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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/69/37
(ESB) 2019/1976

fra 25. névember 2019

um leyfi til ad setja & markad fenylkapsaisin sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

3) Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvérdun um leyfisveitingu og um
setningu nyfaedis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

4) Hinn 7. febraar 2018 for fyrirtaekio aXichem AB (hér & eftir nefnt umsakjandinn) fram & pad vid framkvaemdastjornina,
i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, ad fa ad setja fenylkapsaisin, sem er fengid med efnasmidi,
& markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsoknin vardar notkun fenylkapsaisins i matveeli sem eru notud i sérstékum,
leeknisfraedilegum tilgangi, eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (3), ad
undanskildum peim sem eru &tlud ungbdrnum, smabérnum og bérnum yngri en 11 &ra, og i feedubdtarefni, eins og pau
eru skilgreind i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (4), sem eru &tlud almenningi eldri en 11 &ra.

5) Umsakjandinn for einnig pess & leit vid framkvamdastjornina ad gdgn, sem njota einkaleyfisverndar, nytu verndar i
tengslum vid nokkrar rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e. rannsdkn i lifi & upptoku,
dreifingu, efnaskiptum og Utskilnadi med fenylkapsaisini i rottum (5), rannsokn i lifi & upptoku, dreifingu, efnaskiptum
og Utskilnadi med kapsaisini i rottum (6), proéfun & bakstokkbreytingum hja bakterium med fenylkapsaisini (7),
sméakjarnapréfun i glasi & spendyrafrumum med fenylkapsaisini (8), 90 daga rannsékn & eiturhrifum um munn hja rottum
af tegundinni Wistar med fenylkapsaisini (°) og TRPV1-virkjunarprofun med frumulinunni HEK293 med
fenylkapsaisini og kapsaisini (10).

6) Hinn 27. &gast 2018 radferdi framkvemdastjornin sig vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveaeladryggisstofnunin) og bad hana um ad framkvema mat & fenylkapsaisini sem nyfadi i samremi vid 3. mgr.
10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 308, 29.11.2019, bls. 40. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 125/2020
frd 25. september 2020 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(#) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(5) Feng et al. 2012a (6birt).

(6) Feng et al. 2012b (6birt).

(") Schreib 2015 (6birt).

(8) Donath 2016 (6birt).

(%) Stiller 2016 (6birt).

(29 Yang og Dong, 2015 (6birt).
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7) Hinn 15. mai 2019 sampykkti Matvaladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Phenylcapsaicin as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (11). betta visindalega alit er i samra@mi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

8) [ 4liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad fenylkapsaisin sé druggt vid tillégdu notkunar-
skilyroin. pess vegna eru i pessu visindalega aliti tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad vid tillagoa notkun og
notkunarmagn sé fenylkapsaisin, pegar pad er notad i matveali sem eru notud i sérstékum, leeknisfreedilegum tilgangi, ad
undanskildum peim sem eru atlud ungbérnum, smabdrnum og bérnum yngri en 11 ara, og pegar pad er notad i
feedubdtarefni sem eru &tlud almenningi eldri en 11 ara, i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) [ aliti sinu um fenylkapsaisin taldi Matvaeladryggisstofnunin ad gogn ar rannsokn i lifi & upptoku, dreifingu, efnaskiptum
og Utskilnadi med fenylkapsaisini i rottum, rannsokn i lifi & upptoku, dreifingu, efnaskiptum og utskilnadi med
kapsaisini i rottum, préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium med fenylkapsaisini, smakjarnapréfun i glasi a
spendyrafrumum med fenylkapsaisini, 90 daga rannsékn & eiturhrifum um munn hja rottum med fenylkapsaisini og
TRPV1-virkjunarpréfun med frumulinunni HEK293 med fenylkapsaisini og kapsaisini veeru grundvéllurinn til ad
akvarda oryggi nyfaedisins. bvi er talid ad ekki hefdi verid haegt ad komast ad nidurstédu um 6éryggi fenylkapsaisins an
gagnanna i skyrslunni um pessar rannsoknir.

10)  Eftir viotoku alits Matvaeladryggisstofnunarinnar for framkvaemdastjornin pess & leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar einkaleyfisvernd gagna sinna Gr rannsokn i lifi & upptoku, dreifingu,
efnaskiptum og utskilnadi med fenylkapsaisini i rottum, rannsokn i lifi & upptéku, dreifingu, efnaskiptum og Utskilnadi
med kapsaisini i rottum, profun & bakstdkkbreytingum hja bakterium med fenylkapsaisini, smakjarnaprofun i glasi &
spendyrafrumum med fenylkapsaisini, 90 daga rannsdékn & eiturhrifum um munn hja rottum med fenylkapsaisini og
TPR1-virkjunarpréfun med frumulinunni HEK293 med fenylkapsaisini og kapsaisini, og ad hann skyrdi kréfu sina um
einkarétt 4 ad visa til pessara skyrslna og rannsokna eins og um getur i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i rannséknina samkveemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki ndlgast eda notad pessar rannsoknir med
l6gmaetum haetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefoi faert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. bess vegna atti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota gégnin ur rannséknunum, sem er ad finna i skra
umsakjandans sem var grundvéllurinn fyrir nidurstédu Matveeladryggisstofnunarinnar um ad akvarda 6ryggi nyfedisins
og Oryggi fenylkapsaisins og an hennar hefdi Matveeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat & nyfeedid, i pagu sidari
umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Af pessum sdkum etti setning nyfeedisins, sem leyft er
med pessari reglugerd, & markad innan Sambandsins ad vera takmérkud vid umsakjandann i fimm ar.

