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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/33
(ESB) 2023/1582

fra 1. agust 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun a
nyfaedinu 3'-sialyllaktésanatriumsalti sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli
BL21(DE3) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfaedi, 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 nyfaedi komid 4 fot med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

3) Med framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/96 (3) var leyft ad setja 3'-sialyllaktosanatriumsalt,
sem faest med Orverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan stofn Escherichia coli K-12 DH1, 4 markad i Sambandinu
sem nyfaedi samkvemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

4) Med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2023/113 (4) var leyft ad setja 3'-sialyllaktosanatriumsalt,
sem faest med Orverugerjun med pvi ad nota erfdabreytta afleidda stofna Escherichia coli BL21(DE3), a markad i
Sambandinu sem nyfzdi samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

5) Hinn §. febraar 2023 lagdi fyrirtekid Chr. Hansen A/S (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvemdastjornina, 1 samreemi vio 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrdunum fyrir
notkun & 3'’-sialyllaktésanatriumsalti sem faest med Orverugerjun med pvi ad nota erfoabreytta afleidda stofna
(framleidslustofn og valkvaedan nidurbrotsstofn) Escherichia coli BL21(DE3). Umsakjandinn for fram 4 hakkun a
hamarksgildum fyrir 3'-sialyllaktésanatriumsalt sem er notad i ungbarnablondu, eins og hun er skilgreind i reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (5), ur hamarksmagninu sem er sem stendur leyft sem nemur 0,23 g/kg

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 194, 2.8.2023, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 309/2023 fra
8. desember 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/96 fra 28. januar 2021 um leyfi til ad setja a4 markad
3’-sialyllaktosanatriumsalt sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a
framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 31, 29.1.2021, bls. 201).

() Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2023/113 fra 16. jantar 2023 um leyfi til ad setja & markad
3'-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3), sem nyfadi og um breytingu a
framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 15, 17.1.2023, bls. 1).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru @tlud ungbérnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars faedis 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).
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eda | 1 hamarksmagn sem nemur 0,28 g/kg eda 1 og ad notkun yrdi rymkud & 3’-sialyllaktésanatriumsalti i
feedubotarefnum, eins og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (6), sem eru @tlud fyrir
ungbdrn og smaborn, i magni sem nemur 0,28 g/dag. Hinn 23. mars 2023 breytti umsakjandinn upphaflegu beioninni i
umsokninni og fjarlegdi notkunina a 3’-sialyllaktdsanatriumsalti i fedubotarefni sem eru @tlud fyrir ungbdm og
smaborn ur tillagdri notkun.

6) Umsakjandinn rokstuddi beidnina um tillagdar breytingar a skilyrdunum fyrir notkun 4 3'-sialyllaktosanatriumsalti i
ungbarnablondu, eins og hun er skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, sem leid til ad fzra notkunarmagn
3’-sialyllaktosanatriumsalts i ungbarnablondur og inntekid magn sem af pvi leidir ner gildunum fyrir 3'-sialyllaktosa
sem finnast fra nattirunnar hendi i médurmjolk.

7) Framkvamdastjornin telur ad umbedin uppfersla & skra Sambandsins vardandi breytingu a skilyroum fyrir notkun
3’-sialyllaktosanatriumsalts, sem er framleitt med afleiddum stofnum FEscherichia coli BL21(DE3), eins og
umsakjandinn leggur til, sé olikleg til ad hafa ahrif & heilbrigdi manna og ad dryggismat Matvaeladryggisstofnunar
Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin), i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé
ekki naudsynlegt. Ad pvi er petta vardar yrdi su orlitla aukning & innteknu magni 3'-sialyllaktésanatriumsalts, sem
myndi leida af pessari auknu notkun i ungbarnablondu eins og hun er skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, samt
minni en inntekid magn 3'-sialyllaktosa ur brjostamjolk sem Matvaeladryggisstofnunin taldi i aliti sinu fra 2022 um
3’-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3), ad skapadi engan
oryggisvanda. (7) Framkveemdastjornin telur einnig ad aukning & hamarksnotkunarmagni 3’-sialyllaktosanatriumsalts i
ungbarnablondu, ur 0,23 g/kg eda 11 0,28 g/kg eda |, atti einnig ad endurspeglast i skilyrdunum fyrir notkun matveela
sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi fyrir ungbérn og smaborn eins og skilgreint er samkvaemt
reglugerd (ESB) nr. 609/2013 bar ed hamarksgildin fyrir 3'-sialyllaktésanatriumsalt i pessum matvaelum tengjast
hamarksgildunum sem eru notud i ungbarnabléndu.

