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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/26
(ESB) 2024/2036

fra 29. juli 2024

um leyfi til ad setja 4 markad 2’-fikoésyllaktésa, sem er framleiddur meo afleiddum stofni Escherichia coli
W (ATCC 9637), sem nyfaedi og um breytingu a framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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 framkvemdastjornarinnar (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 sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid & foét med
framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur baedi
2’-fukoésyllaktosa sem er framleiddur med efnafraedilegum adferdum og sem er drverufraedilega framleiddur sem leyft
nyfedi. Notkunarskilyrdi, hamarksgildi og sérteekar krofur vardandi merkingu sem eru sett fram i toflu 1 i vidaukanum
vid pa reglugerd eru sameiginleg fyrir badi tilbuinn og érverufradilega framleiddan 2'-fukosyllaktosa. A sama tima eru
i toflu 2 i vidaukanum vid pa reglugerd settar fram adskildar ndkvemar skilgreiningar fyrir 2’-fukdsyllaktdsa sem er
framleiddur med efnafredilegum adferdum (,,2’-fukosyllaktosi (tilbuinn)“) og fyrir Orverufredilega framleiddan
2'-fukosyllaktosa (,,2°-fukosyllaktosi (6rverufraedilegur uppruni)).

4) Hinn 23. mars 2021 lagdi fyrirtekid Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (hér & eftir nefnt umsaekjandinn) umsokn fyrir
framkveemdastjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad setja 2'-fukosyllaktosa, sem
feest med Orverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan stofn (SGRS) sem faest Gr hysilstofninum Escherichia coli W
(ATCC 9637), 4 markad i Sambandinu sem nyfadi. Umsakjandinn Oskadi eftir pvi ad pannig framleiddur
2'-fukosyllaktosi yroi notadur 1 sdému matveelaflokka og med somu hamarksgildin og sa 2’-fukdsyllaktdsi sem er sem
stendur leyfdur. I pessari umsékn lagdi umsakjandinn upphaflega einnig til breytingu 4 skilyrdum fyrir notkun &
2'-fukoésyllaktosa til ad rymka notkunina svo hun nai yfir fadubotaretni, eins og pau eru skilgreind i tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (3), sem eru @tlud ungbdrmum. Hinn 30. névember 2023 dré umsakjandinn
sidan til baka ur umsokninni beidnina um notkun i fedubotarefni fyrir ungbom.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2036, 30.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 236/2024 fra
25. oktdber 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j.

(® Framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma a fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi { samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72). ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j.

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
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5)

6)

7)

8)

9)

Hinn 23. mars 2021 for umseakjandinn bess einnig a leit vid framkveemdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gogn sem 16g0 voru fram til studnings umsokninni nytu verndar, p.e.a.s. rannsékn med
vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS), rannsokn med kjarnsegulomun (NMR) og rannsokn med haprysti-
vokvaskiljun med rafpalsmalingum (HPLC-PAD) til ad akvarda audkenni 2'-fukosyllaktosa (4); lysing a erfdabreyttum
framleidslustofni Escherichia coli W (ATCC 9637) (5), p.m.t. genamengisrdd hans (6) og rannsoknir & poli gegn
sykingalyfjum (7); ndkvaem lysing 4 framleidsluferlinu (8), p.m.t. hraefnum og hjalparefnum vid vinnslu sem notud eru
(®); greiningaradferdir (1°) og gdgn ur greiningu 4 samsetningu nyfedisins (11); stoougleikarannsoknir a nyfaedinu (12);
oryggisstjornunarkerfi fyrir greiningu & heettu og mikilvaega styristadi (GAHMSS) (13); rannsoknir a leysni nyfadisins
(14); profun a bakstokkbreytingum hja bakterium med 2'-fukosyllaktosa (15); sméakjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum
med 2'-fukdsyllaktosa (16); smakjarnaprofun i lifi 4 spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa (17); 90 daga rannsdkn a
eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukoésyllaktosa (18) og lifupplysingafradileg greiningarrannsékn & genamengi
Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina dsamstaedar radir sem gaetu kodad hugsanlega ofnemisvalda (19).