13)  Hins vegar kemur takmérkun & leyfi fyrir fenylkapsaisini, og & tilvisunum i rannsoknirnar sem finna ma i skra
umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur seki um leyfi til ad setja
sama nyfaedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsékn byggist & upplysingum sem fengnar eru med I6gmatum
heetti til studnings leyfinu samkvamt pessari reglugerd.

14) 1 tilskipun 2002/46/EB er malt fyrir um krofur um fedubotarefni. bvi atti ad leyfa notkun & fenylkapsaisini med
fyrirvara um pa tilskipun.

15) 1 reglugerd (ESB) nr. 609/2013 er mealt fyrir um kréfur vardandi matveeli sem eru &tlud fyrir ungbdrn og sméabérn,
matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfadi i stad alls annars fedis. pvi
a&tti ad leyfa notkun & fenylkapsaisini med fyrirvara um pa reglugerd.

16)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1.  Fenylkapsaisin, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fert & skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi eins
og kvedid er & um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

(1Y) Tigdindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(6), 5718.
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2. 1 fimm ér eftir ad pessi reglugerd 6dlast gildi ma einungis umsekjandinn:
Fyrirteki: aXichem AB,
Heimilisfang: Sédergatan 26, SE 211 34, Malmd, Svipj6d,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gbgnin sem eru verndud skv. 2. gr. eda med sampykki aXichem AB.

3. Fearslan i skra Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem meelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugero.

4. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif a akveedi reglugerdar (ESB) nr. 609/2013 og akvedi
tilskipunar 2002/46/EB.

2.gr.

Ekki skal nota rannsoknirnar og skyrslurnar i umsoknarskranni, sem var grundvéllurinn fyrir mati Matvaeladryggis-
stofnunarinnar & nyfedinu, sem um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn heldur fram ad uppfylli kréfurnar sem meelt er fyrir um
i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (EB) nr. 2015/2283, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar frd gildistdkudegi pessarar reglugerdar
nema aXichem AB sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 25. nGvember 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er batt vid i stafrofsrod i toflu 1 (leyft nyfaedi):

VIDAUKI

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedid

Sértekar vidbotarkrofur
vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

»Fenylkapsaisin

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Matveeli sem eru notud i
sérstokum, laeknisfreedilegum
tilgangi, eins og skilgreint er
samkveemt reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, ad undanskildum
matvaelum fyrir ungbdrn,
smabdrn og bérn yngri en

11 ara

2,5 mg/dag

Feedubdtarefni eins og
skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB, sem eru &tlud
fyrir almenning, ad
undanskildum bérum yngri en
11 &ra

2,5 mg/dag

Heiti nyfeaedisins, sem kemur
fram & merkimida matveela sem
innihalda pad, skal vera
~fenylkapsaisin®.

Leyft 19. desember 2019. pessi skraning byggir
4 einkaleyfisverndadri visindapekkingu og
visindagégnum sem njota verndar i samraemi
vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umsakjandi: aXichem AB, Sddergatan 26, SE
211 34, Malmé Svipjod. A timabilinu sem
gagnaverndin varir er einungis aXichem AB
leyfilegt ad setja nyfedid fenylkapsaisin &
markad innan Sambandsins nema umsakjandi,
sem leggur sidar fram umsoékn, afli leyfis fyrir
nyfaedinu an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna sem njéta
verndar i samraemi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283 eda med sampykki aXichem
AB.“

2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafr6fsrod i toflu 2 (ndkveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Nékveem skilgreining

»~Fenylkapsaisin

Lysing/Skilgreining:

Eiginleikar/samsetning:

Raki: <0,5%

Etylasetat: < 0,5%
Adrir leysar: <0,5%

Hreinleiki (% af purrefnum): > 98%

Tilbinar tengdar aukaafurdir r framleidslu samtals: < 1,0%
N,N-dimetylformamid: < 880 mg/kg
Diklérometan: < 600 mg/kg
Dimetoxyetan: < 100 mg/kg

Fenylkapsaisin (N-[(4-hydroxy-3-metoxyfenyl)metyl]-7-fenylhept-6-ynamid, CaiH2sNOs, CAS-numer: 848127-67-3) er framleitt med efnafreedilegum
adferoum i i tveggja prepa ferli med efnasmidi par sem milliefnid asetylensyra er framleitt med efnahvarfi fenylasetylens med afleidu karboxylsyru i fyrsta
prepi og med rod efnahvarfa milliefnisins asetylensyru med afleidu vanillylamins i 6oru prepi til ad framleida fenylkapsaisin.
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Leyft nyfaedi

Nékveem skilgreining

bpungmalmar:

Bly: < 1,0 mg/kg

Kadmium: < 1,0 mg/kg
Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 1,0 mg/kg
Orverufraedilegar vidmidanir:
Heildarliftala: <10 CFU/g
Kodligerlar: < 10 CFU/g
Escherichia coli: Neikveett/10 g
Salmonella sp.: Neikveett/10 g
Ger- og myglusveppir: < 10 CFU/g
CFU: byrpingamyndandi einingar*
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