8) Upplysingarnar sem lagdar voru fram i umsokninni og alit Matveladryggisstofnunarinnar fra 2022 gefa naegar forsendur
til ad akvarda ad breytingarnar a skilyrdum fyrir notkun 3’-sialyllaktésanatriumsalts, sem er framleitt med afleiddum
stofnum Escherichia coli BL21(DE3), séu i samreemi vio skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad etti ad
sampykkja peer.

9) bvi etti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

10)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

(%) 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).
(") Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(5), 7331.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 1. agust 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

I stad feerslunnar fyrir 3'-sialyllaktosanatriumsalt (framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3)) i toflu 1 (Leyft nyfadi) { vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470

kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,.3'-Sialyllaktésanatriumsalt
(framleitt meo afleiddum
stofnum Escherichia coli
BL21(DE3))

Tilgreindur
matveelaflokkur

Hamarksgildi

Ungbarnablanda eins og
skilgreint er samkvaemt
reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

0,28 g/l i fullunnu vorunni
sem er tilbuin til notkunar,
er markadssett sem slik
eda endurgerd med pvi ad
beeta vatni i hana
samkvaemt leidbeiningum
framleidanda

Stodblanda eins og
skilgreint er samkvaemt
reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

0,28 g/1 1 fullunnu vérunni
sem er tilbuin til notkunar,
er markadssett sem slik
eda endurgerd med pvi ad
beeta vatni i hana
samkvamt leidbeiningum
framleidanda

Unnin matveli med korn
sem uppistodu fyrir
ungborn og smabdrn og
barnamatur fyrir ungbém
og smaborn eins og
skilgreint er samkvamt
reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

0,28 g/l eda 0,28 g/kg i
fullunnu vérunni sem er
tilbuin til notkunar, er
markadssett sem slik eda
endurgerd med pvi ad
beeta vatni i hana
samkvamt leidbeiningum
framleidanda

Drykkir, ad stofni til ur
mjolk, og svipadar vorur
sem a&tladar eru fyrir
smaborn

0,28 g/1 1 fullunnu vérunni
sem er tilbuin til notkunar,
er markadssett sem slik
eda endurgerd med pvi ad
beeta vatni i hana
samkvamt leidbeiningum
framleidanda

Heiti nyfedisins, sem kemur fram 4
merkimida matvala sem innihalda pad, skal

vera ,,3 -sialyllaktésanatriumsalt*.

A merkimida fedubdtarefna sem innihalda
3’-sialyllaktdsanatriumsalt skal vera yfirlysing
pess efnis ad:

a) born yngri en priggja ara skuli ekki neyta

peirra,
b) ekki skuli nota pau ef annarra matvala
sem innihalda vidbaett 3’-sial-

yllaktésanatriumsalt er neytt sama dag.

Leyft 6. febriiar 2023. bessi skraning byggir a
einkaleyfisverndadri  visindapekkingu  og
visindagdgnum sem njota verndar i samremi
vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: ,,Chr. Hansen A/S“, Boege Allé
10-12, 2970 Hoersholm, Danmdrk. A timabil-
inu sem gagnaverndin varir er einungis Chr.
Hansen A/S leyfilegt ad setja nyfeodid
3'-sialyllaktosanatriumsalt & markad innan
Sambandsins nema umszkjandi, sem leggur
sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu an
tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visinda-
pekkingar eda visindagagna sem njota verndar i
samremi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 eda med sampykki ,,Chr. Hansen

A/S“.

Lokadagur gagnaverndar: 6. februar 2028.”
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Matveli sem eru notud i
sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi
fyrir ungb6rn og smabdrn
eins og skilgreint er
samkvaemt reglugerd
(ESB) nr. 609/2013

[ samraemi vid sérstakar
nearingarparfir ungbarna
og smabarna, sem
vorurnar eru &tladar fyrir,
en aldrei haerri en
0,28 g/L eda 0,28 g/kg i
fullunnu vérunni sem er
tilbuin til notkunar, er
markadssett sem slik eda
endurgerd med pvi ad
beta vatni i hana
samkvemt leidbeiningum
framleidandans.

Matveeli sem eru notud i
sérstokum,
leeknisfreedilegum
tilgangi, eins og skilgreint
er samkveaemt reglugerd
(ESB) nr. 609/2013, ad
undanskildum matveelum
fyrir ungbérn og smabdrn

[ samreemi vid sérstakar
naringarparfir
einstaklinganna sem
vorurnar eru &tladar fyrir

Faedubotarefni eins og
skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB fyrir
almenning, ad
undanskildum ungbérnum

0g smaboérnum

0,7 g/dag
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