingéngu ad takmarkast vid nyju skilyrdin fyrir notkun.

™
Q)
Q)

Q)
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/97, 22.1.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 169/2025 fra
11. juli 2025 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2015/2283/0j.

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-11/novel-food authorisation 2016 auth-letter isomalto-oligosaccharide en.pdf.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2002/46/0j).
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

AQ pvi er vardar skilyrdin fyrir notkun nyfadisins i fedubotarefni lagdi umseakjandinn upphaflega til hamarks-
inntdkumagn sem nemur 30 g/dag en sampykkti sidar ad lekka pad i 10 g/dag bpar ed efnid er glukosagjafi.
Umsekjandinn lagdi einnig til vidbotarnotkunarskilyrdi pess efnis ad ekki etti ad neyta faedubotarefna sem innihalda
isomaltofasykru ef annarra matvaela med vidbettri isomaltofasykru er neytt sama dag.

Hinn 26. mars 2021 for umszkjandinn pess einnig a leit vid framkveemdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gbgn nytu verndar, p.e.a.s. gégn ur greiningu a samsetningu og sérfreedialit & peim gégnum (5),
gbgn um framleidslulotur (6), beidni umsakjandans til 16gbzrra yfirvalda i Bretlandi i samreemi vid 4. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (7) um ad setja isémaltofasykru 4 markad sem nytt innihaldsefni i matvaelum
(8), vottord um greiningar (°), lysingar 4 greiningaradferdum (19), faggildingarvottord rannsdknarstofa (11), skyrslur um
mat & inntoku isomaltofasykru (12), stodugleikarannsokn (13), tviblind, slembud, lyfleysustyrd rannsdkn til ad rannsaka
ahrif isdmaltofasykru hja heilbrigdum fullordnum (14) og slembud, priblind, lyfleysustyrd samhlida rannsokn til ad meta
Oryggi og polanleika isdmaltofasykru hja heilbrigdum fullordnum (15), sem 16g0 voru fram til studnings umsékninni.

[ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 for framkvaemdastjornin pess 4 leit vid Matvala
oryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) 7. desember 2021 ad hun framkvaemdi mat a
tillogdum nyjum skilyrdum fyrir notkun og nakvaemum vidbdtarskilgreiningum fyrir isdémaltofasykru sem nyfaedi.

Hinn 14. desember 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Extension of use of isomalto-
oligosaccharide as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (16) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin komst ad beirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad isomaltofasykra sé 6rugg vio tillogod ny
notkunarskilyrdi og fyrir tillagda markhépa. I aliti sinu taldi Matveaeladryggisstofnunin einnig ad baeta atti tillogdum
orverufredilegum breytum vid nakvaemu skilgreininguna fyrir petta nyfaedi til ad auka 6ryggi pess. bvi pykir rétt ad
nakvem skilgreining fyrir isdémaltofasykru fyrir tillgdu nyju notkunarskilyrdin nai yfir drverufraedilegar breytur.

[ aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar naegar forsendur til ad dkvarda ad isomaltofasykra, pegar hiin er
notud samkveaemt nyju notkunarskilyrdunum, uppfylli skilyrdin fyrir setningu hennar & markad i samrami vio 1. mgr.
12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Q)
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®
Q)
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)
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Q)
(*)
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BioNeutra North America Inc., 2021, 2022, 2023 (6birt).

BioNeutra North America Inc., 2021 (ébirt).

Reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantiar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1, ELLI: http://data.europa.cu/eli/reg/1997/258/0j).

BioNeutra North America Inc., 2008 (ébirt).

BioNeutra North America Inc., 2021 og 2022 (birt).

BioNeutra North America Inc., 2021 (ébirt).

BioNeutra North America Inc., 2021 (ébirt).

BioNeutra North America Inc., 2021 (6birt).

BioNeutra North America Inc., 2022 (6birt).

BioNeutra North America Inc., 2012 (ébirt).

BioNeutra North America Inc., 2020 (0birt).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 (22): 8543, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8543.
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13)  Matvaladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um 6ryggi nyfaedisins samkvamt nyju
skilyrdunum fyrir notkun og nakveemu vidbotarskilgreiningunum byggdist & visindalegum rannséknum og gdgnum,
p.e.a.s. gbgnum Gr greiningu 4 samsetningu og sérfradialiti & peim gognum, gégnum um framleidslulotur, beidni
umsakjandans til 16gberra yfirvalda i Bretlandi i samreemi vid 4. gr. reglugerdar Evropubpingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 um ad setja isomaltofasykru a markad sem nytt innihaldsefni i matveelum, vottordum um greiningar,
lysingum & greiningaradferdum, faggildingarvottordum rannsoknarstofa, skyrslum um mat & inntéku isémaltofasykru,
stodugleikarannsokn, tviblindri, slembadri, lyfleysustyrdri rannsokn til ad rannsaka ahrif isomaltofasykru hja
heilbrigdum fullordnum og slembadri, priblindri, lyfleysustyrdri samhlida rannsokn til ad meta 6ryggi og polanleika
isomaltofasykru hja heilbrigdum fullordnum, sem er ad finna { skra umsakjandans, en an peirra hefdi hin ekki getad
lagt mat & nyfaedid og komist ad nidurstodu sinni.

