Nr. 79/482 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/49
(ESB) 2023/948

fra 12. mai 2023

um leyfi til ad setja 4 markad 6'-sialyllaktésanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum
Escherichia coli BL21(DE3), sem nyfaedi og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfaedi, 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) 2021/82 (3) var leyft a0 setja 6'-sialyllaktosanatriumsalt,
sem faest med drverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan stofn Escherichia coli K12 DH1, 4 markad i Sambandinu sem
nyfaedi samkvamt reglugerd (ESB) 2015/2283.

4) Hinn 15. mai 2020 lagdi fyrirtaekid Chr. Hansen A/S (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) umsdékn fyrir framkvaemda-
stjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad setja 6 -sialyllaktésanatriumsalt, sem fzest
med Orverugerjun med pvi ad nota tvo erfdabreytta stofna (framleidslustofn og valkvadan nidurbrotsstofn) sem fast ur
hysilstofninum Escherichia coli BL21(DE3), & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsekjandinn for pess a leit ad
6’-sialyllaktdsanatriumsalt, sem er framleitt pannig, yrdi notad i ungbarnablondur og stodblondur, eins og skilgreint er i
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013m(#), unnin matveeli med korn sem uppistodu fyrir ungbodrn og
smabdrn og barnamat fyrir ungbdérn og smabdrn, eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, matveeli fyrir

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtio. ESB L 128, 15.5.2023, bls. 52. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 224/2023
fra 22. September 2023 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar 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
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/82 fra 27. januar 2021 um leyfi til ad setja & markad 6’-sial-
yllaktésanatriumsalt sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 29, 28.1.2021, bls. 16).

(*) Reglugerd Evropubpingsins 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 pyngdarstjornunarfaedi 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 (Stjtio. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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ungbdrn og smaborn til notkunar i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi, eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi, eins og skilgreint er i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, ad undanskildum matvaelum fyrir ungbdrn og smabdrn, drykki, ad stofni til ur mjolk, og svipadar vorur,
sem eru &tlud fyrir smaborn og i fedubotarefni, eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB
(), sem eru @tlud fyrir almenning. Hinn 9. desember 2022 breytti umsakjandinn sidan upphaflegu beidninni i
umsokninni um notkun a 6’-sialyllaktésanatriumsalti, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli
BL21(DE3), i fedubotarefni til ad undanskilja ungbdrn og smabérn. Umsakjandinn lagdi einnig til ad ekki tti ad neyta
fedubotarefna sem innihalda 6'-sialyllaktésanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli
BL21(DE3), ef annarra matvaela med vidbattu 6'-sialyllaktosanatriumsalti er neytt sama dag.

5) Hinn 15. mai 2020 for umseakjandinn pess einnig a leit vid framkvamdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gdgn nytu verndar, p.e.a.s. fullgilding adferdar fyrir massagreiningu (MS), kjarnsegulémun
(NMR) og haprystiminusjonagreiningu med rafptilsmalingum (HPAEC-PAD) og nidurstddur til ad akvarda audkenni
6-sialyllaktosa og kolvetnaaukaafurda sem eru fyrir hendi i nyfedinumm(6), lysing () og vottord um vorslu (8) a
erfoabreyttum framleidslustofni 6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvedum nidurbrotsstofnum, kerfi med megindlegri
kjarnsyrumognun i rauntima (qPCR) og skyrslur um fullgildingu adferdar fyrir erfdabreyttan framleidslustofn
6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvada nidurbrotsstofnam (%), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med
6-sialyllaktosanatriumsaltim (1°), smakjarnaprofun i glasi a spendyrafrumum med 6-sialyllaktosanatriumsaltim (1),
7 daga skammtasterdarannsokn 4 eiturhrifum um munn hja rottum med 6-sialyllaktésanatriumsaltim(?), og 90 daga
rannsokn 4 eiturhrifum um munn hja rottum med 6-sialyllaktosanatriumsalti (13), sem 16gd voru fram til studnings
umsokninni.

6) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 fér framkvaemdastjornin 11. desember 2020 pess 4 leit vid
Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) ad hun framkvemdi mat &
6’-sialyllaktosanatriumsalti, sem faest med 6rverugerjun med pvi ad nota tvo erfdabreytta stofna (framleidslustofn og
valkvaedan nidurbrotsstofn) sem fast ur hysilstofninum Escherichia coli BL21(DE3), sem nyfadi.

7) Hinn 26. oktober 2022 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of 6’-sialyllactose sodium salt
produced by derivative strains of Escherichia coli BL21(DE3) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“
(*4) 1 samreemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad 6'-sialyllaktésanatriumsalt sé 6ruggt vid
tillogd notkunarskilyrdi og fyrir tillagda markhopa. bess vegna eru tilgreindar neegar forsendur i pessu visindalega aliti
til ad akvarda ad vid notkun i ungbarnablondur og stodblondur eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013,
unnin matvaeli med korn sem uppistoou fyrir ungbdérn og smaborn og barnamat fyrir ungbdrn og smaborn eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, matveeli fyrir ungbdrn og smabdrn til notkunar i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, matveeli sem eru notud i sérstokum
leeknisfreedilegum tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, ad undanskildum matvelum fyrir
ungbdrn og smaborn, i drykki, ad stofni til ur mjolk, og svipadar vorur, sem eru &tlud fyrir smaborn, og i fedubdtarefni

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

(6) Chr. Hansen 2018 og 2021 (6birt).

(") Chr. Hansen 2021 (obirt).

(8) Chr. Hansen 2020 og 2021 (obirt).

(%) Chr. Hansen 2014 og 2021 (6birt).

(19) Chr. Hansen 2018 (6birt) og Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. og Parkot J. 2020. ,,A safety evaluation of mixed human
milk oligosaccharides in rats.”“ Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(1) Chr. Hansen 2018 (6birt) og Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. og Parkot J. 2020. ,,A safety evaluation of mixed human
milk oligosaccharides in rats.* Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(*2) Chr. Hansen 2018 og 2021 (6birt) og Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S. og Parkot J. 2020. ,,A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(13) Chr. Hansen 2019 og 2021 (6birt) og Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S. og Parkot J. 2020. ,,A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022, 20(12), 7645.
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eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB sé 6'-sialyllaktésanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnhum
Escherichia coli BL21(DE3), i samraemi vid krofur um leyfi i 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) [ visindalegu aliti sinu tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad nidurstodur sinar vardandi oryggi nyfedisins byggdust 4
visindalegum rannséknum og gégnum 0r fullgildingu adferdar fyrir massagreiningu (MS), kjarnsegulomun (NMR) og
haprystiminusjonagreiningu med rafplsmalingum (HPAEC-PAD) og nidurstodur til ad éakvarda audkenni
6-sialyllaktosa og kolvetnaaukaafurda sem eru fyrir hendi i nyfedinu, lysing og vottord um vorslu & erfdabreyttum
framleidslustofni  6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvaedum nidurbrotsstofnum, kerfi med megindlegri
kjarnsyrumégnun i rauntima (qPCR) og skyrslur um fullgildingu adferdar fyrir erfdabreyttan framleidslustofn
6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvaeda nidurbrotsstofna, profun a bakstokkbreytingum hja bakterium med
6-sialyllaktosanatriumsalti, smakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum med 6-sialyllaktosanatriumsalti, 7 daga
skammtasteerdarannsokn a eiturhrifum um munn hja rottum med 6-sialyllaktdsanatriumsalti, og 90 daga rannsokn &
eiturhrifum um munn hjé rottum med 6-sialyllaktosanatriumsalti, sem er ad finna i skra umsakjandans, en an peirra
hefoi hun ekki getad lagt mat & nyfaedid og komist ad nidurstddu sinni.

