Nr. 11/280 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 1.2.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/34
(ESB) 2023/1583

fra 1. agust 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardoar nakvaema
skilgreiningu 4 nyfaedinu lakt6-N-neodtetradsa (af 6rverufraedilegum uppruna) (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (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 nyfadi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins, 4 markad i Sambandinu.

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

3) Med framkvemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/375 (3) var leyft, i samremi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja a markad lakt6-N-nedtetradsa, sem er framleiddur med
efnafreedilegum adferdum, sem nytt innihaldsefni i matveelum.

4) Hinn 1. september 2016 upplysti fyrirteekid Glycom A/S, skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, framkvamdastjornina
um pa fyrireetlun sina ad setja & markad lakt6-N-nedtetradsa af drverufredilegum uppruna, sem er framleiddur med
erfdabreyttum stofni Escherichia coli K-12, sem nytt innihaldsefni i matveelum. A grundvelli pessarar tilkynningar var
lakt6-N-neotetradsa af drverufraedilegum uppruna, sem er framleiddur med erfdabreyttum stofni Escherichia coli K-12,
baett 4 skra Sambandsins yfir nyfadi pegar skra Sambandsins var komid & fot.

5) Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/1314 (5) var nakveemum skilgreiningum a nyfaedinu
lakt6-N-neotetradsa (6rverufraedilegur uppruni), sem er framleiddur med erfdabreyttum stofni Escherichia coli K-12,
breytt.

6) Med framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/912 (8) var nakvemum skilgreiningum & nyfedinu

lakto-N-neodtetradsa (6rverufreedilegur uppruni) breytt til ad leyfa ad setja laktdo-N-neotetradsa, sem er framleiddur med
samsettri virkni erfoabreyttu stofnanna PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT sem eru afleidur af Escherichia coli af stofni
BL21(DE3), 4 markad med somu notkunarskilyrdum og h6fou adur verid leyfo fyrir lakto-N-neotetradsa.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 194, 2.8.2023, bls. 13. Hennar var getid i akvoroun 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 skrda Sambandsins yfir
nyfaedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Framkvaemdardkvoroun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/375 fra 11. mars 2016 um leyfi til ad setja lakto-N-nedtetradsa & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins 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. jantiar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/1314 fra 2. 4gast 2019 um leyfi til ad breyta nakvemum skilgreiningum &
nyfaedinu lakto-N-nedtetradsa, sem er framleiddur med Escherichia coli K-12, samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2015/2283 og um breytingu & framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 205, 5.8.2019, bls. 4).

(%) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/912 fra 4. jini 2021 um leyfi fyrir breytingum 4 nakvemum skilgrein-
ingum a nyfedinu lakté-N-nedtetradsa (Orverufredilegur uppruni) og um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470
(Stjtio. ESB L 199, 7.6.2021, bls. 10).
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7) Hinn 15. névember 2022 lagdi fyrirtekid Chr. Hansen A/S (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir
framkvemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta nakvemum
skilgreiningum & lakt6-N-nedtetradsa (6rverufreedilegur uppruni), sem er framleiddur med samsettri virkni stofnanna
PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT sem eru afleidur af Escherichia coli af stofni BL21(DE3). Umsakjandinn for fram a
a0 i stad tilvisunar { tiltekna erfoabreytta afleidda stofna Escherichia coli BL21(DE3), PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-
JBT, sem eru notadir til ad framleioa lakto-N-nedtetradsa (drverufraedilegur uppruni), keemu almenn ummeeli um baoda
stofnana. A0 auki for umsazkjandinn fram & breytingu & ndkvemum skilgreiningum & lakt6-N-neotetradsa
(6rverufradilegur uppruni) pannig ad haegt sé ad framleida hann med pvi ad nota leyfoa afleidda stofna Escherichia coli
K-12 og/eda Escherichia coli BL21(DE3) i stad niverandi takmorkunar um ad nota annadhvort leyfoan afleiddan stofn
Escherichia coli K-12 eda leyfoa afleidda stofna Escherichia coli BL21(DE3).