14)  Framkvaemdastjornin for pess a leit vido umsekjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kr6fu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsokna og gagna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um
einkarétt 4 a0 visa til peirra i samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15)  Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umséknin var 16g0 fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i visindalegar rannsoknir og gogn, p.e.a.s. gdgn Ur greiningu 4 samsetningu og sérfredialit 4 peim gdgnum,
gogn um framleidslulotur, beidni umsakjandans til 16gbarra yfirvalda i Bretlandi i samreemi vid 4. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 um a0 setja isomaltéfasykru 4 markad sem nytt innihaldsefni i matveelum,
vottord um greiningar, lysingar & greiningaradferdum, faggildingarvottord rannsoknarstofa, skyrslur um mat & inntéku
isomaltofasykru, stoougleikarannsokn, tviblind, slembud, lyfleysustyrd rannsokn til ad rannsaka dhrif isomaltéfasykru
hja heilbrigdum fullordnum og slembud, priblind, lyfleysustyrd samhlida rannsokn til ad meta 6ryggi og polanleika
isomaltofasykru hja heilbrigdum fullordnum samkvamt landslogum og ad pridju adilar geetu ekki nalgast, notad eda
visad i pessi gdgn og pessar rannsoknir med 16gmatum heetti.

16)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi fert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um 1 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veru
uppfylltar. bvi @ttu visindalegar rannsoknir og gdgn sem 16gd voru fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. gdgn Ur
greiningu 4 samsetningu og sérfraedialit 4 peim gégnum, gdogn um framleidslulotur, beidni umsakjandans til 16gbeerra
yfirvalda i Bretlandi i samremi vi0 4. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 um ad setja
isomaltofasykru & markad sem nytt innihaldsefni i matvelum, vottord um greiningar, lysingar & greiningaradferdum,
faggildingarvottord rannsoknarstofa, skyrslur um mat 4 inntdku isémaltéfasykru, stodugleikarannsdkn, tviblind,
slembud, lyfleysustyrd rannsokn til ad rannsaka ahrif isoémaltofasykru hja heilbrigdum fullordnum og slembud, priblind,
lyfleysustyrd samhlida rannsokn til a0 meta 6ryggi og polanleika isomaltofasykru hja heilbrigdum fullordnum, ad njota
verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samremis vid bad @tti eingdngu
umsakjandanum ad vera heimilt ad setja isomaltofasykru & markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar
reglugeroar.

17)  Hins vegar kemur takmérkun 4 leyfi fyrir isomaltofasykru, og 4 tilvisunum i visindalegu rannsdknirnar og -gdgnin sem
finna ma i skrd umsaekjandans, eingdngu vio notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi
til ad setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med
16gmetum hetti til studnings sliku leyfi.

18)  Rétt pykir ad fersla isdmaltofasykru, sem umsakjandinn framleidir sem nyfedi, a skra Sambandsins yfir nyfaedi
innihaldi einnig upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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19) I samrami vid skilyrdin fyrir notkun fadubétarefna sem innihalda isomaltofasykru er naudsynlegt ad upplysa neytendur
um pad med videigandi merkimida ad einungis almenningur eldri en 10 ara skuli neyta fadubodtarefna sem innihalda
isomaltofasykru. Einnig pykir rétt ad upplysa neytendur um pad ad nyfxdid sé glukosagjafi. Auk pess var komist ad
peirri nidurstodu i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar ad heildarinntaka a isomaltofasykru sem leidir af pegar leyfori
notkun og tillagdri rymkadri notkun, p.m.t. faedubotarefni, skapi ekki Oryggisvanda. Ad teknu tilliti til alits
Matveeladryggisstofnunarinnar telur framkvamdastjornin ad ekki sé naudsynlegt ad gera krofu um merkimida sem
upplysi neytendur um ad ekki @tti ad nota faedubotarefni sem innihalda isomaltoéfasykru ef annarra matvela med
vidbeettri isdmaltofasykru er neytt sama dag, eins og umsakjandinn lagdi til.

20)  Umsakjandinn lagdi til ad isémaltofasykra yrdi notud i sultur og hlaup. I tilskipun radsins 2001/113/EB (17) eru
skilgreindar vorur sem tengjast aldinsultu, avaxtahlaupi og -mauki og sykrudu kastaniuhnetumauki sem eru atladar til
manneldis. I pessari tilskipun er maelt fyrir um sértaek akvaedi ad pvi er vardar heiti og krofur vardandi samsetningu
varanna innan gildissvids hennar. Einungis ma nota tiltekin heiti sem tengjast aldinsultu, avaxtahlaupi og -mauki og
sykrudu kastanfuhnetumauki og einungis tiltekin innihaldsefni og efni sem eru leyfd med beirri tilskipun. bott skra
Sambandsins yfir nyfaedi gildi med fyrirvara um onnur akvedi sem melt er fyrir um i geiratengdri 16ggjof pykir rétt, til
ad tryggja skyrleika og samremi 4 svidi reglusetningar, ad skilyrdin fyrir notkun nyfedisins @ttu ad endurspegla
takmarkanirnar sem akveeoi tilskipunar 2001/113/EB fela i sér.

21)  bvi «tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

22)  Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2. gr.

Einungis fyrirteekinu BioNeutra North America Inc. (18) er leyfilegt ad setja isomaltofasykru &4 markad i Sambandinu, eins og
tilgreint er i vidaukanum, i fimm &r fra gildistokudegi pessarar reglugerdar, 11. febraar 2025, nema sidari umseakjanda hlotnist
leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki BioNeutra North America Inc.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda { 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
BioNeutra North America Inc.

(1) Tilskipun radsins 2001/113/EB fra 20. desember 2001 vardandi aldinsultu, avaxtahlaup og -mauk og kastaniuhnetumauk med setuefni til
manneldis (Stjtid. EB L 10, 12.1.2002, bls. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/113/0j).
('%) Heimilistang: 9608 25 Avenue NW, Edmonton, Alberta T6N 1J4, Kanada.
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4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & 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 21. jantar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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