22.7.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 49/119

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/49/18
(ESB) 2021/50

fra 22. jandar 2021

um leyfi fyrir rymkun & notkun og breytingum a nakveemum skilgreiningum & nyfaedinu
2'-fukésyllaktdésa/difukosyllaktésa-bléndu og um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert &4 skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) par sem skra Sambandsins yfir leyft nyfeedi er komid & fot sampykkt.

3) Med framkveemdardkvordun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2019/1979 (3) var leyft, i samraemi vid reglugerd (ESB)
2015/2283, ad setja a markad 2'-fukésyllaktosa/difukosyllaktésa-blondu af érverufreedilegum uppruna (hér a eftir nefnd
2'-FL/DFL) sem nytt innihaldsefni i matveelum. Af pessum s6kum var 2'-FL/DFL beett & skrd Sambandsins yfir nyfeedi.

4) Hinn 17. mars 2020 lagdi fyrirteekid Glycom AJS (hér & eftir nefnt umseekjandinn) umsokn fyrir framkveemdastjérnina
um ad fa ad breyta nakvamri skilgreiningu 4 2'-FL/DFL i samrami vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umszkjandinn 6skadi eftir pvi ad rymka notkun 2'-FL/DFL i drykkjarvorur, ad stofni til ar mjolk, og svipadar vorur
sem &tladar eru fyrir smaborn, i magni sem nemur 1,2 g/l i fullunninni voru sem er tilbdin til notkunar, sett & markad
sem slik eda endurgerd med pvi ad beeta vatni i hana samkvaemt leidbeiningum framleidanda vid leyfda notkun. Auk
pess dskadi umsekjandinn eftir pvi ad fastsetja almennari lysingu & framleidsluferlinu fyrir nyfedid, einkum ad
fjarlaegja ,,00apurrkun® ur lysingunni & lokapurrkunarprepinu i framleidsluferlinu par ed 6nnur taekni, t.d. frostpurrkun,
er einnig notud; ad fjarleegja hugtakid ,,myndlaust” ar lysingunni & nyfedinu i endanlegu formi pess par ed nyfaedid er
duft eda samsafn, eftir pvi hvada purrkunaradferd er notud; og ad bata 3-fukosyllaktosa, sem er einn af efnispattunum
sem eru i minna meli i nyfedinu, vid i summu fasykranna sem nyfaedid samanstendur af, fremur en i summu annarra
kolvetna sem eru i minna mali par sem hann er sem stendur skradur.

5) Breytingarnar sem Oskad er eftir i skilyrdunum fyrir notkun, ad pvi er vardar rymkun & notkun nyfaedisins i
drykkjarvérur, ad stofni til ar mjolk, og svipadar vorur sem etladar eru fyrir smaborn, og i ndkvaemu skilgreiningunni,
a0 pvi er vardar purrkunaradferdina og utlit nyfaedisins, voru hluti af upphaflegri umsoékn um leyfi fyrir 2'-FL/DFL sem
nyfadi, i samraemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283, sem fékk jakvatt mat Matvaeladryggisstofnunar Evrépu (hér & eftir
nefnd Matveeladryggisstofnunin) i visindalegu aliti hennar ,,Safety of 2'-fucosyllactose/difucosyllactose mixture as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (Oryggi 2°-flikdsyllaktosa/difikosyllaktdsa-blondu sem nyfedi
samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283) (4). bvi telur framkvemdastjornin ad ekki sé porf & o6dru aliti
Matvealadryggisstofnunarinnar.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 23, 25.1.2021, bls. 7. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 166/2021 fra
11. Jani 2021 um breytingu & I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/1979 fra 26. névember 2019 um leyfi til ad setja & markad
2'-fukésyllaktosa/difukosyllaktosa-blondu sem nyfaedi samkvamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu
& framkvaemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 308, 29.11.2019, bls. 62).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(6), 5717.
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6) Oskin um ad taka 3-fukdsyllaktosa med i summu fasykra sem nyfedid samanstendur af, fremur en i summu annarra
kolvetna sem eru i minna meli par sem hann er sem stendur skradur, kom ekki fram i upphaflegu umsoékninni sem fékk
jakveett mat Matveeladryggisstofnunarinnar. 1 peirri umsokn var visad til pess ad unnt er ad vatnsrjafa difikosyllaktosa
til ad framleida 3-fukosyllaktdsa sem greindist i lagum styrk. Framkvamdastjornin telur ad ekki sé liklegt ad breytingin
sem 0Oskad er eftir, ad pvi er vardar ad 3-fukosyllaktosi er tekinn med i nakvemu skilgreiningunni & 2'-FL/DFL, breyti
ahrifum pessa leyfda nyfedis & heilbrigdi manna i 1josi pess ad hann er fyrir hendi i nyfedinu i lagum styrk og undir
peim styrkleika sem finnst fra nattGrunnar hendi i médurmjélk. bvi telur framkvaemdastjornin ad ekki sé porf & 66ru aliti
Matveladryggisstofnunarinnar.

