2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/581

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/59
(ESB) 2023/463

fra 3. mars 2023

um leyfi til a0 setja 4 markao osteépontin ur mjolk ur nautgripum sem nyfaedi og um breytingu a
framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN 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 1. mgr. 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 leyft nyfedi komid 4 fot med
framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 27. mars 2020 lagdi fyrirteekid ,,Arla Foods Ingredients Group P/S“ (hér a eftir nefnt umseakjandinn) umsokn fyrir
framkvamdastjornina, i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja ostedpontin ur
mjolk ur nautgripum (bmOPN) &4 markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for fram 4 ad ostedpontin ur mjolk
Ur nautgripum yrdi notad i ungbarnablondur og stodblondur, eins og skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 609/2013 (3), og i drykki, ad stofni til ar mjolk, sem eru atladir fyrir smaborn, i magni sem fer ekki yfir
151 mg/1 i fullunnu vérunni.

4) Hinn 27. mars 2020 foér umsakjandinn pess einnig 4 leit vid framkvaemdastjornina ad gégn sem njota einkaleyfisverndar
nytu verndar i tengslum vid greiningarvottord og framleidslulotuprofanir, stoougleikaskyrslur og dbirtar rannséknar-
skyrslur (4).

5) Hinn 9. oktéber 2020 for framkvemdastjornin pess 4 leit vio Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) ad hin framkvamdi mat 4 ostedpontini ur mjolk ur nautgripum sem nyfzedi.

6) Hinn 26. jantiar 2022 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt um Gryggi ostedpontins ur mjolk ar
nautgripum sem nyfzdi (°) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé
ostedpontin ur mjolk Gr nautgripum Sruggt vid tillogd notkunarskilyrdi fyrir ungbdrn og smabom, allt ad 35 méanada
aldri, 1 magni sem fer ekki yfir 151 mg/l. Par af leidandi eru tilgreindar neegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad
akvarda ad ostedpontin ur mjolk Gr nautgripum, pegar pad er notad 1 magni sem fer ekki yfir 151 mg/l, sem er &tlad til
notkunar i ungbarnablondur, stodblondur og drykki, ad stofni til Gr mjolk, sem eru @tladir fyrir smabdrn uppfylli
skilyrdin fyrir setningu pess 4 markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 68, 6.3.2023, bls. 32. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 227/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

(®) 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 pyngdarstjornunarfzedi 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).

(4) ,,Bacterial reverse mutation assay* (Kvistgaard o.fl., 2012), ,,In vitro mammalian chromosome aberration test” (Kvistgaard o.fl., 2013a),
,In vivo micronucleus test” (Kvistgaard o.fl., 2013b), ,,Subchronic oral toxicity study in rats* (Lina, 2007) og ,,Study in infants“ (Peng and
Lonnerdal, 2013).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(5), 7137.
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Alit Matvaladryggisstofnunarinnar byggist 4 mati 4 6ryggi nyfedis, i samreemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283, og par
er ekki tekid til athugunar hvort allar adrar krofur Sambandsins um setningu matvaela & markad ESB hafi verid
uppfylltar. bvi verda ungbarnabléndur og stodblondur, sem innihalda ostedpontin tr mjolk Gr nautgripum, & markadi
ESB a0 uppfylla krofurnar i reglugerd (ESB) nr. 609/2013 og framseldri reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
2016/127 (5).

Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstoour hennar um 6ryggi nyfaedisins byggdust
a visindalegum gognum ur greiningarvottordum og framleidslulotuprofunum, stdéougleikaskyrslum og 6birtum
rannsoknarskyrslum en an peirra hefdi hiin ekki getad lagt mat 4 nyfedid og komist ad nidurstddu sinni.

Umsakjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindaleg gdgn ur
greiningarvottordum og framleidslulotuprofunum, stoougleikaskyrslum og obirtum rannsoknarskyrslum a peim tima
pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar geetu ekki notad eda visad 1 pessi gogn med 16gmaetum haetti.

Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefoi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru uppfylltar. bvi
ettu adurnefnd visindagdgn ad njota verndar i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis
vid pad etti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja ostedpontin Gr mjolk Gr nautgripum a markad innan
Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

Hins vegar kemur takmdrkun a leyfi fyrir ostedpontini Gr mjolk ur nautgripum, og 4 tilvisunum i visindagdgnin sem
finna ma i skrd umsakjandans, eingdngu vid notkun hans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til ad
setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist &4 upplysingum sem fengnar eru med
16gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

bar ed uppspretta nyfedisins er ur mjolk ur nautgripum, sem er skrad i 1. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 (7) sem eitt af mérgum efnum eda vérum sem geta valdid ofnaemi eda dpoli, ®tti ad merkja
matveli, sem innihalda basiskt prétineinangur ur mjolk Ur nautgripum, s.s. ostedpontin Ur mjolk ur nautgripum, a
videigandi hatt { samreemi vid krofurnar sem meelt er fyrir um i 21. gr. peirrar reglugerdar.

Rétt pykir ad fersla ostedpontins Gr mjolk ur nautgripum sem nyfaedi 4 skrda Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi
upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Feera @tti ostedpontin ur mjolk Gr nautgripum 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd
(ESB) 2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

1. gr.

