2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/495

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/51
(ESB) 2023/961

fra 12. mai 2023

um breytingu 4 framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun &
nyfzedinu lakto-N-nedtetradsa (*)

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 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 s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfadi, 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) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur lakto-N-
nedtetradsa, tilbinn og af drverufraedilegum uppruna, sem leyft nyfaedi.

4) Med framkvaemdardkvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/375 (3) var leyft, i samremi vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (4), ad setja 4 markad lakto-N-nedtetradsa, sem er framleiddur med
efnafraedilegum adferdum, sem nytt innihaldsefni i matvaelum.

5) Hinn 1. september 2016 tilkynnti fyrirtaekio Glycom A/S, skv. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, framkveemdastjorninni
um bpa fyriretlun sina ad setja & markad lakto-N-nedtetradsa af orverufreedilegum uppruna, sem er framleiddur med
erfdabreyttum stofni Escherichia coli K-12, sem nytt innihaldsefni i matvalum. A grundvelli pessarar tilkynningar var
lakto-N-neotetradsi af drverufraeedilegum uppruna, sem er framleiddur med erfdabreyttum stofni Escherichia coli K-12,
beett & skra Sambandsins yfir nyfaedi pegar skra Sambandsins var komid a fot.

6) Med framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/1314 (5) var nakvemum skilgreiningum a nyfedinu
lakto-N-neotetradsa (6rverufraedilegur uppruni), sem er framleiddur med erfoabreyttum stofni Escherichia coli K-12,
breytt.

7) Me0 framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/912 (8) var nakvaemum skilgreiningum & nyfedinu

lakto-N-neotetradsa (Orverufraedilegur uppruni) breytt til ad leyfa ad setja nyfaedid lakto-N-nedtetradsa, sem er
framleiddur med samsettri virkni erfdabreyttu stofnanna PS-LNnT-JBT og DS-LNnT-JBT sem eru afleidur af
Escherichia coli af stofni BL21(DE3), 4 markad og nota pad vid adur leyfda notkun og i adur leyfou notkunarmagni.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 129, 16.5.2023, bls. 3. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 224/2023 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.

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skrd 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. januar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveaelum (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, samkvemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2015/2283 og um breytingu & framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 205, 5.8.2019, bls. 4).

(6) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/912 fra 4. juni 2021 um leyfi fyrir breytingum 4 nadkvaemum
skilgreiningum 4 nyfedinu lakto-N-nedtetradsa (6rverufredilegur uppruni) og um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470
(Stjtio. ESB L 199, 7.6.2021, bls. 10).
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Hinn 3. oktdber 2022 lagoi fyrirtaekid Glycom A/S (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvemdastjornina,
i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad breyta skilyrounum fyrir notkun a lakto-N-
nebtetraésa. I umsékninni var 6skad eftir pvi ad laktd-N-nebtetradsi verdi notadur i ungbarnabléndur og stodbléndur,
eins og per eru skilgreindar i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (7), i magni sem er leyft sem
stendur og nemur allt ad 0,6 g/1, an skyldubundinnar notkunar i samsetningu med 2’-fukosyllaktosa i notkunarhlutfallinu
1:2 (einn hluti lakto-N-nedtetradsi & moti tveimur hlutum 2’-fukosyllaktésa) og i drykki, ad stofni til Gr mjolk, og
svipadar vorur sem eru @tladar smabornum, an skyldubundinnar notkunar i samsetningu med 2’'-fukosyllaktosa i
notkunarhlutfalli 1:2 ef hvoru nyfaedinu er batt vid einu i einu.

[ umsékninni um tillagda breytingu 4 skilyrdum fyrir notkun 4 lakto-N-neétetradsi taldi umszkjandinn ad skyldubundin
notkun samsetningar af lakto-N-nedtetradsa og 2’-fukdsyllaktosa i hlutfallinu 1:2 ef peir eru notadir saman i
ungbarnablondur og stodblondur, eins og par eru skilgreindar i 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013, eda i 6drum
hlutfollum med 2’-fukosyllaktosa ef badir eru notadir i samsetningu i drykki, ad stofni til ar mjolk, og svipadar vorur
sem @tladar eru fyrir smaborn takmarki ad 6porfu getu stjornenda matveelafyrirteekja til ad setja pessi matveeli & markad
i 60rum hlutfollum pessara tveggja fasykra.

