Nr. 58/66 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.7.2019

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/58/12
(ESB) 2019/388

fra 11. mars 2019

um leyfi til ad breyta ndkveemum skilgreiningum & nyfaedinu 2’-fikosyllakt6sa, sem er framleiddur med
Escherichia coli K-12, samkvamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) par sem skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi er komid & fot sampykkt.

3) Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad leggja fram drég ad framkvaemdargerd sem
heimilar setningu nyfeedis & markad i Sambandinu og uppfeerslu & skrd Sambandsins.

4) Med framkveemdaakvoroun framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/376 (3) var leyft, i samrami vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja 4 markad tilbainn 2¢-fukosyllaktdsa sem nytt innihaldsefni i matvaelum.

5) Med framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2201 (5) var leyft, i samraemi vid reglugerd (EB)
nr.258/97, ad setja & markad 2°-fukdsyllaktosa, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni BL21, sem nytt
innihaldsefni i matvaelum.

6) Hinn 23. juni 2016 upplysti fyrirtekid Glycom A/S (hér & eftir nefnt umsakjandinn) framkvaemdastjornina, skv. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr.258/97, um pa fyrireetlun sina ad setja 4 markad 2°‘-fukésyllaktésa sem er framleiddur med
bakteriugerjun med Escherichia coli af stofni K-12.

7 Med tilkynningunni til framkvaemdastjornarinnar lagdi umsakjandinn einnig fram skyrslu, sem légbert yfirvald & Irlandi
gaf Gt 10. juni 2016 skv. 4. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, par sem komist var ad peirri nidurstddu, & grundvelli
rannsOknarnidurstadna sem umsekjandinn lagdi fram, ad 2°‘-fukosyllaktosi, sem er framleiddur med Escherichia coli af
stofni K12, samsvari i adalatridum tilbinum 2°-fukosyllaktdsa sem er leyfdur med framkveemdarakvordun framkvemda-
stjérnarinnar (ESB) 2016/376.

8) Hinn 16. agust 2018 fér umsekjandinn pess a leit vid framkvaemdastjornina ad fa ad breyta ndkveemri skilgreiningu a
2¢-fukadsyllaktosa, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni K-12, i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283. Breytingarnar sem Oskad er eftir varda lekkun 4 gildum 2°-fukésyllaktésa Gr 90% i 83% og heekkun &
gildum smeerri sykra sem eru fyrir hendi i nyfadinu, p.e.a.s. heekkun & gildum D-laktosa fra allt ad 3,0% i allt ad 10% og
heekkun & gildum difukésyl-D-laktdsa Ur allt ad 2,0% i allt ad 5,0%.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 70, 12.3.2019, bls. 21. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 184/2018 fra
10. jali 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

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

(3) Framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/376 fra 11. mars 2016 um leyfi til ad setja 2¢-O-fukésyllaktosa & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 27).

(#) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(5) Framkvemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2201 fra 27. névember 2017 um leyfi til ad setja 2‘-fukésyllaktosa, sem er
framleiddur med Escherichia coli af stofni BL21, & markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkveaemt reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 313, 29.11.2017, bls. 5).
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9) Til ad tryggja ad heildarhreinleiki nyfadisins eftir upptdku ofangreindra breytinga & ndkvaemri skilgreiningu pess haldist
jafnmikill og i 2¢-fOkosyllaktésa sem er leyfdur sem stendur og er framleiddur annad hvort med Escherichia coli af
stofni K12 eda Escherichia coli af stofni BL 21 leggur umsakjandinn einnig til ad heildargildi 2¢-fokdsyllaktosa, d&samt
smeerri sykrum (D-laktdsi, L-fukosi, difikosyl-D-laktosi og 2¢-fukosyl-D-laktdsi) i nyfedinu, sé jafnt eda harra en 90%.

10)  Tillagdar breytingar a nakveemri skilgreiningu nyfedisins stafa af breytingum a framleidsluferli pess sem felur i sér ad i
stad hreinsunarpreps med kristollun kemur tdapurrkunarprep sem er sem stendur notad vid framleidslu 4 2°-fukdsyllaktosa
med Escherichia coli af stofni BL21. bessi breyting & hreinsunarprepinu i framleidslu nyfedisins Gtheimtir aukningu a
notkun D-laktésa sem gerjunarhvarfefnis vid framleidslu & 2°-fukdsyllaktosa sem skyrir litils hattar leekkun & gildi
2¢-fukdsyllaktésa og samfarandi litils hattar hekkun & gildum D-laktésa og difukdsyl-D-laktésa i fullunna nyfeedinu.
Umsakjandinn telur pessar tillégou breytingar naudsynlegar til ad draga ur orku- og umhverfisahrifum sem framleioslu-
ferlid fyrir 2°-fukosyllaktdsa hefur og til ad leekka kostnadinn fyrir hverja framleidda einingu.