Leyft er ad setja ostedpontin tir mjolk ur nautgripum & markad innan Sambandsins.

Q)

O

Framseld reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/127 fra 25. september 2015 um vidbatur vid reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar sértaekar samsetningar- og upplysingakrofur fyrir ungbarnablondur og stodblondur og ad pvi er
vardar krofur um upplysingar sem varda ungbarna- og smabarnafedi (Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls. 1.).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktéber 2011 um midlun upplysinga um matveeli til neytenda, um
breytingu 4 reglugerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu 4 tilskipun fram-
kvaemdastjornarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/10/EB, tilskipun Evrépu-
pingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvamdastjérnarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18).
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Feera etti ostedpontin ur mjolk ur nautgripum 4 skrd Sambandsins yfir nyfeoi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB)
2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu Arla Foods Ingredients Group P/S (8) er leyfilegt ad setja nyfadid, sem um getur i 1. gr., & markad i
Sambandinu i 5 ar fra 26. mars 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaeedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru
verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Arla Foods Ingredients Group P/S*.

3. gr

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 i pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki Arla
Foods Ingredients Group P/S.

4. gr.

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

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

Gjort 1 Brussel 3. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(8) Heimilisfang: Senderhgj 10-12, 8260 Viby J, Danmork.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu um ,,osteépontin ur mjolk ur nautgripum® er beett vio 1 toflu 1 (Leyft nyfedi):

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid

Sérteckar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,,Ostedpontin Gr mjolk
Ur nautgripum

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

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

().

151 mg/l i fullunnu vérunni sem
er tilbtin til notkunar,
markadssett sem slik eda endur-
gerd samkvaemt leidbeiningum
framleidanda

Stodblanda eins og skilgreint er 1
reglugerd (ESB) nr. 609/2013 (*)

151 mg/l i fullunnu vérunni sem
er tilbtin til notkunar,
markadssett sem slik eda endur-
gerd samkvaemt leidbeiningum
framleidanda

Drykkir, ad stofni til Gr mjolk,
sem atladir eru fyrir smaborn

151 mg/l i fullunnu vérunni sem
er tilbtin til notkunar,
markadssett sem slik eda endur-
gerd leidbeiningum
framleidanda

samkvamt

Heiti nyfaedisins, sem kemur
fram 4 merkimida matvela
sem innihalda pad, skal vera
,Ostedpontin - ur mjolk ur
nautgripum®.

Leyft 26. mars 2023. bessi skraning byggir &
einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visinda-
gdgnum sem njota verndar i samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Arla Foods Ingredients Group P/S.,
Senderhej 10-12 8260 Viby J Danmérk. A timabilinu
sem gagnaverndin varir er einungis Arla Foods
Ingredients Group P/S leyfilegt ad setja nyfedid
ostedpontin Ur mjolk Gr nautgripum 4 markad innan
Sambandsins nema umsakjandi, sem leggur sidar
fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar
til einkaleyfisverndadrar  visindapekkingar eda
visindagagna sem njéta verndar i samreemi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki
Arla Foods Ingredients Group P/S.

Lokadagur gagnaverndar: 26. mars 2028.

(*) Med fyrirvara um krofurnar i reglugerd (ESB) nr. 609/2013 og reglugerd (ESB) 2016/127.
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2) Eftirfarandi ferslu ,,Ostedpontin Gr mjolk Gr nautgripum® er beett vid i toflu 2 (Nakveaem skilgreining):

Leyft nyfaedi

Nakvaem skilgreining

»Osteopontin ur mjélk ur nautgripum

Lysing

Ostedpontin ur mjolk Gr nautgripum er einangrad tr gerilsneyddri eda 6rsiadri mysu eda mjolk Gir nautgripum med jonagreiningu,
orstun til ad fjarleegja efnispaetti med litla sameindapyngd og udapurrkun. { pessum siunarprepum eru laktosa- og mysuprétin,
adallega alfamjolkurhvita og betalaktoglobulin, fjarlaegd.

Eiginleikar/samsetning

Prétin % eins og pad er (N x 6,38): 76,5-80,5

Ostedpontin Gr mjolk ur nautgripum (bmOPN) (% af protini): > 84,5
bmOPN i fullri lengd (MW 33,9 kDa) (% af bmOPN): > 15

N-endi bmOPN-hluta (MW 19,8 kDa) (% af bmOPN): > 70

Annad mjolkurprotin (% af prétini): < 14,5

Raki: <9,5%

Laktosi: < 1,0%

Fita: < 1,0%

Aska: <11%

Leysnistudull (mL) < 1,0

Pungmailmar

Bly: < 0,05 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,05 mg/kg

Arsen: < 0,5 mg/kg

Aflatoxin M1 < 0,1 pg/kg
Orverufraedilegar vidmidanir
Heildarliftala (30 °C) (CFU/g): <5 000
Myglusveppur/gersveppir (CFU/g): < 100
Bacillus cereus (CFU/g): <50
Brennisteinsafoxandi Clostridia (CFU/g): < 10
Staphylococcus aureus: Greinistekkiil g
Idrabakteriur (CFU/g): < 10

Salmonella spp.: Greinist ekki 125 g
CFU: Pyrpingamyndandi einingar*
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