7 pvi er videigandi ad breyta skra Sambandsins ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun og nakvaema skilgreiningu
4 2'-FL/DFL til ad leyfa notkun pess i drykkjarvorur, ad stofni til Ur mjolk, og svipadar vérur sem atladar eru fyrir
smaborn, i magni sem nemur 1,2 g/l i fullunninni véru sem er tilbuin til notkunar, sett & markad sem slik eda endurgerd
med pvi ad beta vatni i hana samkvamt leidbeiningum framleidandans vid leyfoa notkun, ad fastsetja almenna lysingu a
framleidsluferlinu fyrir nyfeediod og ad fjarlegja ,,adapurrkun® ur lysingunni & lokapurrkunarprepinu i framleidsluferlinu,
a0 fjarlegja hugtakid ,,myndlaust ur lysingunni 4 nyfedinu og ad bata 3-fukdsyllaktdsa vid i summu helstu fasykranna
sem nyfaedid samanstendur af.

8) Pvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi, eins og kvedid er & um i 6. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem
visad er til ,,2'-fukdsyllaktosa/difikosyllaktdsa-blondu (2'-FL/DFL)* af drverufredilegum uppruna skal breytt eins og tilgreint
er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt
er fyrir um i vidaukanum.

2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 22. jandar 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

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

1) 1 t6flu 1. (Leyft nyfedi), med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid ,,2'-fakosyllaktdsa/difikosyllaktosa-bléndu
(2'-FL/DFL) (6rfreedilegur uppruni)®, er baett vid:

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

»Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi

Drykkir, ad stofni til ur mjélk, og svipadar vérur sem &tladar | 1,2 g/l i fullunnu vérunni sem er tilbdin til notkunar, er
eru fyrir smaborn markadssett sem slik eda endurgerd med pvi ad beta vatni i
hana samkvemt leidbeiningum framleidanda“

2) 1 stad ferslunnar ,2'-fukésyllaktésa/difakdsyllaktosa-blanda (2'-FL/DFL)* (6rverufraedilegur uppruni) 1 toflu 2 (Nakvem
skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfedi Néakvam skilgreining
»2'-fukosyllaktosa/difukosyllaktdsa- Lysing/Skilgreining:
blanda (,,2'-FL/DFL*) 2'-fukosyllaktdsa/difakosyllaktésa-blanda er hreinsad, hvitt yfir i beinhvitt
(6rverufraedilegur uppruni) duft eda samsafn af pvi sem er framleitt med drveruferli.

Uppruni: Erfdabreyttur stofn Escherichia coli, stofn K-12 DH1

Eiginleikar/samsetning:

Utlit: Hvitt yfir { beinhvitt duft eda samsafn

Summa 2'-fukdsyllaktosa, difukosyllaktésa, D-laktosa, L-fikésa og
3-fukosyllaktosa (% af purrefni): > 92,0% (massahlutfall)

Summa 2'-fikésyllaktosa og difikosyllaktosa (% af purrefni): > 85,0%
(massahlutfall)

2'-fukosyllaktosi (% af purrefni): > 75,0% (massahlutfall)

Difukosyllaktosi (% af purrefni): > 5,0% (massahlutfall)

D-laktosi: < 10,0% (massahlutfall)

L-fukosi: < 1,0% (massahlutfall)

2'-flkésyl-D-laktalosi: < 2,0% (massahlutfall)

Summa annarra kolvetna (*): < 6,0% (massahlutfall)

Raki: < 6,0% (massahlutfall)

Sulfataska: < 0,8% (massahlutfall)

pH-gildi (20 °C, 5% lausn): 4,0-6,0

Protinleifar: < 0,01% (massahlutfall)

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala lofthadra midsakinna bakteria: < 1000 CFU/g
Idrabakteriur: <10 CFU/g

Salmonella sp.: Neikveett/25 g

Gersveppir: < 100 CFU/g

Myglusveppir: < 100 CFU/g

Inneiturleifar: < 10 EU/mg

CFU: byrpingamyndandi einingar, EU: Inneitureiningar

(*) 2'-fukésylgalaktosi, glukadsi, galaktosi, mannitdl, sorbitol, galaktitol, trihexdsi, all6laktési og dnnur kolvetni med skylda byggingu.«




