Nr. 79/490 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/50
(ESB) 2023/950

fra 12. mai 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun a
nyfzedinu 2’-fukosyllaktosa (*)

FRAMKYVZMDASTJORN 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 framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 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) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir nyfedi komid a fot med framkvemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram 1 vidaukanum vi0 framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur
2’-fukosyllaktosa, tilblinn og af drverufreedilegum uppruna, sem leyft nyfaedi.

4) Med framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/376 (3) var leyft, i samremi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja & markad tilbuinn 2°-fukosyllaktésa sem nytt innihaldsefni i
matvaelum.

5) Hinn 23. juni 2016 tilkynnti fyrirtekido Glycom A/S (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) framkvaemdastjérninni, skv. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 258/97, um pa fyriretlun sina ad setja & markad 2‘-fukdsyllaktosa sem er framleiddur med
bakteriugerjun med Escherichia coli af stofni K-12. A grundvelli pessarar tilkynningar var 2'-fikosyllaktosa af
orverufreedilegum uppruna, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni K-12, baett 4 skrd Sambandsins yfir
nyfedi pegar skra Sambandsins var komid 4 fot.

6) Med framkvaemdarakvordun framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2201 (5) var leyft, i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 258/97, ad setja & markad 2°-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med Escherichia coli af stofni BL21, sem nytt
innihaldsefni i matvaelum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 128, 15.5.2023, bls. 68. Hennar var getid i akvoroun 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 a fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samraeemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Framkvaemdardkvoroun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/376 fra 11. mars 2016 um leyfi til ad setja 2°-O-fukdsyllaktosa & markad
sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 27).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveaeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

(®) Framkvaemdardkvoroun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2201 fra 27. november 2017 um leyfi til ad setja 2°-fukosyllaktosa, sem er
framleiddur med Escherichia coli af stofni BL21, 4 markad sem nytt innihaldsefni i matveelum samkvaemt reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 313, 29.11.2017, bls. 5).
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Hinn 13. oktéber 2022 lagdi umsakjandinn umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i samremi vido 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrounum fyrir notkun 4 2’-fikosyllaktosa. Umsakjandinn 6skadi eftir
pvi ad fellt yrdi brott skyldubundna skilyrdid um ad ef 2'-fukosyllaktosi er notadur dsamt laktd-N-nedtetradsa i
ungbarnablondur og stodblondur, eins og par eru skilgreindar i 2. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB)
nr. 609/2013 (%), og 1 drykkjum, ad stofni til Gr mjolk, og svipudum vérum sem atladar eru fyrir smaborn, i magni sem
er sem stendur leyft og nemur allt ad 1,2 g/ @tti einungis ad nota pa i hlutféllunum 2:1 (tveir hlutar 2’ -fukosyllaktosi &
moti einum hluta lakto-N-neodtetradsa).

[ umsokninni um tillagda breytingu 4 skilyrdum fyrir notkun & 2’-fikosyllaktosa taldi umszkjandinn ad skyldubundna
hlutfallid 2:1 af 2’-fukosyllaktosa & moti laktd-N-neodtetradsa ef peir eru notadir saman i ungbarnablondur og
stooblondur, eins og per eru skilgreindar i 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013, og i drykki, ad stofni til Gr mjolk, og
svipadar vorur sem @tladar eru fyrir smaborn, takmarki ad 6porfu getu stjornenda matveelafyrirteekja til ad setja pessi
matveli & markad i 60rum hlutf6llum pessara tveggja fasykra.

Framkvemdastjornin telur ad umbedin uppfzersla 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi s¢ dlikleg til ad hafa ahrif 4 heilbrigdi
manna og ad oryggismat Matveladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin), i samraemi vid
3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, sé ekki naudsynlegt. T pessu tilliti komst Matvaladryggisstofnunin i nyju
aliti (") ad peirri nidurstddu ad notkun & 2’-fukodsyllaktdsa einum og sér eda lakto-N-nedtetradsa einum og sér i
faedubotarefni, eins og pau eru skilgreind i 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (8) i hamarksmagni
sem nemur allt ad 1,2 g/dag eda allt ad 0,6 g/dag, eftir pvi sem vid 4, og er leyft sem stendur sé 6rugg og inntekid magn
hverrar pessara fasykra sem fylgir pessari notkun yrdi minna en inntekid magn lakt6-N-neodtetradsa eda
2’-fukoésyllaktdsa Gr médurmjolk, sem inniheldur pa fra nattGrunnar hendi.

Upplysingarnar 1 umsoOkninni og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar gefa neegar forsendur til ad é&kvarda ad
breytingarnar 4 skilyrdum fyrir notkun nyfaedisins 2’-fukosyllaktdsa séu i samremi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283 og pad tti ad sampykkja peer.

