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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/85/30
(ESB) 2024/2090

fra 29. juli 2024

um leyfi til ad setja 4 markad blondu af lakt6-N-fuképentadsa I og 2'-filkkosyllaktosa, sem er framleidd
med bvi ad nota afleiddan stofn Escherichia coli K-12 DH1, sem nyfadi og um breytingu a
framkvaemdarreglugero (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

me0 hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (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 sé heimilt ad setja nyfaedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfedi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir nyfedi komid 4 fot med framkvemdar-
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

3) Hinn 1. mars 2021 lagdi fyrirteekid Glycom A/S (hér 4 eftir nefnt umsaekjandinn) umsokn fyrir framkvaemdastjornina, i
samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um leyfi til ad setja blondu af lakto-N-fukopentadsa I og
2'-fukdsyllaktosa (LNFP-1 /2'-FL), sem faest med drverugerjun med pvi ad nota erfdabreyttan stofn E. coli K-12 DH1, &
markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for pess & leit ad blandan af lakto-N-fukopentadsa 1 og
2'-fukosyllaktosa yrdi notud i ungbarnablondur og stodblondur eins og skilgreint er 1 reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) nr. 609/2013 (3), obragdbeettar gerilsneyddar og Obragdbettar daudhreinsadar (p.m.t. leifturhitadar)
mjolkurafurdir, obragdbzettar og bragdbettar gerjadar afurdir sem eru ad stofni til ur mjolk, p.m.t. hitamedhondladar
afurdir, kornstangir, drykki sem eru ad stofni til ir mjolk og svipadar vorur, unnin matvaeli med korn sem uppistddu og
barnamat fyrir ungbdrn og sméabdrn eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, matvali sem eru notud i
sérstokum leknisfredilegum tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, drykkjarvorur (bragdbeaettar
drykkjarvorur, ad undanskildum drykkjarvérum med leegra pH-gildi en 5), pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars
feedis eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013 og i faedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun
Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4) sem eru @tlud fyrir almenning. Hinn 16. jantar 2024 breytti umsakjandinn
sidan upphaflegu beidninni i umsokninni um notkun & bléndu af lakt6-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktosa i
feedubotarefni til ad undanskilja ungborn og born yngri en priggja ara fra gildissvidinu. Ad pvi er vardar skilyrdi fyrir
notkun lagdi umsakjandinn einnig til ad ekki etti ad nota faedubdtarefni sem innihalda blonduna af laktd-N-
fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktéosa ef annarra matvaela sem innihalda vidbattan lakto-N-fukopentadsa I og
2'-fukoésyllaktosa er neytt sama dag.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2090, 30.7.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 236/2024 fra
25. oktober 2024 um breytingu 4 II. vidauka (Tacknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(?) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma 4 fot skra Sambandsins yfir
nyfeedi 1 samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbdrnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtido. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

(*) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
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4) Hinn 1. mars 2021 for umsakjandinn pess einnig 4 leit vid framkvamdastjornina ad visindalegar rannsoknir sem njota
einkaleyfisverndar og gogn sem voru 16gd fram til studnings umsdkninni nytu verndar, p.e.a.s. rannsdkn med
vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS) og rannsokn med vokvaskiljun og radmassagreiningu (LC-MS/MS),
rannsokn med kjarnsegulomun (NMR) og fullgildingarrannsékn med haprystivokvaskiljun-uthledslumalingu (HPLC-
CAD) asamt nidurstodum til ad akvarda audkenni blondunnar af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktosa (5),
nakvem lysing 4 erfoabreyttum framleidslustofni blondunnar af laktd-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktosa (°) og
vottord vardandi framleidslustofninn (7), nakvem skilgreining 4 hraefni og vinnsluhjalparefnum (8), ndkvaem lysing a
framleidsluferlinu (°), nakvaemar greiningar 4 samsetningu (19), nidurstoour ur stodugleikarannsoknum (1), megindlegar
greiningar 4 gildum lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktésa i modurmjolk (12), mat & inntdku blondu af laktod-N-
fukopentadsa 1 og 2'-fukdsyllaktosa (13), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med blondu af lakto-N-
fukopentadsa 1 og 2'-fukdsyllaktdsa (14), smakjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum med blondu af lakto-N-
fukopentaodsa I og 2'-fukodsyllaktosa (15) og 90 daga rannsdkn 4 eiturhrifum um munn hjé rottum med blondu af laktd-N-
fukopentaosa I og 2'-fukosyllaktosa (16).

