Nr. 10/728 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/33
(ESB) 2021/912

fra 4. juni 2021

um leyfi fyrir breytingum a nakvaeemum skilgreiningum & nyfaedinu lakt6-N-nedtetradsa
(6rverufraedilegur uppruni) og um breytingu & framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

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

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

Samkveaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad leggja fram drég ad framkvaemdargerd sem
heimilar setningu nyfaedis & markad i Sambandinu og uppfarslu & skrd Sambandsins.

Med framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/375 (3) var leyft, i samraemi vid reglugerd Evrépu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad laktd-N-neotetradsa, sem er framleiddur med efnafraedilegum
adferdum, sem nytt innihaldsefni i matvaelum.

Hinn 1. september 2016 upplysti fyrirteekid Glycom A/S framkvemdastjornina, skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97,
um péa fyriraetlun sina ad setja & markad laktd-N-neotetradsa af drverufraedilegum uppruna, sem er framleiddur med
Escherichia coli af stofni K-12, sem nytt innihaldsefni i matveelum.

Med tilkynningunni til framkveemdastjornarinnar lagdi Glycom A/S einnig fram skyrslu, sem ldgbeert yfirvald & irlandi
gaf at skv. 4. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, par sem komist var ad peirri nidurstddu, & grundvelli
rannsoknarnidurstadna sem fyrirteekid lagdi fram, ad lakt6-N-neotetradsi, sem er framleiddur med Escherichia coli af
stofni K-12, samsvari i adalatridum tilbinum lakto-N-nedtetradsa sem var leyfdur med framkvemdarakvordun (ESB)
2016/375. Af pessum s6kum var laktd-N-nedtetradsa af orverufredilegum uppruna baett & skrd Sambandsins yfir nyfedi.

Hinn 23. jani 2019 lagdi fyrirtekid Chr. Hansen A/S (hér & eftir nefnt umseakjandinn) umsokn fyrir fram-
kvemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um leyfi fyrir lakt6-N-neotetradsa
(6rverufraedilegur uppruni), sem er framleiddur med samsettri virkni stofnanna PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT sem
eru afleidur af Escherichia coli af stofni BL21(DE3), sem nyfaedi vid somu notkunarskilyrdi og pau sem eru sem
stendur leyfd fyrir tilbdinn Lakt6-N-nedtetradsa og Lakto-N-nedtetradsa af drverufredilegum uppruna. Umsakjandinn
6skadi eftir uppferslu & skrd Sambandsins ad pvi er vardar nyjan uppruna pessa nyfadis.

Auk pess lagdi umsakjandinn til ad nokkrar af nakveemu skilgreiningunum & lakt6-N-ne6tetradsa (Orverufraedilegur
uppruni), sem er framleiddur med pessum nyja uppruna, yrou uppferdar par ed peer eru oOlikar nakvemu
skilgreiningunum & leyfoum lakté-N-nedtetradsa af drverufredilegum uppruna, sem er framleiddur med Escherichia
coli af stofni K-12, ad pvi er vardar hekkud gildi 6sku ar < 0,4% i < 1,0%, heerri gildi ger- og myglusveppa fra
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 199, 7.6.2021, bls. 10. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 332/2021 fra
10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. 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 samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkveemdarakvordun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2016/375 fra 11. mars 2016 um leyfi til ad setja lakt6-N-neétetradsa & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 22).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matvali og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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nuverandi gildi sem nemur < 10 pyrpingamyndandi einingum/g nyfaedis fyrir hverja tegund orvera i < 50 pyrpinga-
myndandi einingar/g fyrir samsetningu pessara tveggja og pad ad metandl (naverandi gildi < 100 mg/kg) og hverfa
lakt6-N-tetradsafiriktosa (naverandi gildi < 1,0%) fyrirfinnast ekki lengur.

9) Hinn 17. jandar 2020 dskadi framkveemdastjornin eftir pvi ad Matvaeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) framkveemdi mat & laktd-N-neotetradsa, sem er framleiddur med samsettri virkni stofnanna
PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT sem eru afleidur af Escherichia coli af stofni BL21(DE3), i samreemi vid kréfurnar i
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Hinn 22. oktober 2020 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of lacto-N-neotetraose (LNNT)
produced by derivative strains of E. coli BL21 as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (5).

11) 1 visindalegu aliti sinu komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad lakto-N-nedtetradsi (LNnT), sem er
framleiddur med samsettri virkni stofnanna PS-LNnT-JBT og DS-LNNnT-JBT sem eru afleidur af Escherichia coli af
stofni BL21(DE3), sem nyfaedi samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283 sé druggur vid pau notkunarskilyrdi sem eru sem
stendur leyfd. bess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad akvarda ad laktd-N-nedtetradsi,
sem er framleiddur med samsettri virkni stofnanna PS-LNnT-JBT og DS-LNNnT-JBT sem eru afleidur af Escherichia
coli af stofni BL21(DE3), sé i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12)  Pbess vegna pykir rétt ad breyta nakveemu skilgreiningunum & érverufraedilega framleiddum laktd-N-nedtetradsa til ad
paer ndi yfir stofnana PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT sem eru afleidur af Escherichia coli af stofni BL21(DE3) sem
uppruna nyfedisins, til vidbotar vid leyft Escherichia coli af stofni K12, og ad breyta tilldgdum gildum fyrir tilvist 6sku,
myglu- og gersveppa.

13)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

14)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Ferslunni i skra Sambandsins yfir leyft nyfeedi, eins og kvedid er 4 um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem visad er
til efnisins lakto-N-nedtetradsa (6rverufraedilegur uppruni) skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 4. juni 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(11), 6305.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir lakto-N-nedtetradsa (6rverufraedilegur uppruni) i toflu 2 (nakveem skilgreining) i vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 2017/2470 kemur eftirfarandi:

,Lakto-N-neotetradsi
(6rverufraedilegur uppruni)

Skilgreining:

Efnaheiti: B-D-galaktopyrandsyl-(1—4)-2-asetamidd-2-deoxy-B-D-glukdpyrandsyl-(1—3)-p-D-galaktdpyrandsyl-(1—4)-D-
gluképyrandsi

Efnaformula: C26HasNO21

CAS-nr.: 13007-32-4

Sameindapyngd: 707,63 g/mdél

Uppruni:

— Erfoabreyttur stofn Escherichia coli K-12 eda

— samsetning erfdabreyttra stofna PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT af Escherichia coli BL21(DE3)
Lysing:

Lakto-N-nedtetradsi er hvitt yfir i beinhvitt duft sem er framleitt med 6rveruferli.

Hreinleiki:

Magngreining (vatnslaust): > 80%

D-laktosi: < 10,0%

Lakto-N-triosi I1: < 3,0%

para-lakt6-N-nedhexadsi: < 5,0%

Hverfa lakt6-N-neotetradsafiriktosa: < 1,0%

Summa sykra (lakto-N-neétetradsa, D-laktosa, lakto-N-triosa I1, para-lakto-N-nedhexatsa, hverfu lakt6-N-neotetradsafriktosa):

>92% (% midad vid pyngd af purrefni)

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 4,0-7,0

Vatn: <9,0%

Sulfataska: < 1,0%

Leysiefnaleifar (metanol): < 100 mg/kg

Protinleifar: <0,01%

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lofthadra midsaekinna bakteria: < 500 CFU/g
Ger- og myglusveppir: <50 CFU/g

Inneiturleifar: < 10 EU/mg

CFU: Pyrpingamyndandi einingar, EU: Inneitureiningar*
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