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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/5/59
(ESB) 2019/1686

fra 8. oktober 2019

um leyfi fyrir rymkun & notkun basisks mysuprétineinangurs Gr mjoélk Ur nautgripum sem nyfeadi
samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/247 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

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

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

4) Med framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/1632 (3) var leyft ad setja & markad basiskt
mysuprétineinangur ar mjélk ar nautgripum sem nyfadi samkvamt reglugerd (ESB) 2015/2283 og skra Sambandsins
yfir nyfedi breytt.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 258, 9.10.2019, bls. 13. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 294/2019
frd 13. desember 2019 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

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

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

(3) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1632 fra 30. oktober 2018 um leyfi til ad setja & markad basiskt
mysuprétineinangur ar mjolk Gr nautgripum sem nyfedi samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um
breytingu & framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 272, 31.10.2018, bls. 23).
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5) Hinn 10. oktober 2018 for fyrirtekid Armor Protéines S.A.S. pess & leit vid framkvemdastjornina ad fa ad rymka
notkunina & basisku mysuprétineinangri Gr mjolk ar nautgripum i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Breytingarnar, sem 6skad var eftir, varda notkun & basisku mysuprdtineinangri Ur mjélk dr nautgripum i matveeli sem
eru notud i sérstokum, leknisfreedilegum tilgangi eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 609/2013 (4) og i feedubotarefni eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/467/EB
(5) fyrir ungbdrn allt ad 12 méanada aldri.

6) Hinn 24. jantar 2019 radferdi framkvemdastjornin sig vid Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) og bad hana um ad framkvaema vidbotarmat a rymkun a notkun basisks mysuprotineinangurs
Ur mjolk ar nautgripum sem nyfaedi i samreemi vio 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) Hinn 14. mars 2019 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt lit sitt ,,Safety of whey basic protein isolate for
extended uses in foods for special medical purposes and food supplements for infants pursuant to Regulation (EU)
2015/2283 (5). betta visindalega alit er i samreemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) i pessu visindalega aliti voru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad vid tillagda, rymkada notkun og
notkunarmagn i matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi og i fedubotarefni fyrir ungborn allt ad
12 ménada sé basiskt mysuprotineinangur Ur mjolk Ur nautgripum i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i pvi aliti ad rymkud notkun myndi ekki auka
hugsanlegt magn nyfaedisins sem tekid er inn i samanburdi vid pad sem metid var i aliti hennar fr 2018 (7). bvi er rétt
ad breyta skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi til ad leyfd notkun & basisku mysuprétineinangri ur mjélk ar nautgripum
nai yfir pessa rymkun & notkun.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi, sem var fastsett samkvaemt framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 og &
vid um efnid basiskt mysuprétineinangur Gr mjolk Gr nautgripum, skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd.

2. Feerslan i skrd 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 reglugerd.

3. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa &hrif & dkveedi reglugerdar (ESB) nr. 609/2013 og tilskipunar
2002/46/EB.

2.gr.

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

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvali sem eru &tlud ungbdrnum og smabérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls annars feedis og um nidurfellingu a tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

() Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtio.
EB L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(4), 5659.

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5360.
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3.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 lgfestingar.

Gjort i Brussel 8. oktober 2019.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

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

1) 1 stad faerslunnar um ,,Basiskt mysuprotineinangur Gr mjolk r nautgripum® i toflu 1 (Leyft nyfaedi) kemur eftirfarandi:

»Leyft nyfaeodi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedid

Sértekar vidbétarkréfur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

Basiskt mysuprétineinangur Gr
mjolk Ur nautgripum

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Ungbarnabldndur eins og skilgreint
er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013.
Stodblondur eins og skilgreint er
reglugerd (ESB) nr. 609/2013.
pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls
annars faedis eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013
Matveeli sem eru notud i sérstokum,
leknisfraedilegum tilgangi eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB)

nr. 609/2013

Feedubotarefni eins og skilgreint er i
tilskipun 2002/46/EB

30 mg/100g (duft)

3,9 mg/100 ml (endurgerdar med pvi ad
baeta vatni i peer)

30 mg/100g (duft)

4,2 mg/100 ml (endurgerdar med pvi ad
beeta vatni i paer)

