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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/5/30
(ESB) 2019/1314

fra 2. 4gust 2019

um leyfi til ad breyta nakveemum skilgreiningum & nyfaedinu laktd-N-nebtetradsa, sem er framleiddur med Escherichia
coli K-12, samkvaemt reglugerd Evrdépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaeemdarreglugerd

framkvamdastjérnarinnar (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. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

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

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) sampykkt en i henni er skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi komid & fot.

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

Med framkvemdarakvordun framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/375 (3) var leyft, i samraemi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad laktd-N-neotetradsa, sem er framleiddur med efna-
freedilegum adferdum, sem nytt innihaldsefni i matvaelum.

Hinn 1. september 2016 upplysti fyrirteekid Glycom A/S (hér & eftir nefnt umsekjandinn) framkveemdastjérnina, skv.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, um péa fyrireetlun sina ad setja & markad lakt6-N-neétetradsa af orverufredilegum
uppruna, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni K-12, sem nytt innihaldsefni i matveelum.

Med tilkynningunni til framkveemdastjornarinnar lagdi umsakjandinn einnig fram skyrslu, sem légbert yfirvald &
irlandi gaf at skv. 4. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, par sem komist var ad peirri nidurstddu, a grundvelli
rannsoknarnidurstadna sem umsekjandinn lagdi fram, ad laktd-N-neotetradsi, sem er framleiddur med Escherichia coli
af stofni K12, samsvari i adalatridum tilbdnum lakt6-N-neotetradsa sem var leyfdur med framkvaemdarakvordun
framkveemdastjornarinnar (ESB) 2016/375. Af pessum sékum var laktd-N-neotetradsa af érverufredilegum uppruna
beett & skra Sambandsins yfir nyfadi.

Hinn 18. desember 2018 6skadi umsakjandinn eftir pvi, skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, ad fa ad
breyta ndkvaemum skilgreiningum & lakt6-N-neotetradsa med Escherichia coli af stofni K-12 til ad draga Ur orku- og
umhverfisalagi framleidsluferlis lakto-N-nedtetradsa og leekka kostnadinn fyrir hverja framleidda einingu. Breytingarnar
varda leekkun & gildum laktd-N-ne6tetradsa Ur 92% eda meira i 80% eda meira og hakkun & gildum smaerri sykra sem
eru fyrir hendi i nyfeedinu, p.e.a.s. haekkun & gildum D-laktésa ur allt ad 3,0% i allt ad 10% og hakkun & gildum para-
lakt6-N-nebhexaosa ur allt ad 3,0% i allt ad 5,0%.

Til ad tryggja ad heildarhreinleiki nyfadisins, eftir ad breytingarnar sem 6skad er eftir hafa verid ferdar inn i ndkveemar
skilgreiningar pess, haldist jafn mikill og i laktd-N-neétetradsa, sem er sem stendur leyfour, lagdi umsakjandinn einnig
til ad summa gilda lakt6-N-nedtetradsa og smarri sykra (D-laktdsa, laktd-N-triésa I, para-lakt-N-ne6hexadsa og
hverfu laktd-N-nedtetradsafriktdsa) i nyfedinu verdi 92% eda meira.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 205, 5.8.2019, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 293/2019 fra
13. desember 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar 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-neotetradsa & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkveemt 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 matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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9) Breytingarnar sem 6skad er eftir & ndkveemri skilgreiningu nyfedisins stafa af breytingum & framleidsluferli pess sem
felur i sér ad i stad hreinsunarpreps med kristéllun kemur Gdapurrkunarprep sem er sem stendur notad vid framleidslu &
laktd-N-nedtetradsa med Escherichia coli af stofni K-12. Umsekjandinn 6skadi pvi eftir ad fa ad breyta ferslunni fyrir
laktd-N-nedtetradsa af oOrverufredilegum uppruna i skra Sambandsins yfir leyft nyfedi til ad endurspegla pessa
breytingu & hreinsunarprepi framleidsluferlisins.

10)  Framkvemdastjornin taldi ad breytingarnar sem 6skad er eftir, sem varda sykrur i leyfoa nyfedinu sem eru einnig
efnispeettir i médurmjélk, breyti ekki peim éryggissjonarmidum sem studdu leyfid fyrir tiloinum laktd-N-neotetradsa og
lakt6-N-nedtetradsa, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni K-12, medan harri heildarsummu peirra og

annarra smerri sykra, sem eru fyrir hendi i nyfedinu, er vidhaldid og ad pvi sé ekki porf & samradi vio
Matvaladryggisstofnun Evropu.

11) 1 ljési ofangreindra atrida eru breytingarnar, sem 6skad er eftir, i samrami vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283. bvi pykir rétt ad breyta ndkvaemum skilgreiningum nyfaedisins lakt6-N-nedtetradsa af orverufredilegum
uppruna, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni K-12, i tillogd gildi lakt6-N-nedtetradsa, D-laktdsa og para-
lakt6-N-nedhexadsa og heildargildum lakt6-N-neotetradsa asamt smeerri sykrum (D-laktésa, lakto-N-triésa 1, para-
lakt6-N-nebhexadsa og hverfu lakto-N-nedtetradsafriktosa).

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Feerslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi, eins og kvedid er & um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem visad er
til efnisins lakt6-N-nedtetradsa, 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 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 2. 4gust 2019.

Fyrir hénd framkvaeemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

| stad feerslunnar fyrir lakto-N-neotetradsa (drverufreedilegur uppruni) i toflu 2 (ndkvaem skilgreining) i framkvaemdarreglugerd
(ESB) nr. 2017/2470 kemur eftirfarandi:

,,Lakto-N-neotetradsi

(6rverufraedilegur
uppruni)

Skilgreining:

Efnaheiti: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-2-asetamido-2-deoxy-B-D-glikopyrandsyl-(1—3)-B-D-
galaktopyrandsyl-(1—4)-D-glikdpyrandsi

Efnaformula: C26HasNO21

CAS-nr.: 13007-32-4

Sameindapyngd: 707,63 g/mdl

Uppruni:

Erfoabreyttur stofn Escherichia coli K-12

Lysing:

Lakto-N-nedtetradsi er hvitt yfir i beinhvitt duft sem er framleitt med érveruferli.
Hreinleiki:

Magngreining (vatnslaust): > 80%

D-laktosi: < 10,0%

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

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

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

Summa sykra (lakto-N-nedtetradsa, D-laktosa, lakto-N-tridsa 1l, para-lakto-N-nedhexadsa, hverfu
lakt6-N-neotetradsafriktosa): > 92%

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 4,0-7,0

Vatn: <9,0%

Sulfataska: < 0,4%

Leysiefnaleifar (metanol): < 100 mg/kg

Prétinleifar: <0,01%

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lofthadra midsakinna bakteria: <500 CFU/g
Gersveppir: < 10 CFU/g

Myglusveppir: < 10 CFU/g

Inneiturleifar: < 10 EU/mg

CFU: byrpingamyndandi einingar, EU: Inneitureiningar