5) Hinn 1. joli 2021 for framkvaemdastjornin pess 4 leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) ad hin framkvaemdi mat 4 blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa, sem faest
med Orverugerjun med pvi ad nota erfoabreyttan framleidslustofn sem fast ur hysilstofninum E. coli K-12 DHI, sem
nyfedi i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

6) Hinn 26. oktéber 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Lacto-N-fucopentaose 1/ 2'-
Fucosyllactose (‘LNFP-I /2'-FL’) mixture as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (17) i samremi vid
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

7) Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou i visindalegu aliti sinu ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda af
lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stofn E. coli K-12 DH1, 6rugg
fyrir tillagda markhopa. Pess vegna eru tilgreindar naegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad akvarda ad blanda af
lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stofn E. coli K-12 DHI, pegar
hin er notud i ungbarnablondur og stodblondur eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, dbragdbaettar
gerilsneyddar og Obragdbettar daudhreinsadar (p.m.t. leifturhitadar) mjolkurafurdir, Obragdbaettar og bragdbeettar
gerjadar afurdir sem eru ad stofni til ir mjolk, p.m.t. hitamedhondladar afurdir, kornstangir, drykki sem eru ad stofni til
ur mjolk og svipadar vorur, unnin matveli med korn sem uppistodu og barnamat fyrir ungborn og smabérn eins og
skilgreint er 1 reglugerd (ESB) nr. 609/2013, matveeli sem eru notud i sérstokum laeknisfraedilegum tilgangi eins og
skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, drykkjarvorur (bragdbaettar drykkjarvorur, ad undanskildum
drykkjarvorum med leegra pH-gildi en 5), pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars faedis eins og skilgreint er i reglugerd
(ESB) nr. 609/2013 og i fedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB, uppfylli skilyrdin fyrir setningu
hennar 4 markad i samrami vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

8) Matveladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu i pvi aliti ad pé ad umsaekjandinn hafi ekki lagt til
hamarksgildi fyrir notkun blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukdsyllaktosa i matveli sem eru notud i sérstokum
leknisfreedilegum tilgangi @ttu hamarksgildin, sem eru notud i peirri tegund matvela, ekki ad vera harri en
hamarksgildin sem eru tilgreind fyrir tilldgdu notkunina eda hamarksgildin sem eru 16g0 til fyrir faedubdtarefni eins og
skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB. { 1josi peirrar stadreyndar ad lagt er til ad nota nyfedid i fadubétarefni sem eru

(°) Glycom A/S 2020 og 2022 (4birt).
(6) Glycom A/S 2020 og 2022 (obirt).
() Glycom A/S 2020 (6birt).
(®) Glycom A/S 2019 (dbirt).
(°) Glycom A/S 2020 og 2022 (6birt).
(') Glycom A/S 2020 og 2022 (6birt).
(") Glycom A/S 2020, 2022 og 2023 (6birt).
('2) Glycom A/S 2021 (6birt).
(13) Glycom A/S 2022 (dbirt).

B. Gilby 2020a (6birt).
() B. Gilby 2020a (6birt).
('5) B. Gilby 2020b (6birt).
('¢) D. Sannard 2020 (obirt).
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&tlud almenningi, ad undanskildum ungbdérnum og smabdrnum, atti, i skilyrdunum fyrir notkun a pessu nyfadi, ad
greina a milli matveela sem eru notud i sérstokum, laknisfraedilegum tilgangi og eru &tlud ungbérnum og smabdérnum
og sem eru &tlud almenningi eldri en priggja ara. Af pessum s6kum etti ad tilgreina i notkunarskilyrdunum videigandi
hamarksgildi fyrir nyfaedid, sem eru 16g0 til fyrir notkun i fedubotarefni, samkvamt aldurshopum.