10)  Framkveemdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsdkna og gagna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um
einkarétt 4 ad visa til peirra i samreemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umsakjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi einkaleyfisvernd og einkarétt vadandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir og
gbgn sem 10gd0 voru fram til studnings umsdkninni, p.c.a.s. fullgilding adferdar fyrir massagreiningu (MS),
kjarnseguldémun (NMR) og héaprystiminusjonagreiningu med rafpulsmelingum (HPAEC-PAD) og nidurstddur til ad
akvarda audkenni 6-sialyllaktosa og kolvetnaaukaafurda sem eru fyrir hendi i nyfaedinu, lysing og vottord um vorslu &
erfoabreyttum framleidslustofni 6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvedum nidurbrotsstofnum, kerfi med megindlegri
kjarnsyrumdgnun i rauntima (qPCR) og skyrslur um fullgildingu adferdar fyrir erfoabreyttan framleidslustofn
6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvada nidurbrotsstofna, profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med
6-sialyllaktosanatriumsalti, smakjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum med 6-sialyllaktosanatriumsalti, 7 daga
skammtastaerdarannsokn & eiturhrifum um munn hjé rottum med 6-sialyllaktosanatriumsalti og 90 daga rannsokn a
eiturhrifum um munn hja rottum med 6-sialyllaktésanatriumsalti, samkvamt landslogum pegar hann lagdi umsoknina
fram og a0 pridju adilar gactu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gdgn og pessar rannsoknir med 16gmeetum heetti.

12)  Framkvamdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umseakjandinn hefoi fert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, vaeru
uppfylltar. Af pessum sokum @tti ad vernda visindalegu rannsoknirnar og gdgnin sem 16g0 voru fram til studnings
umsokninni, p.e.a.s. fullgilding adferdar fyrir massagreiningu (MS), kjarnsegulomun (NMR) og haprystiminusjona-
greiningu med rafpilsmelingum (HPAEC-PAD) og nidurstodur til ad akvarda audkenni 6-sialyllaktosa og
kolvetnaaukaafurda sem eru fyrir hendi i nyfedinu, lysing og vottord um vorslu a erfdabreyttum framleidslustofni
6-sialyllaktosanatriumsalts og valkvaedum nidurbrotsstofnum, kerfi med megindlegri kjarnsyrumdgnun i rauntima
(qQPCR) og skyrslur um fullgildingu adferdar fyrir erfoabreyttan framleidslustofn 6-sialyllaktdsanatriumsalts og
valkveda nidurbrotsstofna, profun a bakstokkbreytingum hja bakterium med 6-sialyllaktosanatriumsalti,
smakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum med 6-sialyllaktosanatriumsalti, 7 daga skammtasterdarannsokn a
eiturhrifum um munn hja rottum med 6-sialyllaktosanatriumsalti, og 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja
rottum med 6-sialyllaktosanatriumsalti, i samraemi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samramis vid
pad @tti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja 6’-sialyllaktosanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum
stofnum Escherichia coli BL21(DE3), 4 markad innan Sambandsins i fimm ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.
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13)  Hins vegar kemur takmdrkun a leyfi fyrir 6'-sialyllaktésanatriumsalti, sem er framleitt med afleiddum stofnum
Escherichia coli BL21(DE3), og a tilvisunum i visindalegu rannsoknirnar og gdgnin sem finna ma i skra umsakjandans,
eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur seki um leyfi til ad setja sama nyfedio a
markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmeetum haetti til
studnings sliku leyfi.

14) | samremi vid skilyrdin fyrir notkun faedubdtarefna sem innihalda 6'-sialyllaktésanatriumsalt, sem er framleitt med
afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3), eins og umsakjandinn lagdi til, er naudsynlegt ad upplysa neytendur
um pad med videigandi merkimida ad ungb6rn og born yngri en priggja ara attu ekki ad neyta fadubodtarefna sem
innihalda 6'-sialyllaktésanatriumsalt og ekki atti ad nota pau ef annarra matveela sem innihalda vidbaett
6'-sialyllaktosanatriumsalt er neytt sama dag.