11)  Tillogdu breytingarnar breyta ekki 6ryggissjonarmidunum sem studdu leyfid fyrir 2¢-fkosyllaktésa sem er framleiddur
med Escherichia coli af stofni K-12. bvi pykir rétt ad breyta nakveemu skilgreiningunni & nyfedinu ,,2‘-fukdsyllaktosi
til samreemis vid tillogd gildi 2°-fukosyllaktosa, D-laktdsa, difukdsyl-D-laktosa og heildargildi 2°-fukdsyllaktdsa asamt
smerri sykrum (D-laktdsi, L-fukosi, difukésyl-D-laktosi og 2¢-fukésyl-D-laktalési).

12)  Upplysingarnar i umsékninni gefa naegar forsendur til ad dkvarda ad tillagdar breytingar & nakveemri skilgreiningu &
nyfaedinu ,,2-fukoésyllaktosi séu i samraeemi vid 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Feerslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi, eins og kvedid er 4 um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og kemur fram i
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 par sem visad er til nyfadisins 2°-fukosyllaktosi, sem er framleiddur med
Escherichia coli af stofni K-12, 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 11. mars 2019.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



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

VIDAUKI

[ stad faerslunnar ,,2*-fitkosyllaktosi (Srverufraedilegur uppruni) i toflu 2 (Nakvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

»Skilgreining:

Efnaheiti: o-L-fukdpyrandsyl-(1—2)-p-D-galaktopyrandsyl-(1—4)-D-glakopyranosi
Efnaformula: Ci1sH32015

CAS-nr.: 41263-94-9

Sameindapyngd: 488,44 g/mdl

Uppruni:
Erfdabreyttur stofn Escherichia coli K-12

Uppruni:
Erfdabreyttur stofn Escherichia coli BL21

Lysing:

2'-fukadsyllaktosi er hvitt yfir i beinhvitt duft sem er framleitt med orveruferli.
Hreinleiki:

2'-fukosyllaktosi: > 83%

D-laktosi: < 10,0%

L-fakoési: <2,0%

Difakosyl-D-laktosi: < 5,0%

2'-fukdsyl-D-laktalosi: < 1,5%

Summa sykra (2¢-fukésyllaktési, D-laktdsi, L-fukési, difukdsyl-D-laktosi, 2°-
fukosyl-D-laktalési): > 90%

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 3,0-7,5

Vatn: <9,0%

Sulfataska: <2,0%

Ediksyra: < 1,0%

Protinleifar: <0,01%

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lofthadra midsaekinna bakteria: <3 000 CFU/g

Gersveppir: < 100 CFU/g

Myglusveppir: < 100 CFU/g

Inneitur: <10 EU/mg

Lysing:

2'-fukosyllaktdsi er hvitt yfir i beinhvitt duft og fljétandi pykkni (45% + 5% massi midad vid rammal) er litlaus,
yfir { eilitid gul, teer vatnslausn. 2'-fakosyllaktosi er framleiddur med érverufraedilegri adferd.
Hreinleiki:

2'-fukosyllaktosi: > 90%

Laktosi: < 5,0%

Fukosi: <3,0%

3-fukosyllaktosi: < 5,0%

Fukoésylgalaktosi: < 3,0%

Difukosyllaktosi: < 5,0%

Glukosi: < 3,0%

Galaktosi: < 3,0%

Vatn: < 9,0% (duft)

Sulfataska: < 0,5% (duft og vokvi)

Prétinleifar: < 0,01% (duft og vokvi)

bungmalmar:

Bly: < 0,02 mg/kg (duft og vokvi)

Arsen: < 0,2 mg/kg (duft og vokvi)

Kadmium: < 0,1 mg/kg (duft og vokvi)

Kvikasilfur: < 0,5 mg/kg (duft og vokvi)

suIspuequiesndoIAZ IPUIQILIELIONS QIA JNEAQIA-STT 89/85 IN

6T0C'L'8T



Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala: < 10* CFU/g (duft), < 5 000 CFU/g (vokvi)

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g (duft), < 50 CFU/g (vokvi)
I1drabakteriur/koligerlar: ekki fyrir hendi i 11 g (duft og vokvi)
Salmonella: neikvatt/100 g (duft), neikvaett/200 ml (vokvi)
Cronobacter: neikveett/100 g (duft), neikveett/200 ml (vokvi)
Inneitur: < 100 EU/g (duft), < 100 EU/ml (vokvi)

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg (duft og vokvi)*
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