9) Matvaeladryggisstofnunin taldi i visindalegu aliti sinu ad hun hefdi ekki komist ad nidurstddu sinni um 6ryggi blondu af
lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktdsa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stofn E. coli K-12 DHI1, én
visindalegra rannsokna og gagna sem voru 16gd fram til studnings umsokninni, p.e.a.s. rannsokn med vokvaskiljun og
massagreiningu (LC-MS) og rannsékn med vokvaskiljun og radmassagreiningu (LC-MS/MS), rannsokn med
kjarnseguldmun (NMR) og fullgildingarranns6kn med haprystivokvaskiljun-uthledslumalingu (HPLC-CAD) asamt
nidurstddum til ad dkvarda audkenni blondunnar af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktosa, ndkveem lysing a
erfdabreyttum framleidslustofni blondunnar af laktdo-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukdsyllaktosa og vottord vardandi
framleidslustofninn, nadkvem skilgreining 4 hraefni og vinnsluhjalparefnum, nakvem lysing 4 framleidsluferlinu,
nakvemar greiningar 4 samsetningu, nidurstodur ur stodugleikarannsoknum, megindlegar greiningar a gildum lakt6-N-
fukopentaodsa I og 2'-fukosyllaktosa i modurmjolk, mat & inntdku blondu af lakto-N-fukodpentaodsa 1 og 2'-fukosyllaktosa,
profun 4 bakstokkbreytingum hja bakterium med blondu af lakt6-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa,
smakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum med blondu af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukodsyllaktosa og 90 daga
rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum med bléndu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukésyllaktosa.

10)  Framkvaemdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara visindalegu rannsokna og gagna og a0 hann skyrdi nanar krofu sina um
einkarétt 4 ad visa til peirra i samraemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11)  Umsekjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindalegu
rannsoknirnar og gobgnin um rannsoknina med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-MS) og rannsoknina med
vokvaskiljun og radmassagreiningu (LC-MS/MS), rannséknina med kjarnsegulomun (NMR) og fullgildingar-
rannsoknina med haprystivokvaskiljun-tuthledslumalingu (HPLC-CAD) asamt nidurstddunum til ad akvarda audkenni
blondunnar af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa, nakvaemu lysinguna & erfoabreyttum framleidslustofni
blondunnar af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukdsyllaktosa og vottordid vardandi framleidslustofninn, nakvaemu
skilgreininguna 4 hraefni og vinnsluhjalparefnum, nakvamu lysinguna a4 framleidsluferlinu, ndkveemu greiningarnar 4
samsetningu, nidurstodurnar ur stddugleikarannsoknum, megindlegu greiningarnar 4 gildum lakto-N-fukopentadsa I og
2'-fukosyllaktosa i modurmjolk, matid 4 inntdku blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukdsyllaktdsa, profunina &
bakstokkbreytingum hja bakterium med blondu af lakto-N-fukopentaodsa I og 2'-fukdsyllaktdsa, sméakjarnaprofunina i
glasi 4 spendyrafrumum med blondu af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukoésyllaktéosa og 90 daga rannsoknina &
eiturhrifum um munn hja rottum med blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukésyllaktosa samkvemt landslogum
pegar hann lagdi umsoknina fram og ad pridju adilar getu ekki nalgast, notad eda visad i pessi gdgn og pessar
rannsoknir med 16gmaetum haetti.