[ samremi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 for framkvaemdastjornin pess 4 leit vid Matvaladr-
yggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 7. desember 2021 ad hin framkvemdi mat &
2'-fakoésyllaktosa sem er framleiddur med Orverugerjun med pvi ad nota umraddan erfoabreyttan afleiddan stofn
Escherichia coli W (ATCC 9637).

Hinn 26. september 2023 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of 2'-fucosyllactose (2'-FL)
produced by a derivative strain (Escherichia coli SGRS) of E. coli W (ATCC 9637) as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283“ (20) i samreemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ visindalegu aliti sinu komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad 2’-fikkosyllaktosi, sem er framleiddur
med Orverugerjun med pvi ad nota erfoabreyttan afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), sé druggur pegar
hann er notadur vid pau notkunarskilyrdi sem eru sem stendur leyfo. bess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu
visindalega aliti til ad dkvarda a0 2'-fukosyllaktdsi, sem er framleiddur med drverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan
afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), pegar hann er notadur vid pau notkunarskilyrdi sem eru sem stendur
leyfd, uppfylli skilyrdin fyrir setningu hans & markad i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstada hennar um Oryggi nyfaedisins byggdist &
visindalegum rannséknum og gognum ur rannsokn med kjarnsegulémun (NMR), rannsokn med vokvaskiljun og
massagreiningu (LC-MS/MS) og rannsokn med haprystivokvaskiljun med rafpilsmelingum (HPLC-PAD) til ad
akvarda audkenni 2'-fukdsyllaktdsa; lysingunni & erfdabreyttum framleidslustofni Escherichia coli W (ATCC 9637),
pb.m.t. genamengisrdd hans og rannséknum 4 poli gegn sykingalyfjum; nadkvemu lysingunni 4 framleidsluferlinu, p.m.t.
hraefnum og hjalparefnum vid vinnslu sem notud eru; gégnunum ur greiningunni 4 samsetningu nyfedisins og
stodugleikarannsoknunum 4 nyfedinu; profuninni & bakstokkbreytingum hja bakterium med 2'-fukosyllaktosa;
smakjarnaprofuninni i glasi & spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa; sméakjarnaprofuninni i lifi & spendyrafrumum
med 2'-fukosyllaktosa; 90 daga rannsokninni & eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukosyllaktésa og
lifupplysingafreedilegu greiningarrannsokninni & genamengi Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina 6samstedar
radir sem geetu k60ad hugsanlega ofnemisvalda, sem er ad finna { skra umsakjandans, en an peirra hefdi hun ekki getad
lagt mat & nyfaedid og komist ad nidurstodu sinni.

®
Q)
©
Q)
Q)
Q)

Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2019, 2020, 2021 og 2022 (obirt).
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (dbirt).
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (6birt).
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (4birt).
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (4birt).
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (dbirt).

(') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (obirt).
(') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (dbirt).
(') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021, 2022 og 2023 (dbirt).
(¥) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 (6birt).

(") Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 og 2023 (dbirt).

(%) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (6birt).

(') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2022 (6birt).

('") Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2019 (6birt).

(') Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2020 (6birt).

(1) Kyowa Hakko Bio Co., Ltd, 2021 og 2022 (6birt).
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10)  Framkvaemdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara rannsdkna og gagna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt a ad
visa til peirra i samreemi vid b-1i0 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad samkvamt landslogum pegar hann lagdi umsdknina fram hafi hann haft einkaleyfis-
vernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegar rannsoknir og gégn Ur rannsokninni med kjarnsegulémun (NMR),
rannsOkninni med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS) og rannsokninni med haprystivokvaskiljun med
rafpulsmalingum (HPLC-PAD) til ad akvarda audkenni 2'-fukosyllaktosa; lysinguna a erfdabreyttum framleidslustofni
Escherichia coli W (ATCC 9637), p.m.t. genamengisrdd hans og rannséknir & poli gegn sykingalyfjum; nakvaemu
lysinguna & framleidsluferlinu, p.m.t. hrdefnum og hjalparefnum vid vinnslu sem notud eru; gégnin Ur greiningunni &
samsetningu nyfadisins og stodugleikarannsoknirnar & nyfedinu; profunina a bakstdkkbreytingum hja bakterium med
2'-fukosyllaktosa; smakjarnaprofunina i glasi 4 spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktdsa; smakjarnaprofunina i lifi &
spendyrafrumum med 2'-fikosyllaktosa; 90 daga rannsoknina & eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukosyllaktosa
og lifupplysingafreedilegu greiningarrannsoknina & genamengi Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina
Osamstaedar radir sem gaetu kodad hugsanlega ofnamisvalda og ad pridju adilar gaetu ekki nalgast, notad eda visad i
pessi gogn og pessar rannsoknir med 16gmaetum heetti.

