7.9.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 63/101

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/63/31
(ESB) 2022/1381

fra 8. agust 2022

um breytingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) nr. 2017/2470 ad pvi er varoar skilyroi fyrir
notkun a nyfaedinu galaktéfasykru (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid 4 fot med fram-
kvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram { vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur galaktofa-
sykru sem leyft nyfaedi.

4) Samkvaemt 5. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) er heimilt ad setja galaktofasykru & markad
sem nyfadi til notkunar i nokkrar tegundir matvala, p.m.t. ungbarnablondur og stodblondur eins og peer eru skilgreindar
i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4).

5) Me0 framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/900 (5) var skilyrdum fyrir notkun & nyfedinu
galaktofasykru breytt. Nanar tiltekid var notkunarmagn nyfzedisins galaktofasykru i fadubdtarefnum, eins og skilgreint
er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (6), aukio ur 0,333 kg af galaktofasykru/kg feedubdtaretnis (33,3%)
i 0,450 kg af galaktofasykru/kg fadubodtarefnis (45%) fyrir almenning, ad undanskildum ungbérnum og smabornum.

6) Me0 framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/684 (7) var skilyrdum fyrir notkun & nyfaedinu
galaktofasykru breytt. Einkum var notkun & galaktofasykru rymkud pannig ad hun nadi yfir fleiri matveli, b.e.
mjolkurselgati, ost og braeddan ost, smjor og smyrjanlega fitu.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 207, 9.8.2022, bls. 12. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2023 fra
13. Juni 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(*) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

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

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fadis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/900 fra 3. juni 2021 um leyfi fyrir breytingum & skilyroum fyrir notkun &
nyfedinu galaktofasykru samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvamdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB, L 197, 4.6.2021, bls. 71).

(6) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(") Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/684 fra 28. april 2022 um breytingu a4 framkvamdarreglugerd (ESB)
nr. 2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun & nyfedinu galaktofasykru (Stjtio. ESB L 126, 29.4.2022, bls. 10).
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7) Hinn 29. juni 2020 lagoi fyrirteekio GLNP BV (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvamdastjérnina,
samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun 4 nyfedinu
galaktofasykru. Umsakjandinn for fram a4 ad notkun galaktofasykru yrdi rymkud pannig ad hun n#di einnig yfir
matveali sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi, eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, sem
eru tlud fyrir almenning, ad undanskildum ungbérnum og smabdrnum.

8) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvamdastjornin sig vid Matvaladryggis-
stofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) 12. juli 2021 og bad hana ad leggja fram visindalegt alit &
breytingunum a skilyrdunum fyrir notkun galaktoéfasykru sem nyfaedis.

9) Hinn 28. febriar 2022 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of the extension of use of
galacto-oligosaccharides as a novel food in food for special medical purposes pursuant to Regulation (EU) 2015/2283
(8) 1 samraemi vi0 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10) I visindalegu aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad tillogd breyting sé érugg vid tillogd
notkunarskilyrdi og pvi er rétt ad breyta skilyrounum fyrir notkun 4 galaktofasykru.

11)  Upplysingarnar 1 umsokninni og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar gefa negar forsendur til ad éakvarda ad
breytingarnar 4 skilyrdum fyrir notkun nyfedisins séu i samraemi vid skilyrdin 1 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og
pad @tti ad sampykkja peer.

12)  bvi etti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samremis vid pad.

13)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 8. agtst 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(8) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(3), 7203.



VIDAUKI

I stad faerslunnar fyrir galaktofasykru i toflu 1 (Leyft nyfadi) i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Sérteekar
Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid vidbotarkrofur Adrar krofur Gagnavernd
vardandi merkingu
,».Galaktofasykra Tilgreindur matveelaflokkur Hadmarksgildi (gefin upp sem hlutfallio kg

galaktéfasykra/kg af endanlegum matveelum)

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

0,333

Fedubotarefni eins og skilgreint er 1 tilskipun
2002/46/EB, p6 ekki fyrir ungbdrn og smabdrn

0,450 (samsvarar 5,4 g galaktofasykru/skammt, ad
hamarki 3 skammtar/dag, p6 ekki meira en 16,2 g/dag)

Matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum
tilgangi, eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, b6 ekki fyrir ungbdrn og smaborn

[ samreemi vid sérstakar naeringarparfir einstaklinganna
sem vorurnar eru @tladar fyrir en ekki meira en 0,128
(samsvarar ad hamarki 8,25 g galaktofasykru/dag)

Mjolk 0,020
Mjélkurdrykkir 0,030
Stadgdngumaltid til ad styra pyngd (sem drykkir) 0,020
Mjolkurvoruhlidsteedudrykkir 0,020
Jogurt 0,033
Eftirréttir, ad stofni til ur mjolk 0,043
Frosnir eftirréttir ur mjolk 0,043
Avaxtadrykkir og orkudrykkir 0,021
Stadgongumaltidardrykkir fyrir ungborn 0,012
Safi fyrir born 0,025
Jogurtdrykkir fyrir born 0,024
Eftirréttir fyrir born 0,027
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Nasl fyrir born 0,143
Kornvoérur fyrir bérn 0,027
Drykkir sem eru atladir til ad beta upp mikla vodva-|0,013
areynslu, einkum hja ipréttaménnum

Safi 0,021
Fyllingar i avaxtabokur 0,059
Avaxtablondur 0,125
Stangir 0,125
Kornvorur 0,125
Ungbarnablondur og stodblondur eins og skilgreint er 1{0,008
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

Mjoélkursaelgaeti 0,05
Ostur og breeddur ostur 0,1
Smjor og smyrjanleg fita 0,1
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