Nr. 10/724 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/32
(ESB) 2021/900

fra 3. juni 2021
um leyfi fyrir breytingum & skilyrdum fyrir notkun & nyfaedinu galakt6fasykru samkvaemt reglugerd

Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

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

Hinn 20. jantar 2014 upplysti fyrirteekid Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. framkveemdastjornina, skv. 5. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3), um pé fyrireetlun sina ad setja & markad galakt6fasykru sem
nyfeedi til notkunar i nokkrar tegundir matvaela, p.m.t. ungbarnabléndur og stodbléndur eins og peer eru skilgreindar i
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4). Af pessum s6kum var galaktofasykru beett & skra
Sambandsins yfir nyfedi.

Hinn 3. mars 2020 lagdi fyrirteekid Yakult Pharmaceutical Industry Co., Ltd. (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn
fyrir framkveemdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir
notkun & nyfedinu galaktéfasykru. Umsazkjandinn o6skadi eftir pvi ad auka hémarksnotkunarmagn nyfadisins
galaktofasykru i feedubdtarefnum Gr 0,333 kg galaktofasykru/kg feedubotarefnis (33,3%) i 0,450 kg galaktofasykru/kg
faedubotarefnis (45%) fyrir almenning. T umsoknarferlinu sampykkti umsakjandinn ad undanskilja ungbérm og smabérmn
fra beioninni.

[ samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 réadferdi framkvaemdastjornin sig vid Matvela-
oryggisstofnun Evréopu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 18. juni 2020 og for pess & leit ad hun legdi fram
visindalegt alit med pvi ad framkvaema mat & breytingunum & skilyrdunum fyrir notkun galaktdfasykru sem nyfedis.

Hinn 17. desember 2020 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of a change in the conditions
of use of galacto-oligosaccharides as a novel food ingredient in food supplements pursuant to Regulation (EU)
2015/2283% (5). Alitid er i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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®

Q)
@)

®)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 197, 4.6.2021, bls. 71. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 332/2021 fra
10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtié. EB 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 samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matvali sem eru etlud ungbdrnum og smabérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis 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 Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(1), 6384.
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7) [ aliti sinu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad tillogd aukning & hamarksnotkunarmagni
galaktofasykru sem nyfadi i feedubotarefni sé drugg vid tillagdar breytingar & notkunarskilyrdum.

8) [ aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad galaktofasykra, vid tillogd
skilyroi fyrir notkun fyrir almenning ad undanskildum ungb&rnum og smabdrnum, sé i samremi vid 1. mgr. 12. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) Pvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Ferslunni i skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi, eins og kvedid er 4 um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og kemur
fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470, par sem visad er til nyfedisins galaktofasykru, 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 maelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.9r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 3. jani 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



[ stad feerslunnar fyrir nyfeedid galaktofasykra i toflu 1 (Leyft nyfedi) i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

VIDAUKI

Sértaekar viobotarkrofur

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio vardandi merkingu Adrar krofur
Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi (gefin upp sem hlutfallid kg
galaktdfasykra/kg af endanlegum matvaelum)

Fedubotarefni  eins og skilgreint er i tilskipun|0,333
2002/46/EB
Feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun 0,450 (samsvarar 5,4 g galaktofasykru/skammt, ad
2002/46/EB, p6 ekki fyrir ungbérn og smaborn hadmarki 3 skammtar/dag, p6 ekki meira en 16,2 g/dag)
Mjolk 0,020
Mjélkurdrykkir 0,030
Stadgongumaltid til ad styra pyngd (sem drykkir) 0,020
Mjélkurvoruhlidsteedudrykkir 0,020
Jogurt 0,033

Galaktofasykra Eftirréttir, ad stofni til ar mjolk 0,043
Frosnir eftirréttir Gr mjolk 0,043
Avaxtadrykkir og orkudrykkir 0,021
Stadgdngumaltidardrykkir fyrir ungb6rn 0,012
Safi fyrir bérn 0,025
Jogurtdrykkir fyrir born 0,024
Eftirréttir fyrir born 0,027
Nasl fyrir bérn 0,143
Kornvorur fyrir bérn 0,027

Drykkir sem eru etladir til a0 bata upp mikla
vOdvaareynslu, einkum hja ipréttafolki

0,013

Safi

0,021
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Fyllingar i avaxtabdkur 0,059
Avaxtabléndur 0,125
Stangir 0,125
Kornvérur 0,125
Ungbarnabléndur og stodbléndur eins og skilgreint er 10,008

reglugerd (ESB) nr. 609/2013
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