12)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefoi fert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. bvi @ttu visindalegar rannsoknir og gdgn ur rannsokninni med kjarnsegulomun (NMR), rannsoékninni med
vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS/MS) og rannsokninni med héprystivokvaskiljun med rafpilsmalingum
(HPLC-PAD) til a0 dkvarda audkenni 2'-fukosyllaktdsa; lysingin & erfdabreyttum framleioslustofni Escherichia coli W
(ATCC 9637), p.m.t. genamengisr6d hans og rannsoknir & poli gegn sykingalyfjum; nakvema lysingin & fram-
leidsluferlinu, p.m.t. hraefnum og hjalparefnum vid vinnslu sem notud eru; gdgnin ur greiningu a samsetningu
nyfedisins og stodugleikarannsoknirnar a nyfaedinu; profunin &  bakstokkbreytingum hja bakterium med
2'-fakosyllaktosa; smakjarnaprofunin i glasi 4 spendyrafrumum med 2'-fukodsyllaktdsa; smakjarnaprofunin i lifi &
spendyrafrumum med 2'-fukosyllaktosa; 90 daga rannsoknin & eiturhrifum um munn hja rottum med 2'-fukosyllaktosa
og lifupplysingafredilega greiningarrannsoknin 4 genamengi Escherichia coli W (ATCC 9637) til ad greina 6samstedar
radir sem gaetu kodad hugsanlega ofnemisvalda ad njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283. Til samraemis vid pad etti eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja 2'-fukosyllaktosa, sem er
framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli W (ATCC 9637), & markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku
pessarar reglugerdar.

13)  Hins vegar kemur takmorkun a leyfi fyrir 2'-fukosyllaktdsa, sem er framleiddur med afleiddum stofni Escherichia coli
W (ATCC 9637), og a tilvisunum i visindalegu gognin sem finna ma i skrd umsakjandans, eingdngu vid notkun
umszakjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyfadid 4 markad, ad pvi tilskildu
ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med logmeetum haetti til studnings sliku leyfi.

14)  Rétt pykir ad fersla 2'-fukdsyllaktosa, sem er framleiddur med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC
9637), sem nyfedi a4 skra Sambandsins yfir nyfedi innihaldi einnig upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15)  Fera @tti 2'-fukosyllaktosa, sem er framleiddur med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), &
skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi @tti ad breyta
vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

16)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid &lit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.

1. Leyft er a0 setja 2'-fukosyllaktosa, sem faest med Orverugerjun med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W
(ATCC 9637), 4 markad innan Sambandsins.

Feara skal 2'-fukdsyllaktosa, sem faest med orverugerjun med pvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli W (ATCC 9637), &
skrd Sambandsins yfir nyfaedi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.
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2. gr.

Einungis fyrirteekinu ,,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd“ (2!) er leyfilegt a0 setja nyfxdid, sem um getur i 1. gr., & markad i
Sambandinu i fimm ar fra 19. agust 2024 nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an tilvisunar i visindagdgnin
sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki ,,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd*.

3. gr.

Ekki skal nota visindalegu rannsOknirnar og gdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i
2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema
med sampykki ,,Kyowa Hakko Bio Co., Ltd*.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 29. juli 2024.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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