15)  Rétt pykir ad fersla 6'-sialyllaktésanatriumsalts, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3),
sem nyfz0i a skra Sambandsins yfir nyfaeoi innihaldi einnig tilskilin notkunarskilyrdi, nakvamar skilgreiningar og adrar
upplysingar sem tengjast leyfinu fyrir pvi eins og um getur i 3. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

16)  Fera etti 6'-sialyllaktdsanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3), & skra
Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi @tti ad breyta vidaukanum
vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samramis vid pad.

17)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er ad setja 6'-sialyllaktésanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3), a4
markad innan Sambandsins.

Fera skal 6'-sialyllaktdsanatriumsalt, sem er framleitt med afleiddum stofnum Escherichia coli BL21(DE3), a skra
Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

Einungis fyrirteekinu ,,Chr. Hansen A/S* (15) er leyfilegt ad setja nyfedid, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu i fimm
ar fra 4. jini 2023 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfaedinu an tilvisunar i visindagdgnin sem eru verndud skv.
3. gr. eda med sampykki ,,Chr. Hansen A/S*.

3. gr.

Ekki skal nota visindagégnin 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 fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med sampykki
,,Chr. Hansen A/S*.

4. gr.

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

(*%) Heimilisfang: Boge All¢ 10-12, 2970 Horsholm, Danmérk.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 12. mai 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

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

1) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafrofsrod i toflu 1 (leyft nyfaedi):

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi

Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdoum er heimilt ad nota nyfzdid . Adrar krofur Gagnavernd
merkingu
,,6'-sial- Tilgreindur matveelaflokkur Hdamarksgildi Heiti nyfaedisins, sem kemur fram & Leyft 4. juni 2023. Pessi skraning byggir 4
yllaktésanatriu Ungbarnablanda eins og skilgreint er|0,70 g/l { fullunnu vorunni sem er merkimida matvaela sem 1nn1,ha’1da elrn.kaleyflsverndaérl Vlslp'dabekkmgu og
msalt . samkvaemt reglugerd (ESB)|tilbuin til notkunar, er markadssett b ad, ) skal' veIa »6"-sial- v1s1ndagf)gnlum sem  njota  verndar i
(framleitt med ar. 609/2013 sem slik eda endurgerd med pvi ad }fllaktosa.na.mumsalt . samremi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
afleiddum . .« |A merkimida fedubodtarefna sem 2015/2283.
bata vatni 1 hana samkvemt leid-| " R
stofnum E. coli .. . innihalda 6’-sial- Umsakjandi: ,,Chr. Hansen A/S“, Bege
beiningum framleidanda .
BL21(DE3)) : — : yllaktésanatriumsalt  skal  vera Allé 10-12, 2970 Hoersholm, Danmork. A
Stodblanda eins og skilgreint er 0.,70.g/1.1 fullunnu vérunni sem er yfirlysing pess efnis ad: timabilinu sem gagnaverndin varir er
samkvaemt reglugerd (ESB)|tilbuin til notkunar, er markadssett|q) b yngri en priggja ara skuli einungis Chr. Hansen A/S leyfilegt ad setja
nr. 609/2013 sem slik eléa endurgerd med pvi .36 ekki neyta peirra, nyfedid  6'-sialyllaktosanatriumsalt 4
bae.ta. vatni 1 han.a samkvemt 1id-) ckki skuli neyta peirra ef markad innan Sambandsins nema um-
beiningum framleidanda annarra matvala sem innihalda sekjandi, sem leggur sidar fram umsokn,
Unnin matveli med korn sem|0,70 g/l eda 0,70 g/kg i fullunnu viobett 6’-sial- afli leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar til
uppistédu fyrir ungbdérn og smaborn |vorunni sem er tilbuin til notkunar, er yllaktosanatriumsalt er neytt einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda
og barnamatur fyrir ungborn og|markadssett sem slik eda endurgerd sama dag. visindagagna sem njota verndar i samrami

smaborn eins og skilgreint er sam-
kvaemt reglugerd (ESB) nr. 609/2013

med pvi ad bata vatni { hana sam-
kvaemt leidbeiningum framleidanda

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

0,70 g/l 1 fullunnu vOrunni sem er
tilbain til notkunar, er markadssett
sem slik eda endurgerd med pvi ad
baeta vatni i hana samkvemt leid-
beiningum framleidanda