Framkvemdastjornin telur ad umbedin uppfeersla & skra Sambandsins vardandi breytingu 4 skilyroum fyrir notkun
lakto-N-nedtetradsa, sem umsakjandinn leggur til, sé dlikleg til ad hafa ahrif & heilbrigdi manna og ad Oryggismat
Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin), i samremi vid 3. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) 2015/2283, sé¢ ekki naudsynlegt. I pessu tilliti komst Matvaladryggisstofnunin i nylegu aliti (8) ad
peirri nidurstddu ad notkun & lakto-N-nedtetradsa einum og sér eda 2'-fukdsyllaktdsa einum og sér 1 fedubotaretni, eins
og pau eru skilgreind i 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (°) 1 hamarksmagni sem nemur allt ad
0,6 mg/dag eda allt ad 1,2 g/dag, eftir pvi sem vid 4, og er leyft sem stendur s¢ drugg og inntekid magn hverrar pessara
fasykra sem fylgir pessari notkun yrdi minna en inntekid magn lakt6-N-neodtetradsa eda 2’-fukosyllaktosa ur
modurmjolk, sem inniheldur pa fra nattarunnar hendi.

Upplysingarnar i umsokninni og fyrirliggjandi alit Matveeladryggisstofnunarinnar gefa negar forsendur til ad akvarda ad
pad atti ad sampykkja breytingarnar a skilyrdum fyrir notkun nyfaedisins lakto-N-nedtetradsa.

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

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

O

®
Q)

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 leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaeoi 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).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 207(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 lakto-N-neotetradsa i toflu 1 (Leyft nyfedi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur eftirfarandi:

Leyft nyfeoi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfedio

Sértekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

. Lakto-N-neotetradsi

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Obragdbaettar, gerilsneyddar og daudhreinsadar
(p.m.t. leifturhitadar) afurdir sem eru ad stofni til
ur mjolk

0,6 g/l

Obragdbattar gerjadar afurdir, ad stofni til ur

0,6 g/1 ad pvi er vardar drykkjarvorur

mjélk

9,6 g/kg af 60rum vorum en drykkjarvorum

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

0,6 g/1 ad pvi er vardar drykkjarvrur

9,6 g/kg af 60rum vorum en drykkjarvorum

Mjolkurvoruhlidsteedur, p.m.t. purrmjolkurliki

0,6 g/1 ad pvi er vardar drykkjarvorur

6 g/kg af 60rum vorum en drykkjarvérum

200 g/kg ad pvi er vardar purrm;joélkurliki

Kornstangir

6 g/kg

Bordsetuefni

100 g/kg

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

0,6 g/l 1 fullunnu vorunni sem er tilbuin til
notkunar, er markadssett sem slik eda endurgerd
med pvi ad beta vatni i hana samkvaemt
leidbeiningum framleidanda

Stooblanda eins og skilgreint er samkvemt
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

0,6 g/l 1 fullunnu vorunni sem er tilbuin til
notkunar, er markadssett sem slik eda endurgerd
med pvi ad beeta vatni i hana samkvaemt
leidbeiningum framleidanda

Unnin matveli med korn sem uppistdou og
barnamatur fyrir ungbdérn og smaborn eins og
reglugerd (ESB)

skilgreint er samkvemt

nr. 609/2013

6 g/kg af 60rum vorum en drykkjarvérum

0,6 g/l ad pvi er vardar matveeli i vokvaformi
sem eru tilbuin til notkunar, sett 4 markad sem
slik eda endurgerd med pvi ad bata vatni i pau

samkvamt leidbeiningum framleidanda

Heiti nyfaedisins, sem kemur fram 4
merkimida matvela sem innihalda bad,
skal vera ,,lakto-N-neotetradsi

A merkimida fadubbtarefna sem innihalda
lakto-N-nedtetradsa skal vera yfirlysing
pess efnis ad ekki skuli nota faedubot-
arefnin ef annarra matvaela med vidbettum
lakto-N-neotetradsa er neytt sama dag.

. A merkimida fedubodtarefna sem innihalda

lakto-N-neotetradsa, sem eru @tlud fyrir
smaborn, skal vera yfirlysing pess efnis ad
ekki skuli nota fadubotarefnin ef
brjostamjolkur eda annarra matvaela med
vidbattum lakto-N-nedtetradsa er neytt
sama dag.”
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Drykkir, ad stofni til ir mjolk, og svipadar vorur
sem @tladar eru fyrir smaborn

0,6 g/l fyrir drykki, ad stofni til r mjolk, og
svipadar vorur i fullunnu vorunni sem er tilbuin
til notkunar, er markadssett sem slik eda
endurgerd med pvi ad beta vatni i hana
samkvemt leidbeiningum framleidanda

Matveli sem eru notud i sérstokum laeknis-
fredilegum tilgangi eins og skilgreint er
samkvemt reglugerd (ESB) nr. 609/2013

I samraemi vid sérstakar neringarparfir einstak-
linganna sem vorurnar eru atladar fyrir

byngdarstjornunarfaedi i stad alls annars faedis

2,4 g/l ad pvi er vardar drykki

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

20 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 i framkvaemdarreglugerd fram-
kveemdastjornarinnar (ESB) nr. 828/2014

30 g/kg

Bragobaettar drykkjarvorur

0,6 g/l

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

4,8 g/l — hamarksgildin eiga vid um vorurnar
tilbunar til notkunar

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

1,5 g/dag fyrir almenning
0,6 g/dag fyrir smaborn
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