300 mg/dag

30 mg/100 g (blanda i duftformi fyrir
ungbdrn & fyrstu manudum avinnar uns
byrjad er ad gefa peim videigandi
vidbotarfeedu)

3,9 mg/100 ml (blanda, sem er endurgerd
med pvi ad beeta i hana vatni, fyrir
ungbdrn & fyrstu manudum avinnar uns
byrjad er ad gefa peim videigandi
vidbotarfaedu)

30 mg/100 g (blanda i duftformi fyrir
ungbdrn pegar byrjad er ad gefa peim
videigandi vidbotarfedu)

4,2 mg/100 ml (blanda, sem er endurgerd
med pvi ad beeta vatni i hana, fyrir
ungborn pegar byrjad er ad gefa peim
videigandi vidbotarfeedu)

58 mg/dag fyrir smabérn

380 mg/dag fyrir 3 til 18 ara gémul born
og unglinga

610 mg/dag fyrir fullorona

25 mg/dag fyrir ungbdrn

58 mg/dag fyrir smabérn

250 mg/dag fyrir 3 til 18 ara gémul bérn
og unglinga

610 mg/dag fyrir fullorona

Heiti nyfedisins, sem kemur fram
4 merkimida matvela sem
innihalda pad, skal vera ,mysu-
proétineinangur tir mjolk*.

A fedubotarefnum sem innihalda
basiskt mysuprétineinangur  Ur
mjolk Ur nautgripum skal vera
eftirfarandi yfirlysing:
,,Ungborm/bérn/unglingar yngri en
eins/priggja/dtjan (*) ara skulu
ekki neyta pessa feedubotarefnis*
(*) Med hlidsjon af aldurs-
flokknum sem faedubdtarefnid er
&tlad fyrir.

Leyft 20. névember 2018. bessi
skraning byggir & einkaleyfis-
verndadri visindapekkingu og
visindagdgnum sem njéta verndar
i samreemi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Umsakjandi:
Armor Protéines S.A.S., 19 bis,
rue de la Libération 35460 Saint-
Brice-en- Coglés, France. A
timabilinu sem gagnaverndin
varir er einungis Armor Protéines
S.A.S. leyfilegt ad setja nyfedid
basiskt mysuprétineinangur ur
mjolk Ur nautgripum & markad
innan Sambandsins nema
umseekjandi, sem leggur sidar
fram umsokn, afli leyfis fyrir
nyfaedinu an tilvisunar til
einkaleyfisverndadrar visinda-
pekkingar eda visindagagna sem
njéta verndar i samreemi vid

26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 eda med sampykki
Armor Protéines S.A.S.
Lokadagur gagnaverndar:

20. névember 2023.”
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2) I stad feerslunnar um ,,Basiskt mysuprétineinangur ar mjolk ar nautgripum® i tflu 2 (Nakvaem skilgreining) kemur eftirfarandi:

,Leyft nyfaedi Nékveem skilgreining

Lysing

Basiskt mysuprétineinangur Ur mjolk Gr nautgripum er gulgratt duft sem er fengid dr undanrennu Ur nautgripum med réd af einangrunar- og
hreinsunarprepum.

Eiginleikar/samsetning

Heildarprotin (pyngd/vorupyngd): > 90%

Laktoferrin (pyngd/vorupyngd): 25-75%
Laktoperoxidasi (pyngd/vérupyngd): 10-40%

Onnur prétin (pyngd/vorupyngd): < 30%

TGF-B2: 12-18 mg/100 g

Raki: < 6,0%

pH-gildi (5% lausn, massi midad vid rummal): 5,5-7,6
Laktosi: < 3,0%

Fita: <4,5%

Aska: <3,5%

Basiskt mysuprétineinangur ar mjolk ar Jarn: <25 mg/100 g

nautgripum Pungmalmar

Bly: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,2 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,6 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Fjoldi lofthadra miosekinna bakteria: < 10 000 CFU/g
Idrabakteriur: <10 CFU/g

Escherichia coli: Ekkert/g

Koagulasajakveedir klasakokkar: Ekkert/g

Salmonella: Ekkert/25 g

Listeria: Ekkert/25 g

Cronobacter spp.: Ekkert/25 g

Myglusveppir: <50 CFU/g

Gersveppir: <50 CFU/g

CFU: byrpingamyndandi einingar*
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