8) Umsakjandinn rokstuddi beidnina um tillagdar breytingar 4 nakvaemum skilgreiningum & laktd-nedtetradsa
(6rverufraedilegur uppruni) pannig ad i stad pess ad getid veeri sérstaklega um stofnana PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-
IJBT af Escherichia coli af stofni BL21(DE3) ka&mu almennari ummeli um framleidslustofna og valkvada nidur-
brotsstofna med pvi ad pad veri nakvaemari adferd til ad lysa mismunandi verkun stofnanna tveggja 1 framleidsluferlinu,
eins og Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) mat pad (7), og sem leid til ad veita
umsakjandanum og 60rum stjérnendum matvaelafyrirtaekja meiri sveigjanleika til ad nota leyfoar afleidur Escherichia
coli af stofni BL21(DE3) i samraemi vid mismunandi verkun peirra 1 stad pess ad takmarka framleidslu peirra vid
tilteknu afleiddu stofnana PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT. Ad aliti umsekjandans yrdi pessi breyting par ad auki
einnig til ad adlaga leyfdar ndkvaemar skilgreiningar 4 lakto-N-nedtetradsa, sem er framleiddur med afleiddum stofnum
Escherichia coli af stofni BL21(DE3), ad leyfoum nakvemum skilgreiningum 4 6dru nyfaedi sem er framleitt med
afleiddum framleidslustofnum og valkvedum nidurbrotsstofnum Escherichia coli BL21(D3) par sem ekki er getid um
tiltekna afleidda stofna. Umseakjandinn rokstuddi einnig beidnina um ad leyfa notkun 4 samsetningum af leyfdum
afleiddum stofnum af stofnum Escherichia coli, p.e. Escherichia coli K-12 og/eda Escherichia coli BL21(DE3), sem
vidbotarleid til ad veita umsakjandanum og 60rum stjornendum matveaelafyrirteekja sveigjanleika til ad nota leyfoa
afleidda stofna Escherichia coli vid framleidslu 4 lakto-N-nedtetradsa.

9) Framkvamdastjornin telur ad umbedin uppfzersla 4 skra Sambandsins vardandi breytingu 4 nakvemum skilgreiningum
a lakto-N-neotetradsa, sem umsakjandinn leggur til, sé olikleg til ad hafa ahrif & heilbrigdi manna og ad oryggismat
Matvaeladryggisstofnunarinnar, i samreemi vio 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt.
Modurstofnar Escherichia coli BL21(DE3) og K-12 og erfdabreyttir afleiddir stofnar peirra sem eru notadir vid
framleidslu & lakto-N-nedtetradsa fengu jakvaett mat hja Matvacladryggisstofnuninni annars vegar (8) og i tengslum vid
tilkynningu skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 hins vegar. Notkun peirra vid framleidslu a lakt6-N-neotetradsa, med
eda an vidbotarnotkunar & valkvedum afleiddum nidurbrotsstofnum Escherichia coli af stofni BL21(DE3), mun leida til
framleidslu a lakto-N-nedtetradsa i samreemi vid leyfdar nakvaemar skilgreiningar og mun af pessum sdkum ekki hafa
ahrif & dryggissnid leyfda nyfaedisins.

10)  Upplysingarnar sem lagdar voru fram i umsdkninni og framangreint alit Matveeladryggisstofnunarinnar gefa nagar
forsendur til ad akvarda ad breytingarnar 4 nakveemum skilgreiningum a lakt6-N-neotetradsa (6rverufredilegur uppruni)
séu 1 samreemi vio skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad tti ad sampykkja peer.

11)  bvi «tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

12) Rédstafanirnar, sem kvedido er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(11), 6305.
(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(11), 6305.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

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

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 1. agtist 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir lakto-N-nebtetradsa (6rverufraedilegur uppruni) i toflu 2 (nakvaem skilgreining) i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

. Lakto-N-neotetradsi
(6rverufrzedilegur uppruni)

Skilgreining

Efnaheiti: B-D-galaktopyranosyl-(1—4)-2-asetamido-2-deoxy-B-D-glukopyrandsyl-(1—3)-p-D-galaktopyrandsyl-(1—4)-D-glikopyrandsi
Efnaformula: C26HasNOzi

CAS-nr.: 13007-32-4

Sameindapyngd: 707,63 g/mol

Lysing/uppruni

Lakt6-N-neotetradsi er hvitt yfir i beinhvitt duft sem er framleitt med orverufradilegri adferd med pvi ad nota erfdabreyttan stofn Escherichia
coli K-12 og/eda Escherichia coli BL21(DE3). Heimilt er ad nota valkveedan erfdabreyttan vidbotarnidurbrotsstofn Escherichia coli BL21(DE3) i
framleidsluferlinu til ad brjota nidur halfunnar kolvetnaaukaafurdir og eftirstandandi upphafskolefnahvarfetni.

Hreinleiki

Magngreining (vatnslaust): > 80%

D-laktosi: < 10,0%

Lakto-N-triosi I1: < 3,0%

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

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

Summa sykra (lakt6-N-nedtetradsa, D-laktdsa, lakto-N-triosa II, para-lakto-N-nedhexadsa, hverfu laktd-N-neotetradsafriiktosa): > 92% (% midad
vid pyngd af purrefni)

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 4,0-7,0

Vatn: <9,0%

Sulfataska: < 1,0%

Leysiefnaleifar (metanol): < 100 mg/kg

Protinleifar: <0,01%

Orverufraedilegar vidomidanir

Heildarfjoldi lofthadra midsaekinna bakteria: < 500 CFU/g
Ger- og myglusveppir: <50 CFU/g

Inneiturleifar: < 10 EU/mg

CFU: Pyrpingamyndandi einingar, EU: Inneitureiningar*
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