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

Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli 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 bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Q)

O
®

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru @tlud ungbérnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu & 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).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(5), 7257.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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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

[ stad faerslunnar fyrir 2"-fikosyllaktosa i toflu 1 (Leyft nyfaedi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeoi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid

Sértekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,,2'-fukosyllaktosi

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Obragdbeettar, gerilsneyddar og daudhreins-
adar (p.m.t. leifturhitadar) afurdir sem eru ad
stofni til Gr mjolk

1,2 g/l

Obragdbaettar gerjadar afurdir, ad stofni til ur
mjolk

1,2 g/l ad pvi er vardar drykkjarvorur

19,2 g/kg af 60rum vérum en drykkjarvérum

BragoObattar, gerjadar afurdir sem eru ad
stofni til ur mjolk, p.m.t. hitamedhondladar
vorur

1,2 g/1 ad pvi er vardar drykkjarvorur

19,2 g/kg af 60rum vérum en drykkjarvérum

Mjoélkurvoruhlidsteedur, p.m.t. purrmjolkur-
liki

1,2 g/l ad pvi er vardar drykkjarvorur

12 g/kg af 60rum vorum en drykkjarvérum

400 g/kg ad pvi er vardar purrm;jolkurliki

Kornstangir

12 g/kg

Bordsatuefni

200 g/kg

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

1,2 g/l 1 fullunnu vorunni sem er tilbdin til
notkunar, er markadssett sem slik eda
endurgerd med pvi ad bata vatni i hana
samkvaemt leidbeiningum framleidanda

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

1,2 g/l 1 fullunnu vorunni sem er tilbain til
notkunar, er markadssett sem slik eda
endurgerd med pvi ad bata vatni i hana
samkvaemt leidbeiningum framleidanda

Unnin matvaeli med korn sem uppistodu og
barnamatur fyrir ungbdrn og smaborn eins og
skilgreint er samkvemt reglugerd (ESB)
nr. 609/2013

12 g/kg af 68rum vorum en drykkjarvorum

1,2 g/l ad pvi er vardar matveli i vokvaformi
sem eru tilbhin til notkunar, sett 4 markad
sem slik eda endurgerd med pvi ad baeta vatni
i pau samkveemt leidbeiningum framleidanda

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram &
merkimida matveela sem innihalda pad, skal
vera ,,2'-fukosyllaktosi.

A merkimida fedubétarefna sem innihalda
2'-fukosyllaktosa skal vera yfirlysing pess
efnis ad ekki skuli nota faedubodtarefnin ef
annarra matvela med vidbattum

2'-fukdsyllaktdsa er neytt sama dag.

A merkimida fedubotarefna, sem eru atlud
smabornum, sem innihalda 2'-fukdsyllaktosa
skal vera yfirlysing pess efnis ad ekki skuli
nota faedubotarefnin ef brjostamjolkur eda
annarra matvala med vidbattum
2'-fukosyllaktosa er neytt sama dag.”
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Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er

heimilt ad nota nyfaedid

Sérteekar viobotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

Drykkir, ad stofni til r mjolk, og svipadar
vorur sem @tladar eru fyrir smabdrn

1,2 g/ fyrir drykki, ad stofni til ur mjolk, og
svipadar vorur i fullunnu vorunni sem er
tilbuin til notkunar, er markadssett sem slik
eda endurgerd med pvi ad baeta vatni i hana
samkvemt leidbeiningum framleidanda

Matveeli sem eru notud i sérstokum leknis-
freedilegum tilgangi eins og skilgreint er
samkvemt reglugerd (ESB) nr. 609/2013

I samremi vid sérstakar neeringarparfir
einstaklinganna sem vorurnar eru etladar

fyrir

byngdarstjornunarfedi i stad alls annars

4,8 g/l ad pvi er vardar drykki

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

40 g/kg ad pvi er vardar stangir

Braud og pastavorur med yfirlysingum um ad
gluten sé ekki fyrir hendi eda skert i samraemi
vid krofurnar 1 framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 828/2014

60 g/kg

Bragobaettar drykkjarvorur

12 ¢l

Kaffi, te, (ad undanskildu svortu tei) jurta- og
aldinseyoi, kaffififill; kjarni ar tei og jurta-
og aldinseydi og kaffififlum; te, jurta- og
aldinseydi og unnar kornvorur sem atladar
eru i seydi, sem og blondur og skyndiblondur
pessara afurda

9,6 g/l — hamarksgildin eiga vid um
vorurnar tilbunar til notkunar

Feedubotarefni eins og skilgreint er 1 tilskipun
2002/46/EB fyrir almenning, ad undan-
skildum ungbdrnum

3,0 g/dag fyrir almenning

1,2 g/dag fyrir smaborn
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