Matveli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi fyrir ung-
born og smaborn eins og skilgreint er
samkvaemt (ESB)

nr. 609/2013

reglugerd

[ samreemi vid sérstakar neringar-
parfir ungbarna og smabarna, sem
vorurnar eru atladar fyrir, en aldrei
haerri en 0,70 g/L eda 0,70 g/kg i
fullunnu vorunni sem er tilbtin til
notkunar, er markadssett sem slik eda
endurgerd med pvi ad beata vatni i
leidbeiningum

hana  samkvaemt

framleidandans.

vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
eda med sampykki ,,Chr. Hansen A/S*.
Lokadagur gagnaverndar: 4. juni 2028.”
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Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdoum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteckar vidbotarkrofur vardandi

. Adrar krofur
merkingu

Gagnavernd

Matveli sem eru notud i sérstokum,
leknisfreedilegum tilgangi, eins og
skilgreint er samkvaemt reglugerd
(ESB) nr. 609/2013, ad undan-
skildum matvelum fyrir ungbérn og
smaborn

I samremi vid sérstakar neeringar-
parfir einstaklinganna sem vorurnar
eru @tladar fyrir

Feedubotarefni eins og skilgreint er i
tilskipun 2002/46/EB fyrir almenn-
ing, ad undanskildum ungbérnum og
smabérnum

1,8 g/dag

2) Eftirfarandi feerslu er beett vio i stafrofsrd i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfaedi Nakvaem skilgreining
,,0'-sial- Lysing:
yllaktésanatriumsalt |6'-sialyllaktosanatriumsalt er hreinsad, hvitt yfir i beinhvitt duft eda samsafn sem er framleitt med orveruferli og inniheldur takmarkad magn laktosa, 6'-sialyllaktulosa
(framleitt med | og sialinsyru.
afleiddum stofnum E.|Skilgreining:
coli BL21(DE3)) Efnaheiti: N-asetyl-a-D-nevraminyl-(2—6)-B-D-galaktopyrandsyl-(1—4)-D-glukoési, natriumsalt

Efnaformula: C23H3sNO19Na

Sameindamassi: 655,53 Da

CAS-nr.: 157574-76-0

Uppruni: Tveir erfdabreyttir stofnar (framleidslustofn og valkvadur nidurbrotsstofn) Escherichia coli BL21(DE3)
Eiginleikar/samsetning:

6'-sialyllaktosanatriumsalt (% af purrefni): > 90,0% (massahlutfall)
6'-sialyllaktalosi (% af purrefni): < 3,0% (massahlutfall)

D-laktosi (% af purrefni): < 5,0% (massahlutfall)

Sialinsyra (% af purrefni): < 2,0% (massahlutfall)
N-asetyl-D-glukdsamin (% af purrefni): < 3,0% (massahlutfall)
Summa annarra kolvetna (% af purrefni)®: < 5,0% (massahlutfall)
Raki: <9,0% (massahlutfall)

Aska: < 8,5% (massahlutfall)

Protinleifar: < 0,01% (massahlutfall)
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Leyft nyfaedi

Nakvaem skilgreining

Natrium: < 4,2% (massahlutfall)
Adskotaefni:

Arsen: < 0,2 (mg/kg)

Aflatoxin M1: <0,025 (ug/kg)
Orverufrzdilegar vidmidanir:

Stodlud liftala: <1 000 CFU/g
Idrabakteriur: < 10 CFU/g
Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g
Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g
Cronobacter spp.: Finnst ekkii 10 g
Inneiturleifar: < 10 EU/mg

2 Summa annarra kolvetna = 100 (% (massahlutfall) af purrefni) — 6'-sialyllaktésanatriumsalt (% (massahlutfall) af purrefni) — magngreind kolvetni (% (massahlutfall)
af purrefni) — aska (% (massahlutfall) af purrefni). CFU: Pyrpingamyndandi einingar, EU: Inneitureiningar.*
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