12)  Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi fert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veru
uppfylltar. Pvi @ttu visindalegu rannsoknirnar og gdgnin um rannsoéknina med vokvaskiljun og massagreiningu (LC-
MS) og rannsoknina med vokvaskiljun og radmassagreiningu (LC-MS/MS), rannsoknina med kjarnseguléomun (NMR)
og fullgildingarrannsoéknina med haprystivokvaskiljun-uthledslumelingu (HPLC-CAD) asamt nidurstddunum til ad
akvarda audkenni blondunnar af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukésyllaktosa, nakvema lysingin & erfdabreyttum
framleidslustofni blondunnar af lakto-N-fukdopentadsa I og 2'-fukésyllaktdsa og vottordid vardandi framleidslustofninn,
ndkvema skilgreiningin 4 hraefni og vinnsluhjalparefnum, nakvema lysingin & framleidsluferlinu, nakvaemu
greiningarnar 4 samsetningu, nidurstddurnar Ur stddugleikarannsdéknum, megindlegu greiningarnar &4 gildum lakt6-N-
fukopentadsa I og 2'-fukodsyllaktésa i moédurmjolk, matid & inntdku blondu af laktd-N-fukdpentadsa 1 og 2'-
fukosyllaktosa, profunin & bakstokkbreytingum hjé bakterium med blondu af laktd-N-fukopentadsa 1 og 2'-
fukosyllaktosa, smakjarnaprofunin 1 glasi 4 spendyrafrumum med blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa
og 90 daga rannsoknin 4 eiturhrifum um munn hjé rottum med bléndu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa ad
njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 Til samremis vid pad @tti eingdngu
umsakjandanum ad vera heimilt ad setja blondu af lakto-N-fukoépentadsa I og 2'-fukésyllaktdsa, sem er framleidd med
pvi ad nota afleiddan stofn E. coli K-12 DH1, 4 markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

13)  Hins vegar kemur takmorkun 4 leyfi fyrir blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med
pvi ad nota afleiddan stofn E. coli K-12 DHI, og & tilvisunum 1 visindalegu rannséknirnar og gégnin sem finna ma i skra
umszkjandans, eingdngu vid notkun umsekjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsaekjendur seki um leyfi til ad setja
sama nyfe0did 4 markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med logmatum
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14) [ samremi vid skilyrdin fyrir notkun fedubotarefna sem innihalda bléndu af laktd-N-fukopentadsa 1 og
2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stofn E. coli K-12 DHI, eins og umsakjandinn lagdi til
og Matveladryggisstofnunin lagdi mat a, er naudsynlegt ad upplysa neytendur um pad med videigandi merkimida ad
ungbdrn og born yngri en priggja ara ttu ekki ad neyta faedubodtarefna sem innihalda petta nyfaedi og ekki etti ad nota
pau ef annarra matvala sem innihalda vidbattan lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa er neytt sama dag.

15)  Rétt pykir ad feersla blondu af lakto-N-fukopentadsa 1 og 2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan
stofn E. coli K-12 DHI1, a skra Sambandsins yfir nyfaedi innihaldi upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. 9. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

16)  Fera atti blondu af lakto-N-fukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stofn E.
coli K-12 DH1, a skra Sambandsins yfir nyfaeedi sem sett er fram { framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470. bvi tti ad
breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

17)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Leyft er ad setja blondu af lakto-N-tukopentadsa I og 2'-fukosyllaktosa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stofn
E. coli K-12 DH1, a markad innan Sambandsins.

Fera skal blondu af lakto-N-fukdpentadsa I og 2'-fukdsyllaktdsa, sem er framleidd med pvi ad nota afleiddan stoth E. coli K-12
DHL1, 4 skrd Sambandsins yfir nyfedi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

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

2. gr.

Einungis fyrirteekinu ,,Glycom A/S* (18) er leyfilegt ad setja nyfae0id, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu i fimm ar
frd 19. 4gust 2024 nema sidari umsekjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar { visindagégnin sem eru verndud skv.
3. gr. eda med sampykki ,,Glycom A/S«.

3. gr.

Ekki skal nota visindarannsdknirnar og gdgnin sem eru i umsoknarskranni og uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um 1 2. mgr.
26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema med
sampykki ,,Glycom A/S*.
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4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 29. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Jorseti.
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